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DEPECHE DU MINISTRE AUX RELATIONS AVEC LE PARLEMENT
AU PRESIDENT DE LA CHAMBRE DES DEPUTES
(3.7.2023)

Monsieur le Président,

A la demande du Ministre du Travail, de I’Emploi et de I’Economie sociale et solidaire, j’ai I’hon-
neur de vous faire parvenir en annexe le projet de réglement grand-ducal sous rubrique, avec priere de
bien vouloir en saisir la Conférence des Présidents.

Je joins en annexe le texte du projet, I’exposé des motifs, le commentaire des articles, la fiche
d’évaluation d’impact, la fiche financiére, le tableau de concordance entre la directive (UE) 2022/431
et le projet sous rubrique ainsi que le texte méme la directive en question.

Les avis de toutes les chambres professionnelles ont été demandés et vous parviendront des
réception.
Veuillez agréer, Monsieur le Président, I’assurance de ma haute considération.

Le Ministre aux Relations
avec le Parlement,

Marc HANSEN



EXPOSE DES MOTIFS

Le présent projet de réglement grand-ducal a pour objet de transposer en droit luxembourgeois la
directive (UE) 2022/431 du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2022 modifiant la directive
2004/37/CE concernant la protection des travailleurs contre les risques liés a I’exposition a des agents
cancérigénes ou mutagenes au travail, désignée ci-apres la « directive (UE) 2022/431 », qui vise a
protéger les travailleurs contre les risques pour leur santé et leur sécurité résultant d’une exposition a
des agents cancérigénes ou mutagenes ou a des substances reprotoxiques.

Le présent projet de réglement vise a reprendre les dispositions du réglement grand-ducal modifié
du 14 novembre 2016 concernant la protection des salariés contre les risques liés a I’exposition a des
agents cancérigénes ou mutagénes au travail en y apportant plusieurs adaptations découlant de la
transposition de la directive (UE) 2022/431.

Selon les données scientifiques les plus récentes, les substances reprotoxiques peuvent avoir des
effets néfastes sur la fonction sexuelle et la fertilité chez les adultes, hommes comme femmes, ainsi
que sur le développement de leurs descendants. A I’instar des agents cancérigénes ou mutagénes, les
substances reprotoxiques peuvent avoir des effets graves et irréversibles sur la santé des salariés. A cet
effet, le présent projet de réglement grand-ducal prévoit en premier lieu d’ajouter le principe de réduc-
tion du risque lié a I’exposition aux substances reprotoxiques avec seuil. Les substances reprotoxiques
sans seuil sont intégrées quant a elles au principe de réduction du niveau d’exposition comme 1’étaient
déja les agents cancérigénes et mutagenes dans le réglement grand-ducal modifié du 14 novembre 2016
concernant la protection des salariés contre les risques liés a I’exposition a des agents cancérigénes ou
mutagenes au travail.

Deuxiémement, le présent projet de réglement grand-ducal propose de prendre en compte les valeurs
limites biologiques qui peuvent étre nécessaires pour protéger les salariés contre 1’exposition a certains
agents cancérigénes ou mutageénes ou a certaines substances reprotoxiques.

Troisiémement, certains médicaments comme par exemple ceux utilisés dans le cadre du traitement
des cancers peuvent s’avérer étre cancérigénes, mutagénes ou reprotoxiques et donc dangereux pour
le salarié soignant. A cet effet, le présent projet de réglement grand-ducal prévoit que les salariés des
établissements de soins exposés ou susceptibles d’étre exposés a des médicaments dangereux doivent
étre formés périodiquement.

Quatriémement, le présent projet de réglement grand-ducal prévoit de mettre a jour la liste des
valeurs limites de 1’annexe III de la directive 2004/37/CE du Parlement européen et du Conseil du
29 avril 2004 concernant la protection des travailleurs contre les risques liés a I’exposition a des agents
cancérigénes ou mutagénes au travail (sixiéme directive particuliére au sens de 1’article 16, para-
graphe 1, de la directive 89/391/CEE du Conseil), telle qu’elle a été modifiée par la suite.

A cet effet, le présent projet de réglement grand-ducal propose également de reprendre & I’annexe 111
les nouvelles valeurs limites de la directive (UE) 2022/431 pour les deux agents cancérigeénes
suivants :

1° acrylonitrile ;
2° les composés du nickel.

Le présent projet de réglement grand-ducal propose également de reprendre a I’annexe III les nou-
velles valeurs limites de la directive (UE) 2022/431 pour les douze substances reprotoxiques
suivantes :

1° Plomb inorganique et ses composés ;
2° N,N-Diméthylacétamide ;
3° Nitrobenzeéne ;
4° N,N Diméthylformamide ;
5° 2-Méthoxyéthanol ;
6° Acétate de 2-méthoxyéthyle ;
7° 2-Ethoxyéthanol ;
8° Acétate de 2-¢thoxyéthyle ;
9° 1-méthyl-2-pyrrolidone ;
10° Mercure et composés inorganiques bivalents du mercure, y compris I’oxyde de mercure et le
chlorure mercurique (mesurés comme mercure) ;



11° Bisphénol A; 4,4°- isopropylidénediphénol ;
12° Monoxyde de carbone.

Le présent projet de réeglement grand-ducal propose également de reprendre a I’annexe III les valeurs
modifiées de la directive (UE) 2022/431 pour 1’agent cancérigéne suivant :

1° benzéne

En ce qui concerne ’acrylonitrile, une valeur limite de 1 mg/m? (0,45 ppm) et une valeur limite de
courte durée de 4 mg/m> (1,8 ppm) ont été établies. Or, ces valeurs limites peuvent étre difficiles a
respecter a court terme. A cet égard, le présent projet de réglement grand-ducal prévoit d’instaurer une
période transitoire de quatre ans apres I’entrée en vigueur de la directive (UE) 2022/431 a I’issue de
laquelle ces valeurs limites d’exposition professionnelle s’appliqueront.

En ce qui concerne les composés du nickel, les valeurs limites de 0,01mg/m? pour la fraction alvéo-
laire et de 0,05 mg/m?> pour la fraction inhalable ont été établies. Or, ces valeurs limites peuvent étre
difficiles a respecter dans un certain nombre de secteurs ou de procédés, en particulier la fusion, les
raffineries et le soudage. A cet égard, le présent projet de réglement grand-ducal prévoit d’introduire
une période transitoire s’étendant jusqu’au 17 janvier 2025 inclus, au cours de laquelle une valeur
limite de 0,1 mg/m> pour la fraction inhalable des composés du nickel devrait s’appliquer.

En ce qui concerne le benzéne, une nouvelle valeur limite de 0,2 ppm (0,66 mg/m?) a été établie.
Il s’avére que cette valeur limite peut étre difficile & respecter dans certains secteurs & court terme. A
cet égard, le présent projet de réglement grand-ducal prévoit d’instaurer une période transitoire de
quatre ans aprés Ientrée en vigueur de la directive (UE) 2022/431. A titre de mesure transitoire, la
valeur limite de 1 ppm (3,25 mg/m?) prévue par la directive (UE) 2019/130 du Parlement européen et
du Conseil du 16 janvier 2019 portant modification de la directive 2004/37/CE concernant la protection
des travailleurs contre les risques liés a I’exposition a des agents cancérigénes ou mutagenes au travail
devrait continuer a s’appliquer jusqu’au 5 avril 2024 et une valeur limite transitoire de 0,5 ppm
(1,65 mg/m?) devrait s’appliquer a compter du 5 avril 2024 jusqu’au 5 avril 2026.

Enfin, le présent projet de réglement vise a abroger le réglement grand-ducal modifié du 14 novembre
2016 concernant la protection des salariés contre les risques liés a I’exposition & des agents cancérigenes
ou mutagenes au travail.

TEXTE DU PROJET DE REGLEMENT GRAND-DUCAL

Nous HENRI, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,

Vu Particle L. 314-2 du Code du travail ;

Les avis de la Chambre de commerce, de la Chambre des métiers, de la Chambre des salariés, de
la Chambre des fonctionnaires et employés publics et de la Chambre d’agriculture ayant été
demandés ;

Notre Conseil d’Etat entendu ;

De I’assentiment de la Conférence des présidents de la Chambre des députés ;

Sur le rapport de Notre Ministre du Travail, de ’Emploi et de I’Economie sociale et solidaire et de
notre Ministre de la Santé et aprés délibération du Gouvernement en conseil ;

Arrétons :

Art. 1¢%. Objet

(1) Le reglement grand-ducal fixe les prescriptions minimales particuliéres, y compris les valeurs
limites, pour la protection des salariés contre les risques pour leur sécurité et leur santé, y compris la
prévention de tels risques, auxquels ils sont exposés ou susceptibles de I’étre du fait d’une exposition
a des agents cancérigénes ou mutagénes ou a des substances reprotoxiques au travail.



(2) Le présent réeglement ne s’applique pas aux salariés relevant du traité instituant la Communauté
européenne de 1’énergie atomique et exposés seulement aux rayonnements.

(3) En ce qui concerne I’amiante, qui fait I’objet du réglement grand-ducal modifi¢ du 15 juillet
1988 concernant la protection des travailleurs contre les risques liés a une exposition a I’amiante pen-
dant le travail, les dispositions du présent réglement grand-ducal sont applicables lorsqu’elles sont plus
favorables a la santé et a la sécurité sur le lieu de travail.

Art. 2. Définitions
Aux fins du présent réglement grand-ducal, on entend par :
1° « agent cancérigéne » :

a) une substance ou un mélange qui répond aux criteres de classification dans la catégorie 1A ou 1B
des cancérigénes, tels que fixés a 1’annexe I du réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement
européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la classification, a 1’étiquetage et a I’em-
ballage des substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et
1999/45/CE et modifiant le réglement (CE) n° 1907/2006, dénommé ci-apres « réglement CLP » ;

b) une substance, un mélange ou un procédé visé a I’annexe I, ainsi qu’une substance ou un mélange
dégagé par un procédé visé a ladite annexe ;
2° « agent mutagéne » : une substance ou un mélange qui répond aux critéres de classification dans la
catégoriel A ou 1B des mutagenes sur les cellules germinales, tels que fixés a I’annexe I du réglement
CLP;

3° « substance reprotoxique » : une substance ou un mélange qui répond aux critéres de classification
dans la catégorie 1A ou 1B de toxicité pour la reproduction énoncés a I’annexe I du réglement CLP ;

4° « substance reprotoxique sans seuil » : une substance reprotoxique pour laquelle il n’existe pas de
niveau d’exposition sir pour la santé des salariés et qui est identifiée comme telle dans la
colonne« Observations» de 1’annexe III ;

5° « substance reprotoxique a seuil » : une substance reprotoxique pour laquelle il existe un niveau str
d’exposition en dega duquel il n’y a aucun risque pour la santé des salariés et qui est identifiée
comme telle dans la colonne « Observations » de I’annexe 111 ;

6° « valeur limite » : sauf indication contraire, la limite de la moyenne pondérée en fonction du temps
de la concentration d’un agent cancérigéne ou mutagéne ou d’une substance reprotoxique dans 1’air
de la zone de respiration d’un salarié¢ au cours d’une période de référence déterminée, précisée a
I’annexe I1I ;

7° « valeur limite biologique » : la limite de concentration dans le milieu biologique approprié de
I’agent concerné, de ses métabolites ou d’un indicateur d’effet ;

8° « surveillance médicale » : I’évaluation de 1’état de santé d’un salarié en fonction de I’exposition a
des agents cancérigénes ou mutagénes ou a des substances reprotoxiques spécifiques sur le lieu de
travail ;

9° « autorité compétente » : I’Inspection du travail et des mines et la Direction de la santé, chacune en
ce qui la concerne, conformément aux dispositions du livre III, titre I°" et titre II du Code du
travail.

Art. 3. Champ d’application — Identification et appréciation des risques

(1) Le réglement grand-ducal est applicable aux activités dans lesquelles les salariés sont exposés
ou susceptibles d’étre exposés a des agents cancérigénes ou mutagénes ou a des substances repro-
toxiques résultant de leur travail.

(2) Pour toute activité susceptible de présenter un risque d’exposition a des agents cancérigénes ou
mutagenes ou a des substances reprotoxiques, la nature, le degré et la durée de 1’exposition des salariés
doivent étre déterminés, afin de pouvoir apprécier tout risque concernant la sécurité ou la santé des
salariés et de pouvoir déterminer les mesures a prendre.

Cette appréciation doit étre renouvelée régulierement et en tout cas lors de tout changement des
conditions pouvant affecter 1I’exposition des salariés a des agents cancérigénes ou mutagénes ou a des
substances reprotoxiques. L’employeur fournit a I’Inspection du travail et des mines, sur sa demande,
les éléments ayant servi a cette appréciation.



(3) Par ailleurs, lors de I’appréciation du risque, il est tenu compte de toutes les autres voies d’ex-
position, telles que 1’absorption transcutanée respectivement percutanée.

(4) Les employeurs, lors de ’appréciation visée au paragraphe 2, portent une attention particuliére
aux effets éventuels concernant la sécurité ou la santé des salariés a risques particulierement sensibles
et, entre autres, prennent en considération I’opportunité de ne pas employer ces salariés dans des zones
ou ils peuvent étre en contact avec des agents cancérigénes ou mutagénes ou avec des substances
reprotoxiques.

Art. 4. Réduction et substitution

(1) L’employeur réduit I'utilisation d’un agent cancérigéne ou mutagéne ou d’une substance repro-
toxique sur le lieu de travail, notamment en le remplacant, dans la mesure ou cela est techniquement
possible, par une substance, un mélange ou un procédé qui, dans ses conditions d’emploi, n’est pas ou
est moins dangereux pour la santé ou, le cas échéant, pour la sécurité des salariés.

(2) L’employeur communique le résultat de ses recherches a I’Inspection du travail et des mines, a
la demande de celle-ci.

Art. 5. Dispositions visant a éviter ou a réduire I’exposition

(1) Si les résultats de I’appréciation visée a ’article 3, paragraphe 2, révélent un risque concernant
la sécurité ou la santé des salariés, I’exposition des salariés doit étre évitée.

(2) Si le remplacement de I’agent cancérigéne ou mutagéne ou de la substance reprotoxique par une
substance, un mélange ou un procédé qui, dans les conditions d’emploi, n’est pas ou est moins dange-
reux pour la sécurité ou la santé, n’est techniquement pas possible, I’employeur assure que la production
et ’utilisation de 1’agent cancérigéne ou mutagéne ou a la substance reprotoxique ont lieu dans un
systéme clos, dans la mesure ou cela est techniquement possible.

(3) Si I’application d’un systéme clos n’est techniquement pas possible, I’employeur assure que le
niveau d’exposition des salariés a 1’agent cancérigéne ou mutagéne ou a la substance reprotoxique sans
seuil est réduit a un niveau aussi bas qu’il est techniquement possible.

(4) Lorsqu’il n’est techniquement pas possible d’utiliser ou de fabriquer une substance reprotoxique
a seuil dans un systéme clos, ’employeur veille a ce que le risque lié¢ a I’exposition des salariés a cette
substance reprotoxique a seuil soit réduit au minimum.

(5) En ce qui concerne les substances reprotoxiques autres que les substances reprotoxiques sans
seuil et les substances reprotoxiques a seuil, ’employeur applique les dispositions visées au para-
graphe 4. Dans ce cas, lorsqu’il procéde a I’appréciation des risques visée a 1’article 3, paragraphe 2,
I’employeur tient diment compte de la possibilité qu’un niveau sir d’exposition pour la santé des
salariés pourrait ne pas exister pour une telle substance reprotoxique et il prend les mesures appropriées
a cet égard.

(6) L’exposition ne doit pas dépasser la valeur limite d’un agent cancérigéne ou mutagéne ou d’une
substance reprotoxique indiquée a I’annexe II1.

(7) Dans tous les cas d’utilisation d’un agent cancérigéne ou mutagéne ou d’une substance repro-
toxique, I’employeur applique toutes les mesures suivantes :

1° la limitation des quantités d’un agent cancérigéne ou mutageéne ou d’une substance reprotoxique
sur le lieu de travail ;

2° la limitation, au niveau le plus bas possible, du nombre de salariés exposés ou susceptibles de
I’étre ;

3° la conception des processus de travail et des mesures techniques, I’objectif étant d’éviter ou de
minimiser le dégagement d’agents cancérigénes ou mutagénes ou de substances reprotoxiques sur
le lieu de travail ;

4° I’évacuation des agents cancérigénes ou mutagénes ou des substances reprotoxiques a la source,
’aspiration locale ou la ventilation générale appropriées compatibles avec le besoin de protéger la
santé publique et I’environnement ;



5° I'utilisation de méthodes de mesure existantes appropriées des agents cancérigénes ou mutageénes
ou des substances reprotoxiques, en particulier pour la détection précoce des expositions anormales
résultant d’un événement imprévisible ou d’un accident ;

6° I’application de procédures et de méthodes de travail appropriées ;

7° des mesures de protection collectives ou, lorsque 1’exposition ne peut étre évitée par d’autres
moyens, des mesures de protection individuelles ;

8° des mesures d’hygiene, notamment de nettoyage régulier des sols, murs et autres surfaces ;
9° I’information et la formation des salariés ;

10° la délimitation des zones a risque et I’utilisation de signaux adéquats d’avertissement et de sécurité,
y compris les signaux « défense de fumer» dans les zones ou les salariés sont exposés ou suscep-
tibles d’étre exposés a des agents cancérigénes ou mutagénes ou a des substances
reprotoxiques ;

11° la mise en place des dispositifs pour les cas d’urgence susceptibles d’entrainer des expositions
anormalement élevées ;

12° les moyens permettant le stockage, la manipulation et le transport sans risque, notamment par
I’emploi de récipients hermétiques et étiquetés de maniére claire, nette et visible ;

13° les moyens permettant la collecte, le stockage et 1’évacuation sirs des déchets par les salariés, y
compris 'utilisation de récipients hermétiques étiquetés de maniére claire, nette et visible.

Art. 6. Information de ’autorité compétente

Si les résultats de 1’appréciation visée a 1’article 3, paragraphe 2, révélent un risque concernant la
sécurité ou la santé des salariés, les employeurs en informent 1’ Inspection du travail et des mines ainsi
que la Direction de la santé, des informations appropriées sur :

1° les activités ou les procédés industriels mis en ceuvre, y compris les raisons pour lesquelles des
agents cancérigénes ou mutageénes ou des substances reprotoxiques sont utilisés ;

2° les quantités fabriquées ou utilisées de substances ou mélanges qui contiennent des agents cancéri-
génes ou mutagenes ou des substances reprotoxiques ;

3° le nombre de salariés exposés ;

4° les mesures de prévention prises ;

5° le type d’équipement de protection a utiliser ;
6° la nature et le degré de 1’exposition ;

7° les cas de substitution.

Art. 7. Exposition imprévisible

(1) En cas d’événements imprévisibles ou d’accidents susceptibles d’entrainer une exposition anor-
male des salariés, I’employeur informe les salariés.

(2) Jusqu’au rétablissement normal de la situation et tant que les causes de 1’exposition anormale

ne sont pas éliminées :

1° seuls les salariés indispensables et ayant regu une formation adéquate et des instructions spécifiques
pour I’exécution des réparations et d’autres travaux nécessaires sont autorisés a travailler dans la
zone touchée ;

2° un vétement de protection et un équipement individuel de protection respiratoire sont mis a la dis-
position des salariés concernés et doivent étre portés par ceux-ci, I’exposition ne peut pas étre
permanente et est limitée au strict nécessaire pour chaque salarié ;

3° les salariés non protégés ne sont pas autorisés a travailler dans la zone touchée ;

4° les mesures appropriées sont prises pour que les zones susceptibles d’entrainer une exposition anor-
male des salariés soient clairement délimitées et signalées, ou pour qu’il soit évité par d’autres
moyens que des personnes non autorisées acceédent a ces lieux ;

5° des procédures relatives aux mesures d’urgence doivent étre mises en place.



Art. 8. Exposition prévisible

(1) Pour certaines activités telles que I’entretien, pour lesquelles la possibilité d’une augmentation
sensible de I’exposition est prévisible et a I’égard desquelles toutes les possibilités de prendre d’autres
mesures techniques de prévention afin de limiter cette exposition sont déja épuisées, 1’employeur
détermine, aprés consultation des salariés respectivement de leurs représentants dans 1’entreprise, sans
préjudice de la responsabilité de I’employeur, les mesures nécessaires pour réduire le plus possible la
durée d’exposition des salariés et pour assurer leur protection durant ces activités.

En application de ’alinéa 1, un vétement de protection et un équipement individuel de protection
respiratoire sont mis a la disposition des salariés concernés et doivent étre portés par ceux-ci aussi
longtemps que 1’exposition anormale persiste, celle-ci ne peut pas étre permanente et est limitée au
strict nécessaire pour chaque salarié.

(2) Les mesures appropriées sont prises pour que les zones ou se déroulent les activités visées au
paragraphe 1%, alinéa 1%, soient clairement délimitées et signalées, ou pour qu’il soit évité par d’autres
moyens que des personnes non autorisées accedent a ces lieux.

(3) Seuls les salariés indispensables et ayant regu une formation adéquate et des instructions spéci-
fiques pour I’exécution des travaux prévus sont autorisés a travailler dans la zone concernée.

Art. 9. Accés aux zones de risque

Les mesures appropriées sont prises par les employeurs pour que les zones ou se déroulent les
activités au sujet desquelles les résultats de I’appréciation visée a 1’article 3, paragraphe 2, révélent un
risque concernant la sécurité ou la santé des salariés ne puissent étre accessibles aux salariés autres
que ceux qui, en raison de leur travail ou de leur fonction, sont amenés a y pénétrer.

Art. 10. Mesures d’hygiéne et de protection individuelle

(1) Les employeurs sont tenus, pour toutes les activités pour lesquelles il existe un risque de conta-
mination par des agents cancérigénes ou mutageénes ou des substances reprotoxiques, de prendre des
mesures appropriées aux fins suivantes :

1° faire en sorte que les salariés ne mangent pas, ne boivent pas et ne fument pas dans les zones de
travail ou il existe un risque de contamination par des agents cancérigénes ou mutageénes ou par des
substances reprotoxiques ;

2° fournir aux salariés des vétements de protection appropriés ou d’autres vétements particuliers
appropriés ;

3° prévoir des emplacements séparés pour le rangement des vétements de travail ou de protection,
d’une part, et des vétements de ville, d’autre part ;

4° mettre a la disposition des salariés des sanitaires et des salles d’eau appropriés et adéquats ;

5° placer correctement les équipements de protection dans un endroit déterminé et vérifier et nettoyer
ceux-ci si possible avant et, en tout cas, aprés chaque utilisation ;

6° réparer ou remplacer les équipements défectueux avant une nouvelle utilisation.
(2) Le cofit des mesures visées a I’alinéa 1¢, ne peut pas étre mis a la charge des salariés.

Art. 11. Information et formation des salariés

(1) L’employeur prend les mesures appropriées pour que les salariés respectivement leurs représen-
tants dans 1’entreprise ou 1’établissement regoivent une formation a la fois suffisante et adéquate, sur
la base de tous renseignements disponibles, notamment sous forme d’informations et d’instructions,
concernant :

1° les risques potentiels pour la santé, y compris les risques additionnels dus a la consommation du
tabac ;

2° les précautions a prendre pour prévenir 1’exposition ;
3° les prescriptions en mati¢re d’hygicne ;
4° le port et I’emploi des équipements et des vétements de protection ;



5° les mesures a prendre par les salariés, notamment par le personnel d’intervention, en cas d’incident
et pour la prévention d’incidents.

La formation visée a I’alinéa 1°' doit :

1° étre adaptée pour tenir compte des risques nouveaux ou modifiés, en particulier lorsque les salariés
sont exposés ou sont susceptibles d’étre exposés a des agents cancérigénes ou mutageénes ou a des
substances reprotoxiques nouveaux, ou a un certain nombre d’agents cancérigénes ou mutageénes ou
de substances reprotoxiques divers, y compris ceux contenus dans des médicaments dangereux, ou
en cas de changement de circonstances liées au travail ;

2° étre répétée périodiquement dans les établissements de soins de santé pour tous les salariés exposés
a des agents cancérigénes, a des agents mutageénes ou a des substances reprotoxiques, en particulier
lors de I'utilisation de nouveaux médicaments dangereux contenant ces substances ;

3° étre répétée périodiquement dans d’autres milieux si nécessaire.

(2) Les employeurs sont tenus d’informer les salariés sur les installations et leurs récipients annexes
contenant des agents cancérigénes ou mutagénes ou des substances reprotoxiques, de veiller a ce que
tous les récipients, emballages et installations contenant des agents cancérigénes ou mutagenes ou des
substances reprotoxiques soient étiquetés de manicre claire et lisible, et d’exposer des signaux d’aver-
tissements et de danger bien visibles.

Lorsqu’une valeur limite biologique a ét¢é fixée a I’annexe IV, la surveillance médicale est obligatoire
pour le travail avec I’agent cancérigéne ou mutagene ou avec la substance reprotoxique en question,
conformément aux procédures prévues dans ladite annexe. Les salariés sont informés de cette exigence
avant d’étre affectés a la tdiche comportant un risque d’exposition a 1’agent cancérigéne ou mutageéne
ou a la substance reprotoxique en question.

Art. 12. Information des salariés
Des mesures appropriées sont prises pour assurer que :

1° les salariés respectivement leurs représentants dans 1’entreprise ou 1’établissement peuvent vérifier
que les dispositions du présent réglement grand-ducal sont appliquées, ou peuvent étre associées a
cette application, en ce qui concerne notamment :

a) les conséquences sur la sécurité et la santé des salariés, liées au choix, au port et a ’utilisation
des vétements et des équipements de protection, sans préjudice des responsabilités de I’employeur
pour déterminer 1’efficacité des vétements et des équipements de protection ;

b) les mesures déterminées par 1’employeur, visées a I’article 8, paragraphe 1¢, alinéa 1¢, sans
préjudice des responsabilités de I’employeur pour déterminer ces mesures ;

2° les salariés respectivement leurs représentants dans I’entreprise ou 1’établissement sont informés le
plus rapidement possible d’expositions anormales, y compris celles visées a 1’article 8, de leurs
causes et des mesures prises ou a prendre pour remédier a la situation ;

3° ’employeur tient une liste actualisée des salariés employés aux activités au sujet desquelles les
résultats de 1’appréciation visée a 1’article 3, paragraphe 2, révelent un risque concernant la sécurité
ou la santé des salariés avec indication, si cette information est disponible, de 1’exposition a laquelle
ils ont été soumis ;

4° le médecin du travail compétent respectivement les membres de I’Inspection du travail et des mines
ainsi que les membres de la Direction de la santé, ainsi que toute autre personne responsable de la
sécurité ou de la santé sur le lieu de travail ont acces a la liste visée au point 3° ;

5° chaque salarié¢ a acces aux informations contenues dans la liste et le concernant personnellement ;

6° les salariés respectivement leurs représentants dans 1’entreprise ou 1’établissement ont accés aux
informations collectives anonymes.

Art. 13. Consultation et participation des salariés

Une consultation et une participation des salariés respectivement de leurs représentants sur les
matiéres couvertes par le présent réglement grand-ducal et de ses annexes doit s’effectuer conformé-
ment au livre IV, titre premier, du Code du travail relatif aux délégations du personnel et au livre 1V,
titre 11, du Code du travail relatif a la représentation des salariés dans les sociétés anonymes.



Art. 14. Surveillance médicale

(1) L’Inspection du travail et des mines et la Direction de la santé prennent, conformément aux
dispositions du livre III, titre V, du Code du travail concernant la protection des salariés contre les
risques liés a une exposition a des agents chimiques, physiques et biologiques et aux dispositions du
livre I11, titre II, du Code du travail concernant les services de santé au travail, des mesures pour assurer
la surveillance appropriée de la santé des salariés pour lesquels les résultats de 1’appréciation visées a
I’article 3, paragraphe 2, révélent un risque concernant leur sécurité ou leur santé. Le médecin chef de
division de la Division de la santé au travail et de I’environnement de la Direction de la santé sur avis
du médecin du travail compétent peut indiquer que la surveillance médicale doit se poursuivre apres
la fin de I’exposition aussi longtemps qu’il le juge nécessaire pour protéger la santé du salarié concerné.

(2) Les mesures visées au paragraphe 1¢, sont telles que chaque salarié doit pouvoir faire 1’objet,
si cela est approprié, d’une surveillance médicale adéquate :

1° avant I’exposition ;
2° a intervalles réguliers ensuite.

Ces mesures sont telles qu’il est directement possible d’appliquer des mesures de médecine indivi-
duelles et de médecine du travail.

(3) S’il s’avére qu’un salarié est atteint d’une anomalie pouvant résulter d’une exposition a des
agents cancérigénes ou mutagénes ou a des substances reprotoxiques, ou qu’une valeur limite biolo-
gique a été dépassée, le médecin du travail compétent peut exiger que d’autres salariés ayant subi une
exposition analogue fassent 1’objet d’une surveillance médicale.

Dans ce cas, il est procédé a une nouvelle évaluation du risque d’exposition conformément a ’ar-
ticle 3, paragraphe 2.

(4) Lorsqu’une surveillance médicale est assurée, il est tenu un dossier médical individuel et le
médecin du travail compétent propose toute mesure individuelle de protection ou de prévention a
prendre a 1’égard de tout salari¢. Le suivi biologique et les prescriptions connexes peuvent faire partie
de la surveillance médicale.

(5) Des renseignements et des conseils doivent étre donnés aux salariés concernant toute surveillance
médicale dont ils peuvent faire 1’objet apres la fin de I’exposition.

(6) Conformément aux dispositions mentionnées au paragraphe 1¢ :
1° les salariés ont acces aux résultats de la surveillance médicale les concernant ;

2° les salariés concernés ou I’employeur peuvent demander une révision des résultats de la surveillance
médicale.

(7) Des recommandations pratiques en vue de la surveillance médicale des salariés figurent a 1’an-
nexe II.

(8) Tous les cas de cancers, d’effets néfastes sur la fonction sexuelle et la fertilité chez les salariés
adultes, hommes comme femmes, ou de toxicité pour le développement chez les descendants qui ont
été identifiés, conformément aux législations respectivement pratiques luxembourgeoises, comme
résultant de 1’exposition a un agent cancérigéne ou mutagéne ou a une substance reprotoxique pendant
le travail doivent étre notifiés par le médecin du travail aux autorités compétentes et responsables, a
savoir, au directeur de I’Inspection du travail et des mines, ainsi qu’a la Direction de la santé.

Art. 15. Tenue de dossiers

(1) En ce qui concerne les agents cancérigénes et mutagénes, la liste visée a I’article 12, point 3°,
et le dossier médical visé a ’article 14, paragraphe 4, sont conservés pendant au moins quarante ans
apres la fin de I’exposition.

(2) En ce qui concerne les substances reprotoxiques, la liste visée a I’article 12, point 3°, et le dossier
médical visé a I’article 14, paragraphe 4, sont conservés pendant au moins cing ans apres la fin de
I’exposition.
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(3) Au cas ou I’entreprise cesse ses activités, les listes visées aux paragraphes 1" et 2, sont mises a
la disposition de 1’Inspection du travail et des mines ainsi qu’a la Direction de la santé.

Art. 16. Disposition abrogatoire

Le reglement grand-ducal modifié du 14 novembre 2016 concernant la protection des salariés contre
les risques liés a I’exposition a des agents cancérigénes ou mutagenes au travail est abrogé.

Art. 17. Exécution

Notre ministre ayant le Travail, ’Emploi et I’Economie sociale et solidaire dans ses attributions et
Notre ministre ayant la Santé dans ses attributions sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de
I’exécution du présent réglement qui sera publi¢ au Journal officiel du Grand-Duché de Luxembourg.

*

Annexe |

Liste de substances, mélanges et procédés
(Art. 2, point 1°, lettre b))

1° Fabrication d’auramine.

2° Travaux exposant aux hydrocarbures polycycliques aromatiques présents dans la suie de houille, le
goudron de houille ou la poix de houille.

3° Travaux exposant aux poussieres, fumées ou brouillards produits lors du grillage et de 1’¢lectroraf-
finage des mattes de nickel.

4° Procédé a I’acide fort dans la fabrication d’alcool isopropylique.
5° Travaux exposant aux poussiéres de bois durs.!
6° Travaux exposant a la poussiere de silice cristalline alvéolaire issue de procédés de travail.

7° Travaux entrainant une exposition cutanée a des huiles minérales qui ont été auparavant utilisées
dans des moteurs a combustion interne pour lubrifier et refroidir les piéces mobiles du moteur.

8° Travaux exposant aux émissions d’échappement de moteurs diesel.

*

Annexe 11

Recommandations pratiques pour la surveillance médicale des salariés
(Art. 14, paragraphe 7)

1° Le médecin du travail compétent responsable de la surveillance médicale des salariés exposés a des
agents cancérigénes ou mutagenes ou a des substances reprotoxiques doit bien connaitre les condi-
tions ou circonstances de I’exposition de chaque salarié.

2° La surveillance médicale des salariés doit étre assurée conformément aux principes et pratiques de
la médecine du travail qui doit inclure au moins les mesures suivantes :

a) enregistrement des antécédents médicaux et professionnels de chaque salarié ;
b) entretien personnel ;
c) si approprié, surveillance biologique ainsi que dépistage des effets précoces et réversibles.

D’autres épreuves peuvent étre décidées pour chaque salari¢ soumis a une surveillance médicale, a
la lumiére des derniers acquis de la médecine du travail.

E3

1 Une liste de certains bois durs figure dans le tome 62 des monographies sur I’évaluation des risques de cancérogénicité pour
I’homme intitulés « Wood Dust and Formaldehyde » (poussiere de bois et formaldéhyde), publiées par le Centre international
de recherche sur le cancer, Lyon 1995.
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Annexe IV
Valeurs limites biologiques et mesures de surveillance médicale

1° Plomb et ses composés ioniques :

a. La surveillance biologique doit inclure la mesure de la plombémie par spectrométrie d’absorption
ou par une méthode donnant des résultats équivalents. La valeur limite biologique contraignante
est de 70 pg Pb/100 ml de sang.

b. Une surveillance médicale est effectuée si 1’exposition a une concentration de plomb dans 1’air
est supérieure a 0,075 mg/m3, calculée en moyenne pondérée dans le temps sur 40 heures par
semaine, ou si une plombémie supérieure a 40 ug Pb/100 ml de sang est mesurée chez certains
salariés.

COMMENTAIRE DES ARTICLES

Ad Article ler

L’article reprend le texte originaire du réglement grand-ducal modifié du 14 novembre 2016 concer-
nant la protection des salariés contre les risques liés a ’exposition a des agents cancérigénes ou muta-
geénes au travail, désigné ci-aprés le « réglement agents cancérigénes et mutagenes ».

La modification apportée par la directive (UE) 2022/431 du Parlement européen et du Conseil du
16 janvier 2019 portant modification de la directive 2004/37/CE concernant la protection des travail-
leurs contre les risques liés a I’exposition a des agents cancérigénes ou mutageénes au travail, désignée
ci-apres la « directive (UE) 2022/431 », concerne 1’ajout des substances reprotoxiques aux agents
cancérigénes et mutagénes. En effet, les substances reprotoxiques sont des substances extrémement
préoccupantes, qui peuvent avoir des effets graves et irréversibles sur la santé des salariés qu’il convient
de réglementer au méme titre que les agents cancérigénes et mutagenes.

Ad article 2

L’article reprend le texte originaire du réglement agents cancérigénes et mutagénes en y ajoutant les
définitions relatives aux substances reprotoxique ainsi que celles relatives a la valeur limite biologique
et a la surveillance médicale.

Ad articles 3 et 4

L’article reprend le texte originaire du réglement agents cancérigénes et mutagénes en y ajoutant les
termes « substances reprotoxiques » lorsque cela est nécessaire.

Ad article 5

L’article reprend le texte originaire du réglement agents cancérigénes et mutagénes en y ajoutant les
termes « substances reprotoxiques » lorsque cela est nécessaire. De plus, 1’article précise les disposi-
tions en matiére de réduction de 1’exposition quand des substances reprotoxiques sont utilisées. Ces
dispositions différent que I’on ait affaire a des substances reprotoxiques sans ou avec seuil. Quand il
s’agit d’une substance reprotoxique sans seuil le niveau d’exposition doit étre réduit a un niveau aussi
bas qu’il est techniquement possible ; alors qu’avec une substance reprotoxique avec seuil, ¢’est le
risque lié a I’exposition qui doit étre réduit au minimum.

Ad article 6

L’article reprend le texte originaire du réglement agents cancérigénes et mutagénes en y ajoutant les
termes « substances reprotoxiques » lorsque cela est nécessaire.

Ad article 7

L’article reprend le texte originaire du réglement agents cancérigenes et mutagenes en y ajoutant
des exigences permettant une amélioration de la sécurité et santé au travail des salariés en cas d’expo-
sition imprévisible.
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Ad article 8

L’article reprend le texte originaire du réglement agents cancérigénes et mutagenes en y ajoutant
des exigences permettant une amélioration de la sécurité et santé au travail des salariés en cas d’expo-
sition prévisible. En effet, le paragraphe 3 insiste sur I’obligation pour le salari¢ manipulant des agents
cancérigénes ou mutageénes ou des substances reprotoxiques d’avoir suivi une formation adaptée et
d’avoir regu des instructions spécifiques.

Ad article 9
L’article reprend le texte originaire du réglement agents cancérigénes et mutagenes.

Ad article 10

L’article reprend le texte originaire du réglement agents cancérigenes et mutagénes en y ajoutant les
termes « substances reprotoxiques » lorsque cela est nécessaire.

Ad article 11

L’article reprend le texte originaire du réglement agents cancérigenes et mutagénes en y ajoutant les
termes « substances reprotoxiques » lorsque cela est nécessaire. Des précisions sont également appor-
tées au paragraphe 1 sur la formation des salariés. A savoir que les salariés des établissements de
soins susceptibles d’étre exposés a des agents cancérigénes ou mutageénes ou des substances repro-
toxiques y compris ceux pouvant étre contenus dans des médicaments dangereux doivent étre formés
périodiquement. Il en est de méme pour les salariés d’autres milieux si cela est nécessaire. Le para-
graphe 2 introduit la notion de « valeur limite biologique » ainsi qu’une référence a I’annexe IV qui
fixe, le cas échéant, les valeurs biologiques et les mesures de surveillance médicale de certaines
substances.

Ad article 12
L’article reprend le texte originaire du réglement agents cancérigénes et mutagenes.

Ad article 13
L’article reprend le texte originaire du réglement agents cancérigenes et mutageénes.

Ad article 14

L’article reprend le texte originaire du réglement agents cancérigénes et mutagénes en y ajoutant les
termes « substances reprotoxiques » lorsque cela est nécessaire. L’article précise que le suivi biologique
peut faire partie de la surveillance médicale. Ce suivi amélioré a pour effet un renforcement de la
sécurité santé au travail des salariés.

Ad article 15

L’article prévoit que le dossier médical des salariés exposés a des agents cancérigénes ou mutagénes
doit étre conservé au moins quarante an apres la fin de ’exposition. En effet, I’exposition a ces agents
peut engendrer des maladies qui peuvent se déclarer des décennies apres la derniére exposition. Par
ailleurs, I’article prévoit que le dossier médical des salariés exposés a des substances reprotoxiques
doit étre conservé au moins cinq ans apres la fin de 1’exposition.

Ad article 16

L’article prévoit d’abroger le réglement grand-ducal modifi¢ du 14 novembre 2016 concernant la
protection des salariés contre les risques liés a 1’exposition a des agents cancérigénes ou mutageénes au
travail.
Ad article 17

L’article reprend la formule exécutoire.

Ad annexe 1
L’annexe reprend le texte originaire du réglement agents cancérigénes et mutagenes.
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Ad annexe 11

L’article reprend le texte originaire du réglement agents cancérigénes et mutagénes en y ajoutant les
termes « substances reprotoxiques » lorsque cela est nécessaire.

Ad annexe II1

L’annexe reprend le texte originaire du réglement agents cancérigénes et mutagenes. Le tableau des
valeurs limites est mis a jour selon les données de I’annexe III de la directive (UE) 2022/431 qui ajoute
des valeurs limites d’exposition professionnelle pour deux agents cancérigénes et douze substances
reprotoxiques ; les valeurs limites d’exposition professionnelle du benzéne sont modifiées.

Ad annexe IV

Cette annexe concerne les agents cancérigénes ou mutagenes ou les substances reprotoxiques pour
lesquelles des valeurs limites biologiques concernant le plomb et ses composés ioniques ont été
définies.
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DIRECTIVE (UE) 2022/431 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 9 mars 2022

modifiant la directive 2004/37|CE concernant la protection des travailleurs contre les risques liés a
I'exposition a des agents cancérigénes ou mutageénes au travail

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE LUNION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de 'Union européenne, et notamment son article 153, paragraphe 2, point b), en liaison
avec son article 153, paragraphe 1, point a),

vu la proposition de la Commission européenne,

apres transmission du projet d’acte législatif aux parlements nationaux,
vu l'avis du Comité économique et social européen (),

apres consultation du Comité des régions,

statuant conformément a la procédure 1égislative ordinaire (3,
considérant ce qui suit:

(1)  La directive 2004/37/CE du Parlement européen et du Conseil () vise a protéger les travailleurs contre les risques
pour leur santé et leur sécurité résultant d’une exposition a des agents cancérigénes ou mutagénes sur le lieu de
travail. Cette directive prévoit la fixation d'un niveau uniforme de protection contre les risques liés a 'exposition a
des agents cancérigénes et mutagénes sur le lieu de travail, par un cadre de principes généraux permettant aux Etats
membres d’appliquer uniformément les prescriptions minimales. Ces prescriptions minimales ont pour objectif de
protéger les travailleurs a l'échelle de I'Union. Des dispositions plus strictes peuvent étre établies par les Etats
membres.

(2)  En arrétant des prescriptions minimales en matiére de protection des travailleurs dans I'ensemble de I'Union, la
directive 2004/37/CE améliore la clarté et contribue a créer des conditions de concurrence plus équitables pour les
acteurs économiques des secteurs qui utilisent les substances relevant du champ d’application de ladite directive, ce
qui illustre l'importance de I'action de 'Union dans ce domaine.

(") JOC56du16.2.2021, p. 63.
() Position du Parlement européen du 17 février 2022 (non encore parue au Journal officiel) et décision du Conseil du 3 mars 2022.
Directive 2004/37/CE du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 concernant la protection des travailleurs contre les

risques liés a I'exposition a des agents cancérigénes ou mutagénes au travail (sixieme directive particuliére au sens de l'article 16,
paragraphe 1, de la directive 89/391/CEE du Conseil) (JO L 158 du 30.4.2004, p. 50).
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Selon les données scientifiques les plus récentes, les substances reprotoxiques peuvent avoir des effets néfastes sur la
fonction sexuelle et la fertilité chez les adultes, hommes comme femmes, ainsi que sur le développement de leurs
descendants. A Tinstar des agents cancérigénes ou mutagénes, les substances reprotoxiques sont des substances
extrémement préoccupantes, qui peuvent avoir des effets graves et irréversibles sur la santé des travailleurs. Par
conséquent, les substances reprotoxiques devraient également étre réglementées par la directive 2004/37/CE afin
d’améliorer la cohérence avec, entre autres, le reglement (CE) n° 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil (%)
et d’assurer un niveau similaire de protection minimale au niveau de 'Union.

Pour la plupart des substances reprotoxiques, il est scientifiquement possible de déterminer les niveaux en dega
desquels I'exposition n'entrainerait pas d’effets néfastes sur la santé. Les prescriptions relatives a la réduction de
l'exposition énoncées dans la directive 2004/37/CE ne devraient s'appliquer qu'aux substances reprotoxiques pour
lesquelles il nest pas possible de déterminer un niveau d’exposition str et qui sont considérées comme «sans seuil»
dans la colonne «Observations» de I'annexe III de la directive 2004/37/CE. En ce qui concerne toutes les autres
substances reprotoxiques, les employeurs devraient veiller a ce que le risque lié a I'exposition des travailleurs soit
réduit au minimum.

Selon les données scientifiques les plus récentes, des valeurs limites biologiques peuvent étre nécessaires dans des cas
spécifiques pour protéger les travailleurs contre 'exposition a certains agents cancérigénes ou mutagenes ou a
certaines substances reprotoxiques. Les valeurs limites biologiques et les dispositions pertinentes qui sy rapportent
devraient donc étre incluses dans la directive 2004/37/CE.

Le dixieme principe du socle européen des droits sociaux (°), proclamé conjointement par le Parlement européen, le
Conseil et la Commission lors du sommet social pour des emplois et une croissance équitables du 17 novembre
2017, consacre le droit des travailleurs a un niveau élevé de protection de leur santé et de leur sécurité au travail, ce
qui comprend la protection contre l'exposition aux agents cancérigénes et mutagénes et aux substances
reprotoxiques sur le lieu de travail.

Les valeurs limites d’exposition professionnelle contraignantes constituent un élément important du dispositif
général de protection des travailleurs mis en place par la directive 2004/37|CE, et ces valeurs ne doivent pas étre
dépassées. Des valeurs limites et d’autres dispositions directement connexes devraient étre arrétées en ce qui
concerne tous les agents cancérigénes ou mutageénes et toutes les substances reprotoxiques pour lesquels les
informations disponibles, y compris les données scientifiques et techniques a jour, le permettent.

Pour les agents mutagénes et la plupart des agents cancérigénes, il n'est pas scientifiquement possible de déterminer
les niveaux en deca desquels I'exposition n’entrainerait pas d’effets néfastes sur la santé. Bien que la détermination de
valeurs limites d’exposition aux agents cancérigénes et mutageénes sur le lieu de travail, dans la directive 2004/37/CE,
nélimine pas totalement les risques pour la santé et la sécurité des travailleurs résultant d’une exposition au travail
(risque résiduel), elle contribue néanmoins a une réduction notable des risques résultant d'une telle exposition dans
le cadre de I'approche progressive et fondée sur la définition d’objectifs qui a été adoptée dans ladite directive.

Les valeurs limites d’exposition professionnelle contraignantes sont sans préjudice des autres obligations qui
incombent aux employeurs en vertu de la directive 2004/37/CE, comme celles de réduire l'utilisation des agents
cancérigeénes, des agents mutagenes et des substances reprotoxiques sur le lieu de travail, de prévenir ou de réduire
l'exposition des travailleurs aux agents cancérigenes ou mutageénes et aux substances reprotoxiques, ou des mesures
a mettre en ceuvre a cet effet. Ces mesures devraient comprendre, pour autant que cela soit techniquement possible,
le remplacement de l'agent cancérigéne ou mutagene et de la substance reprotoxique par une substance, un mélange
ou un procédé qui n'est pas dangereux ou qui I'est moins pour la santé des travailleurs, I'utilisation d’un systéme clos
ou d’autres mesures visant a réduire le niveau d’exposition des travailleurs.

Il est nécessaire que les travailleurs recoivent une formation suffisante et appropriée lorsqu'ils sont exposés ou sont
susceptibles d'étre exposés a des agents cancérigénes ou mutagenes ou a des substances reprotoxiques, y compris
ceux contenus dans certains médicaments dangereux. La formation que 'employeur est tenu de dispenser en vertu
de l'article 11 de la directive 2004/37|CE devrait étre adaptée pour tenir compte d’un risque nouveau ou modifié, en
particulier lorsque les travailleurs sont exposés a des agents cancérigénes ou mutagenes ou a des substances
reprotoxiques nouveaux, ou a un certain nombre dagents cancérigénes ou mutagénes ou de substances
reprotoxiques divers, y compris dans des médicaments dangereux, ou en cas de changement de circonstances lices
au travail.

(*) Reglement (CE) n° 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 concernant I'enregistrement, I'évaluation et
l'autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances (REACH), instituant une agence
européenne des produits chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE et abrogeant le réglement (CEE) n° 793/93 du Conseil et le
réglement (CE) n° 148894 de la Commission ainsi que la directive 76/769/CEE du Conseil et les directives 91/155/CEE, 93/67|CEE,
93/105/CE et 2000/21/CE de la Commission (JO L 396 du 30.12.2006, p. 1).

() JOC 428 du 13.12.2017, p. 10.
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Certains médicaments dangereux contiennent une ou plusieurs substances répondant aux critéres de classification
comme agents cancérigenes (catégorie 1A ou 1B), agents mutagenes (catégorie 1A ou 1B) ou toxiques pour la
reproduction (catégorie 1A ou 1B), conformément au réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du
Conseil (%), et relevent donc du champ d’application de la directive 2004/37/CE. Toutefois, des informations claires
et actualisées permettant de déterminer si un médicament satisfait a ces critéres ne sont pas facilement accessibles
aux travailleurs, aux employeurs ou aux autorités chargées de faire appliquer la législation. Afin de garantir la bonne
mise en ceuvre de la directive 2004/37/CE et de préciser l'utilisation et les risques liés a la manipulation de ces
médicaments dangereux, il est nécessaire de prendre des mesures pour aider les employeurs a les identifier.
Conformément a la communication de la Commission du 28 juin 2021 relative a un cadre stratégique de 'Union
européenne en matiére de santé et de sécurité au travail pour la période 2021-2027, la Commission doit fournir des
lignes directrices, y compris en ce qui concerne la formation, les protocoles, la surveillance et le suivi, afin de
protéger les travailleurs contre I'exposition a des médicaments dangereux.

En ce qui concerne 'appréciation des risques prévue a larticle 3 de la directive 2004/37/CE, lorsqu’ils procedent a
lappréciation de l'exposition & des médicaments dangereux relevant du champ d’application de ladite directive, les
employeurs devraient accorder une attention particuliere au fait que I'exigence de remplacer de tels produits ne doit
pas étre préjudiciable a la santé des patients.

La présente directive renforce la protection de la santé et de la sécurité des travailleurs sur le lieu de travail. De
nouvelles valeurs limites devraient étre énoncées dans la directive 2004/37/CE au regard des informations
disponibles, y compris des données scientifiques et techniques a jour, et devraient aussi étre fondées sur une
évaluation approfondie des incidences socio-économiques et de la disponibilité des protocoles et techniques de
mesure de l'exposition sur le lieu de travail. Si possible, ces informations devraient comprendre des données
relatives aux risques résiduels pour la santé des travailleurs, ainsi que les avis rendus par le comité d’évaluation des
risques (CER) de I'’Agence européenne des produits chimiques instituée par le réglement (CE) n° 1907/2006 (ECHA)
et par le Comité consultatif pour la sécurité et la santé sur le lieu du travail institué par la décision du Conseil du
22 juillet 2003 (’) (CCSS). Les informations relatives au risque résiduel qui ont été rendues publiques au niveau de
I'Union sont utiles pour les travaux futurs visant a limiter les risques résultant de I'exposition professionnelle a des
agents cancérigénes et mutagenes et a des substances reprotoxiques.

La Commission devrait charger le CCSS d’étudier plus avant la possibilité d’adopter une méthode fondée sur les
risques sur la base des informations disponibles, y compris des données scientifiques et techniques, dans le but de
fixer des valeurs limites a un niveau d’exposition correspondant au risque de développer un effet néfaste sur la santé,
tel que le cancer, y compris la possibilité de les établir dans la fourchette comprise entre un niveau de risque
supérieur et un niveau de risque inférieur.

Conformément aux recommandations du CER et du CCSS, lorsque cela est possible, les valeurs limites de
I'exposition par inhalation sont établies par rapport a une période de référence de huit heures en moyenne pondérée
dans le temps (valeurs limites d’exposition de longue durée) et, pour certains agents cancérigénes ou mutageénes et
pour certaines substances reprotoxiques, a une période de référence plus courte, de quinze minutes en général, en
moyenne pondérée dans le temps (valeurs limites d’exposition de courte durée), afin de limiter, dans la mesure du
possible, les effets résultant d’'une exposition de courte durée.

11 est également nécessaire de prendre en considération des voies d’absorption autres que I'inhalation pour tous les
agents cancérigenes et mutagenes et toutes les substances reprotoxiques, y compris la voie cutanée, afin de garantir
le meilleur niveau possible de protection. D’autres observations concernant les substances et mélanges dangereux
sont indiquées dans le réglement (CE) n° 1272/2008.

Lévaluation des effets sur la santé des agents cancérigénes faisant l'objet de la présente directive est fondée sur
lexpertise scientifique pertinente fournie par le CER. Conformément a un accord de niveau de service conclu entre
la direction générale de 'emploi, des affaires sociales et de l'inclusion de la Commission et 'ECHA, le CER fournit
des évaluations scientifiques portant sur le profil toxicologique de chacune des substances chimiques prioritaires
sélectionnées en lien avec leurs effets néfastes pour la santé des travailleurs.

(®) Reglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la classification, a I'étiquetage et a
'emballage des substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45|CE et modifiant le réglement
(CE) n°1907/2006 (JO L 353 du 31.12.2008, p. 1).

() Décision du Conseil du 22 juillet 2003 relative a la création d’'un comité consultatif pour la sécurité et la santé sur le lieu du travail (O
C218du13.9.2003, p. 1).
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Lacrylonitrile satisfait aux critéres de classification comme substance cancérigéne (catégorie 1B) conformément au
réglement (CE) n° 1272/2008 et il s’agit par conséquent d’'un agent cancérigéne au sens de la directive 2004/37|CE.
Il est possible, sur la base des informations disponibles, y compris les données scientifiques et techniques, de fixer
une valeur limite de longue durée et de courte durée pour cet agent cancérigene. L'acrylonitrile peut également étre
absorbé par voie cutanée. Il convient dés lors de fixer une valeur limite pour I'acrylonitrile dans le cadre du champ
d’application de la directive 2004/37/CE et de 'accompagner d’'une observation «Peau». Le CCSS, se fondant sur
lavis du CER, a reconnu lutilité de la surveillance biologique pour lacrylonitrile. Cela devrait étre pris en
considération lors de I'élaboration d’orientations sur ['utilisation pratique de la surveillance biologique.

En ce qui concerne acrylonitrile, une valeur limite de 1 mg/m’® (0,45 ppm) et une valeur limite de courte durée de
4 mg/m’ (1,8 ppm) peuvent étre difficiles a respecter a court terme. Il convient d'instaurer une période transitoire de
quatre ans apres l'entrée en vigueur de la présente directive a lissue de laquelle ces valeurs limites d’exposition
professionnelle (LEP) sappliqueront.

Les composés du nickel satisfont aux criteres de classification comme substances cancérigénes (catégorie 1A)
conformément au reglement (CE) n° 1272/2008 et il s’agit par conséquent d’agents cancérigenes au sens de la
directive 2004/37|CE. Il est possible, sur la base des informations disponibles, y compris les données scientifiques et
techniques, de fixer des valeurs limites pour ce groupe d’agents cancérigeénes. Lexposition aux composés du nickel
sur le lieu de travail peut également entrainer une sensibilisation cutanée et une sensibilisation des voies
respiratoires. Il convient dés lors de fixer des valeurs limites relatives aux fractions inhalable et alvéolaire des
composés du nickel dans le cadre du champ d’application de la directive 2004/37/CE et de les accompagner d’une
observation «Sensibilisation cutanée et respiratoire».

En ce qui concerne les composés du nickel, les valeurs limites de 0,01 mg/m’ pour la fraction alvéolaire et de
0,05 mg/m’ pour la fraction inhalable peuvent étre difficiles a respecter dans un certain nombre de secteurs ou de
procédés, en particulier la fusion, les raffineries et le soudage. En outre, étant donné que des mesures de gestion des
risques identiques peuvent étre utilisées pour les composés du chrome (VI) et ceux du nickel, les mesures transitoires
visant a réduire I'exposition a ces deux groupes d’agents cancérigénes devraient étre alignées. Il convient donc
d’introduire une période transitoire s’étendant jusqu'au 17 janvier 2025 inclus, au cours de laquelle une valeur
limite de 0,1 mg/m’* pour la fraction inhalable des composés du nickel devrait s'appliquer. La période transitoire
permettrait de garantir 'alignement sur la date d’application de la LEP pour les composés du chrome (VI) adoptée
dans la directive (UE) 2017/2398 du Parlement européen et du Conseil (¢).

Le benzene satisfait aux critéres de classification comme substance cancérigene (catégorie 1A) conformément au
réglement (CE) n° 1272/2008 et il s'agit par conséquent d’'un agent cancérigéne au sens de la directive 2004/37|CE.
Le benzéne peut également étre absorbé par voie cutanée. La valeur limite énoncée a 'annexe III de la directive
2004/37|CE pour le benzene devrait étre révisée au regard de données scientifiques plus récentes, et il convient de
conserver I'observation «Peau». Le CCSS, se fondant sur l'avis du CER, a reconnu que la surveillance biologique pour
le benzene serait utile. Cela devrait étre pris en considération lors de I'élaboration d'orientations sur l'utilisation
pratique de la surveillance biologique.

En ce qui concerne le benzeéne, une valeur limite révisée de 0,2 ppm (0,66 mg/m’) peut étre difficile a respecter dans
certains secteurs a court terme. Une période transitoire de quatre ans apres 'entrée en vigueur de la présente directive
devrait donc étre instaurée. A titre de mesure transitoire, la valeur limite de 1 ppm (3,25 mg/m’) prévue par la
directive (UE) 2019/130 du Parlement européen et du Conseil () devrait continuer a s'appliquer jusqu'au 5 avril
2024 et une valeur limite transitoire de 0,5 ppm (1,65 mg/m’) devrait s'appliquer a compter du 5 avril 2024
jusqu'au 5 avril 2026.

La valeur limite pour la poussiere de silice cristalline alvéolaire énoncée a l'annexe Il de la directive (UE) 2017/2398
devrait étre révisée au regard des évaluations réalisées par la Commission au titre de la directive 2004/37/CE et des
données scientifiques et techniques récentes.

(*) Directive (UE) 2017/2398 du Parlement européen et du Conseil du 12 décembre 2017 modifiant la directive 2004/37|CE concernant
la protection des travailleurs contre les risques liés a I'exposition a des agents cancérigénes ou mutagenes au travail (JO L 345 du
27.12.2017, p. 87).

() Directive (UE) 2019/130 du Parlement européen et du Conseil du 16 janvier 2019 portant modification de la directive 2004/37/CE
concernant la protection des travailleurs contre les risques liés & l'exposition a des agents cancérigénes ou mutagénes au travail (JO
L 30du 31.1.2019, p. 112).
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La Commission a mené une consultation en deux phases des partenaires sociaux au niveau de I'Union,
conformément a larticle 154 du traité sur le fonctionnement de 'Union européenne. Elle a également consulté le
CCSS, qui a adopté des avis pour toutes les substances prioritaires couvertes par la présente directive et a
recommandé une ou plusieurs valeurs limites d’exposition professionnelle contraignantes pour chacune de ces
substances, ainsi que des observations, s'il y a lieu.

Les valeurs limites établies dans la présente directive doivent faire I'objet de controles et de réexamens réguliers afin
de garantir la cohérence avec le réglement (CE) n° 1907/2006. En particulier, en ce qui concerne le benzéne, la
Commission évaluera, en étroite coopération avec le CCSS, la faisabilité d’'une réduction supplémentaire de la LEP,
en tenant compte de 'avis du CER de 2018 et de toute nouvelle information pertinente.

Etant donné que I'objectif de la présente directive, 2 savoir la protection des travailleurs contre les risques pour leur
santé et leur sécurité qui résultent ou sont susceptibles de résulter d’'une exposition a des agents cancérigénes ou
mutagenes ou a des substances reprotoxiques sur le lieu de travail, y compris la prévention de tels risques, ne peut
pas étre atteint de maniére suffisante par les Etats membres mais peut, en raison de ses dimensions et de ses effets,
l'étre mieux au niveau de I'Union, celle-ci peut prendre des mesures, conformément au principe de subsidiarité
consacré a l'article 5 du traité sur 'Union européenne. Conformément au principe de proportionnalité énoncé audit
article, la présente directive n'excéde pas ce qui est nécessaire pour atteindre cet objectif.

Etant donné que la présente directive porte sur la protection de la santé et de la sécurité des travailleurs sur le lieu de
travail, elle devrait étre transposée dans les deux ans qui suivent la date de son entrée en vigueur.

1 convient deés lors de modifier la directive 2004/37CE en conséquence,

ONT ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

Modifications de la directive 2004/37/CE

La directive 2004/37CE est modifiée comme suit:

1)

Le titre est remplacé par le texte suivant:

«DIRECTIVE 2004/37/CE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 29 avril 2004 concernant la protection
des travailleurs contre les risques liés a I'exposition a des agents cancérigénes ou mutagenes ou a des substances
reprotoxiques au travail (sixiéme directive particuliere au sens de l'article 16, paragraphe 1, de la directive 89/391/CEE
du Conseil)».

A larticle 1¢, paragraphe 1, le premier alinéa est remplacé par le texte suivant:

«l.  La présente directive a pour objet la protection des travailleurs contre les risques pour leur sécurité et leur santé
auxquels ils sont exposés ou susceptibles de I'étre du fait d’'une exposition a des agents cancérigénes ou mutagenes ou a
des substances reprotoxiques au travail, y compris la prévention de tels risques.».

Larticle 2 est modifié comme suit:
a) les points suivants sont insérés:

«bbis)  “substance reprotoxique”: une substance ou un mélange qui répond aux critéres de classification dans la
catégorie 1A ou 1B de toxicité pour la reproduction énoncés a l'annexe I du reglement (CE)
n°1272/2008;

b ter) “substance reprotoxique sans seuil”: une substance reprotoxique pour laquelle il n'existe pas de niveau
d’exposition sar pour la santé des travailleurs et qui est identifiée comme telle dans la colonne
positic p q
“Observations” de I'annexe II;

b quater) “substance reprotoxique a seuil”: une substance reprotoxique pour laquelle il existe un niveau sar
d’exposition en dega duquel il n’y a aucun risque pour la santé des travailleurs et qui est identifiée
comme telle dans la colonne “Observations” de I'annexe III;»;

b) le point c) est remplacé par le texte suivant:

«c) “valeur limite”: sauf indication contraire, la limite de la moyenne pondérée en fonction du temps de
concentration d’un agent cancérigene, d’'un agent mutagéne ou d'une substance reprotoxique dans l'air de la
zone de respiration d'un travailleur au cours d’une période de référence déterminée précisée a I'annexe III;»;
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les points suivants sont ajoutés:

«d) “valeur limite biologique”: la limite de concentration dans le milieu biologique approprié de 'agent concerné,
de ses métabolites ou d’'un indicateur d’effet;

e) “surveillance médicale”: I'évaluation de I'état de santé d’'un travailleur en fonction de I'exposition a des agents
cancérigénes ou mutageénes ou a des substances reprotoxiques spécifiques sur le lieu de travail.».

Larticle 3 est modifié comme suit:

a)

le paragraphe 1 est remplacé par le texte suivant:

«1.  La présente directive est applicable aux activités dans lesquelles les travailleurs sont exposés ou susceptibles
d’étre exposés a des agents cancérigenes ou mutagenes ou a des substances reprotoxiques résultant de leur travail.»;

au paragraphe 2, les premier et deuxiéme alinéas sont remplacés par le texte suivant:

«2. Pour toute activité susceptible de présenter un risque d’exposition a des agents cancérigenes ou mutagenes
ou a des substances reprotoxiques, la nature, le degré et la durée de l'exposition des travailleurs doivent étre
déterminés, afin de pouvoir apprécier tout risque concernant la sécurité ou la santé des travailleurs et de pouvoir
déterminer les mesures a prendre.

Cette appréciation doit étre renouvelée régulierement et en tout cas lors de tout changement des conditions
pouvant affecter I'exposition des travailleurs a des agents cancérigenes ou mutagénes ou a des substances
reprotoxiques.»;

le paragraphe 4 est remplacé par le texte suivant:

«4.  Les employeurs, lors de 'appréciation du risque, portent une attention particuliere aux effets éventuels
concernant la sécurité ou la santé des travailleurs a risques particulierement sensibles et, entre autres, prennent en
considération 'opportunité de ne pas employer ces travailleurs dans des zones ot ils peuvent étre en contact avec
des agents cancérigénes ou mutagenes ou avec des substances reprotoxiques.».

A larticle 4, le paragraphe 1 est remplacé par le texte suivant:

«1.

Lemployeur réduit l'utilisation d’un agent cancérigéne ou mutagéne ou d’une substance reprotoxique sur le lieu

de travail, notamment en les remplagant, dans la mesure ou cela est techniquement possible, par une substance, un
mélange ou un procédé qui, dans ses conditions d’emploi, n’est pas ou est moins dangereux pour la santé ou, le cas
échéant, pour la sécurité des travailleurs.».

Larticle 5 est modifié comme suit:

a)

les paragraphes 2, 3 et 4 sont remplacés par le texte suivant:

«2. Si le remplacement de I'agent cancérigene, de 'agent mutagene ou de la substance reprotoxique par une
substance, un mélange ou un procédé qui, dans les conditions d’emploi, n'est pas ou est moins dangereux pour la
sécurité ou la santé, n'est pas techniquement possible, I'employeur assure que la production et l'utilisation de
l'agent cancérigéne, de I'agent mutagene ou de la substance reprotoxique ont lieu dans un systéme clos, dans la
mesure ol cela est techniquement possible.

3. Si lapplication d'un systéme clos n'est pas techniquement possible, I'employeur assure que le niveau
d’exposition des travailleurs a 'agent cancérigéne ou mutageéne ou a la substance reprotoxique sans seuil est réduit
a un niveau aussi bas qu'il est techniquement possible.

3 bis.  Lorsqu'il n'est techniquement pas possible d'utiliser ou de fabriquer une substance reprotoxique a seuil
dans un systéme clos, l'employeur veille a ce que le risque lié a I'exposition des travailleurs a cette substance
reprotoxique a seuil soit réduit au minimum.

3 ter.  En ce qui concerne les substances reprotoxiques autres que les substances reprotoxiques sans seuil et les
substances reprotoxiques a seuil, I'employeur applique le paragraphe 3 bis du présent article. Dans ce cas, lorsqu'’il
procede a l'appréciation des risques visée a larticle 3, l'employeur tient diment compte de la possibilité quun
niveau sar d’exposition pour la santé des travailleurs pourrait ne pas exister pour une telle substance reprotoxique
et il prend les mesures appropriées a cet égard.
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Lexposition ne doit pas dépasser la valeur limite d'un agent cancérigéne ou mutagéne ou d’une substance

reprotoxique indiquée a I'annexe IIL»;

b) le paragraphe 5 est modifié comme suit:

i)

ii)

iii)

iv)

la partie introductive est remplacée par le texte suivant:

«5. Dans tous les cas d'utilisation d’un agent cancérigéne ou mutagéne ou d'une substance reprotoxique,
I'employeur applique toutes les mesures suivantes:»;

le point a) est remplacé par le texte suivant:

«@) la limitation des quantités d’un agent cancérigéne, d’'un agent mutagéne ou d’une substance reprotoxique
sur le lieu de travail;»;

les points ¢), d) et e) sont remplacés par le texte suivant:

«c) la conception des processus de travail et des mesures techniques, I'objectif étant d’éviter ou de minimiser le
dégagement d’agents cancérigeénes ou mutagenes ou de substances reprotoxiques sur le lieu de travail;

d) TIévacuation des agents cancérigénes ou mutagénes ou des substances reprotoxiques a la source, I'aspiration
locale ou la ventilation générale appropriées compatibles avec le besoin de protéger la santé publique et
l'environnement;

e) lutilisation de méthodes de mesure existantes appropriées des agents cancérigénes ou mutagenes ou des
substances reprotoxiques, en particulier pour la détection précoce des expositions anormales résultant
d’un événement imprévisible ou d'un accident;;

le point j) est remplacé par le texte suivant:

«j) la délimitation des zones a risque et l'utilisation de signaux adéquats d’avertissement et de sécurité, y
compris les signaux “défense de fumer” dans les zones ot les travailleurs sont exposés ou susceptibles
d'étre exposés a des agents cancérigénes ou mutagénes ou a des substances reprotoxiques;».

Alarticle 6, premier alinéa, les points a) et b) sont remplacés par le texte suivant:

«) les activités etfou les procédés industriels mis en ceuvre, y compris les raisons pour lesquelles des agents
cancérigénes ou mutagenes ou des substances reprotoxiques sont utilisés;

b) les quantités fabriquées ou utilisées de substances ou mélanges qui contiennent des agents cancérigénes ou
mutageénes ou des substances reprotoxiques;.

Larticle 10, paragraphe 1, est modifié comme suit:

a)

la partie introductive est remplacée par le texte suivant:

«1.

Les employeurs sont tenus, pour toutes les activités pour lesquelles il existe un risque de contamination par

des agents cancérigénes ou mutagenes ou des substances reprotoxiques, de prendre des mesures appropriées aux
fins suivantes:»;

le point a) est remplacé par le texte suivant:

« a)

faire en sorte que les travailleurs ne mangent pas, ne boivent pas et ne fument pas dans les zones de travail ot il
existe un risque de contamination par des agents cancérigenes ou mutagénes ou par des substances
reprotoxiques;».

Larticle 11 est modifié comme suit:

a) au paragraphe 1, le deuxieme alinéa est remplacé par le texte suivant:

« Cette formation doit:

étre adaptée pour tenir compte des risques nouveaux ou modifiés, en particulier lorsque les travailleurs sont
exposés ou sont susceptibles d’étre exposés a des agents cancérigénes ou mutagenes ou a des substances
reprotoxiques nouveaux, ou a un certain nombre d’agents cancérigénes ou mutagénes ou de substances
reprotoxiquesdivers, y compris ceux contenus dans des médicaments dangereux, ou en cas de changement de
circonstances liées au travail,

étre répétée périodiquement dans les établissements de soins de santé pour tous les travailleurs exposés a des
agents cancérigenes, a des agents mutagénes ou a des substances reprotoxiques, en particulier lors de
l'utilisation de nouveaux médicaments dangereux contenant ces substances, et

étre répétée périodiquement dans d’autres milieux si nécessaire.»;
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le paragraphe 2 est remplacé par le texte suivant:

«2. Les employeurs sont tenus d’informer les travailleurs sur les installations et leurs récipients annexes
contenant des agents cancérigénes ou mutagenes ou des substances reprotoxiques, de veiller a ce que tous les
récipients, emballages et installations contenant des agents cancérigenes ou mutagénes ou des substances
reprotoxiques soient étiquetés de manicere claire et lisible, et d’exposer des signaux d’avertissement et de danger
bien visibles.

Lorsqu'une valeur limite biologique a été fixée a 'annexe III bis, la surveillance médicale est obligatoire pour le
travail avec 'agent cancérigéne ou mutagéne ou avec la substance reprotoxique en question, conformément aux
procédures prévues dans ladite annexe. Les travailleurs sont informés de cette exigence avant d'étre affectés a la
tache comportant un risque d’exposition a l'agent cancérigéne ou mutagene ou a la substance reprotoxique
indiqué(e).».

10) Larticle 14 est modifié comme suit:

11)

12)

a)

au paragraphe 3, le premier alinéa est remplacé par le texte suivant:

3. Sil s'avere quun travailleur est atteint d'une anomalie pouvant résulter d’'une exposition a des agents ou
mutagenes ou a des substances reprotoxiques, ou qu'une valeur limite biologique a été dépassée, le médecin ou
l'autorité responsable de la surveillance médicale des travailleurs peut exiger que d’autres travailleurs ayant subi
une exposition analogue fassent 'objet d’'une surveillance médicale.»;

le paragraphe 4 est remplacé par le texte suivant:

«4.  Lorsqu'une surveillance médicale est assurée, il est tenu un dossier médical individuel et le médecin ou
lautorité responsable de la surveillance médicale propose toute mesure individuelle de protection ou de
prévention a prendre a I'égard de tout travailleur. Le suivi biologique et les prescriptions connexes peuvent faire
partie de la surveillance médicale.»;

au paragraphe 8, le premier alinéa est remplacé par le texte suivant:

«8.  Tous les cas de cancers, d’effets néfastes sur la fonction sexuelle et la fertilité chez les travailleurs adultes,
hommes comme femmes, ou de toxicité pour le développement chez les descendants qui ont été identifiés,
conformément a la législation nationale ou aux pratiques nationales, comme résultant de l'exposition a un agent
cancérigéne ou mutagene ou a une substance reprotoxique pendant le travail sont notifiés a I'autorité compétente.».

Alarticle 15, le paragraphe 1 est remplacé par le texte suivant:

«1.

En ce qui concerne les agents cancérigénes et mutagenes, la liste visée a Iarticle 12, point c), et le dossier médical

visé a larticle 14, paragraphe 4, sont conservés pendant au moins quarante ans apres la fin de l'exposition,
conformément au droit national ou aux pratiques nationales.

1bis.  En ce qui concerne les substances reprotoxiques, la liste visée a l'article 12, point ¢), et le dossier médical visé a
l'article 14, paragraphe 4, sont conservés pendant au moins cing ans apres la fin de I'exposition, conformément au
droit national ou aux pratiques nationales.».

Larticle 16 est modifié comme suit:

a)

le paragraphe 1 est remplacé par le texte suivant:

«1.  Sur la base des informations disponibles, y compris des données scientifiques et techniques, le Parlement
européen et le Conseil énoncent par voie de directives, conformément a la procédure prévue a larticle 153,
paragraphe 2, point b), du traité sur le fonctionnement de 'Union européenne, des valeurs limites en ce qui
concerne tous les agents cancérigénes ou mutagénes ou toutes les substances reprotoxiques pour lesquels cela est
possible et, si nécessaire, d’autres dispositions directement connexes.»;

les paragraphes suivants sont ajoutés:

«3. Sur la base des informations disponibles, y compris des données scientifiques et techniques, le Parlement
européen et le Conseil énoncent par voie de directives, conformément a la procédure prévue a larticle 153,
paragraphe 2, point b), du traité sur le fonctionnement de 'Union européenne, des valeurs limites biologiques
ainsi que d’autres informations pertinentes en matiére de surveillance médicale.

4. Les valeurs limites biologiques et les autres informations en matiére de surveillance médicale figurent a
l'annexe III bis.».
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Larticle suivant est inséré:
«Article 16 bis

Identification des substances reprotoxiques a seuil ou sans seuil

Conformément a la procédure prévue a l'article 153, paragraphe 2, point b), du traité sur le fonctionnement de 'Union
européenne, le Parlement européen et le Conseil indiquent, sur la base des données scientifiques et techniques
disponibles, dans la colonne “Observations” de 'annexe III de la présente directive, si une substance reprotoxique est
une substance reprotoxique sans seuil ou une substance reprotoxique a seuil.».

A Tarticle 17, le premier alinéa est remplacé par le texte suivant:

«La Commission est habilitée a adopter des actes délégués conformément a l'article 17 bis afin d’apporter des
modifications strictement techniques a l'annexe II, en vue de tenir compte du progres technique ainsi que de
I'évolution des réglementations ou spécifications internationales et des nouvelles connaissances dans le domaine des
agents cancérigénes ou mutageénes ou des substances reprotoxiques.».

Larticle 18 bis est remplacé par le texte suivant:
«Article 18 bis

Evaluation

Lors de la prochaine évaluation de la mise en ceuvre de la présente directive dans le cadre de I'évaluation visée a
l'article 17 bis de la directive 89/391/CEE, la Commission évalue également la nécessité de modifier la valeur limite
pour la poussiére de silice cristalline alvéolaire. La Commission lance ce processus en 2022 et propose ensuite, s'il y a
lieu, les modifications nécessaires relatifs a cette substance lors d’'une révision ultérieure de la présente directive.

Au plus tard le 11 juillet 2022, la Commission envisage de modifier la présente directive pour ajouter des dispositions
concernant une combinaison d'une limite d’exposition professionnelle dans l'air avec une valeur limite biologique pour
le cadmium et ses composés inorganiques.

Au plus tard le 31 décembre 2022, le cas échéant, aprés avoir consulté le comité consultatif pour la sécurité et la santé
sur le lieu du travail (CCSS) et compte tenu des recommandations existantes de différentes agences et parties prenantes
ainsi que de I'Organisation mondiale de la santé sur les agents cancérigenes et mutagenes et les substances
reprotoxiques prioritaires pour lesquels des valeurs limites sont nécessaires, la Commission présente un plan d’action
visant a atteindre les valeurs limites d’exposition professionnelle nouvelles ou révisées pour au moins 25 substances,
groupes de substances ou substances produites par des procédés. S'il y a lieu, compte tenu de ce plan d’action, de
I'évolution récente des connaissances scientifiques, et en consultation avec le CCSS, la Commission présente sans
tarder des propositions 1égislatives en application de larticle 16.

Sily a lieu et au plus tard le 5 avril 2025, compte tenu de 'évolution récente des connaissances scientifiques et aprés
avoir dament consulté les parties prenantes, la Commission élabore une définition et établit une liste indicative des
médicaments dangereux ou des substances quils contiennent, qui répondent aux critéres de classification dans la
catégorie 1A ou 1B des agents cancérigénes énoncées a l'annexe I du réglement (CE) n° 1272/2008, des agents
mutagénes ou des substances reprotoxiques.

Au plus tard le 31 décembre 2022, aprés avoir diiment consulté les parties prenantes, la Commission élabore les lignes
directrices de I'Union pour la préparation, I'administration et I'élimination des médicaments dangereux sur le lieu de
travail. Ces lignes directrices sont publiées sur le site internet de 'EU-OSHA et diffusées dans tous les Etats membres
par les autorités compétentes concernées.

Sl y a lieu, apres réception d’un avis du CCSS, en tenant compte de la méthode existante servant a déterminer, dans
certains Etats membres, des valeurs limites pour les agents cancérigénes, ainsi que de Iavis du CCSS, la Commission
fixe les niveaux de risque minimal et maximal. Au plus tard 12 mois apres réception de I'avis du CCSS, et apres avoir
dament consulté les parties prenantes, la Commission élabore des lignes directrices de 'Union sur la méthode servant
a établir les valeurs limites fondées sur les risques. Ces lignes directrices sont publiées sur le site internet de 'EU-OSHA
et diffusées dans tous les Etats membres par les autorités compétentes concernées.
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Au plus tard le 31 décembre 2024, compte tenu de I'évolution récente des connaissances scientifiques, et aprés avoir
diment consulté les parties prenantes, la Commission propose, s'il y a lieu, une valeur limite pour le cobalt et les
composés de cobalt inorganiques.».

16) A lannexe II, le point 1 est remplacé par le texte suivant:

«1. Le médecin etfou lautorité responsable de la surveillance médicale des travailleurs exposés a des agents
cancérigenes ou mutagénes ou a des substances reprotoxiques doivent bien connaitre les conditions ou
circonstances de I'exposition de chaque travailleur..

17) Lannexe IIl est modifiée conformément a I'annexe de la présente directive.

Article 2
Transposition
1. Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions législatives, réglementaires et administratives nécessaires pour
se conformer a la présente directive au plus tard le 5 avril 2024. Ils communiquent immédiatement a la Commission le

texte de ces dispositions.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci contiennent une référence a la présente directive ou sont
accompagnées d’'une telle référence lors de leur publication officielle. Les modalités de cette référence sont arrétées par les
Etats membres.
2. Les Etats membres communiquent 2 la Commission le texte des dispositions essentielles de droit interne qu'ils
adoptent dans le domaine régi par la présente directive.

Article 3

Entrée en vigueur

La présente directive entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de 'Union européenne.

Article 4
Destinataires

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait a Strasbourg, le 9 mars 2022.

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président Le president
R. METSOLA C. BEAUNE
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2) Lannexe suivante est insérée:
«ANNEXE III BIS

VALEURS LIMITES BIOLOGIQUES ET MESURES DE SURVEILLANCE MEDICALE

(article 16, paragraphe 4)

1. Plomb et ses composés ioniques

1.1. La surveillance biologique doit inclure la mesure de la plombémie par spectrométrie d’absorption ou par une
méthode donnant des résultats équivalents. La valeur limite biologique contraignante est de:

70 pg Pb/100 ml de sang

1.2. Une surveillance médicale est effectuée si I'exposition a une concentration de plomb dans l'air est supérieure a
0,075 mg/m’, calculée en moyenne pondérée dans le temps sur 40 heures par semaine, ou si une plombémie
supérieure a 40 pg Pb/100 ml de sang est mesurée chez certains travailleurs.»
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Déclaration commune du Parlement européen et du Conseil relative au champ d’application de la
directive 2004/37|CE

Le Parlement européen et le Conseil s'accordent sur le fait que les médicaments dangereux contenant une ou plusieurs
substances répondant aux critéres de classification comme substances cancérigenes (catégories 1A ou 1B), mutageénes
(catégories 1A ou 1B) ou toxiques pour la reproduction (catégories 1A ou 1B) conformément au réglement (CE)
n° 1272/2008 relevent du champ dapplication de la directive 2004/37/CE. Toutes les exigences de la directive
2004/37|CE s’appliquent par voie de conséquence aux médicaments dangereux.




Coordonnées du projet
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FICHE D’EVALUATION D’'IMPACT

Intitulé du projet :

Ministére initiateur :

Auteur(s) :
Téléphone :
Courriel :

Objectif(s) du projet :

Projet de réglement grand-ducal portant transposition de la directive
(UE) 2022/431 du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2022,
portant modification de la directive 2004/37/CE, concernant la protec-
tion des travailleurs contre les risques liés a I’exposition a des agents
cancérigénes ou mutagénes au travail

Ministére du Travail, de ’Emploi et de I’Economie sociale et solidaire,
Inspection du travail et des mines

Nadine WELTER; Marco BOLY
247-86315; 247-76100
nadine.welter@mt.etat.lu; marco.boly@itm.etat.lu

Transposition de la directive (UE) 2022/431 du Parlement européen et
du Conseil du 9 mars 2022 portant modification de la directive 2004/37/
CE concernant la protection des travailleurs contre les risques liés a
I’exposition a des agents cancérigénes ou mutagénes au travail.

Autre(s) Ministére(s)/Organisme(s)/Commune(s)impliqué(e)(s) :

Ministére de la Santé

Date :

28/06/2023

1. Partie(s) prenante(s)

Mieux légiférer

(organismes divers, citoyens, ...) consultée(s) : Oui I ~ Non

Si oui, laquelle/lesquelles :

Remarques/Observations :

2. Destinataires du projet :

— Entreprises/Professions libérales : Oui ¥  Non [

— Citoyens :
— Administrations :

3. Le principe « Think

Oui Non O
Oui 0 Non X

small first » est-il respecté ? Oui 0 Non Na.!'O

(c.-a-d. des exemptions ou dérogations sont-elles prévues

suivant la taille de I’

entreprise et/ou son secteur d’activité ?)

Remarques/Observations :

4. Le projet est-il lisible et compréhensible pour le destinataire ? Oui Non O

Existe-t-il un texte coordonné ou un guide pratique,
mis a jour et publié¢ d’une fagon réguliere ? Oui ® Non O

Remarques/Observations :

5. Le projet a-t-il saisi I’opportunité pour supprimer ou simplifier
des régimes d’autorisation et de déclaration existants, ou pour
améliorer la qualité des procédures ? Oui 0  Non ¥

Remarques/Observations :

1

N.a. : non applicable.
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10.

I1.

12.

13.
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. Le projet contient-il une charge administrative”

pour le(s) destinataire(s) ? (un cotlt imposé pour satisfaire a une
obligation d’information émanant du projet ?) Oui O

Si oui, quel est le colit administratif> approximatif total ?
(nombre de destinataires x colt administratif par destinataire)

. a) Le projet prend-il recours a un échange de données

inter-administratif (national ou international) plutdt que de
demander I’information au destinataire ? Oui O

Si oui, de quelle(s) donnée(s) et/ou administration(s) s’agit-il ?

b) Le projet en question contient-il des dispositions spécifiques
concernant la protection des personnes a 1’égard du traitement
des données & caractére personnel* ? Oui O

Si oui, de quelle(s) donnée(s) et/ou administration(s) s’agit-il ?

. Le projet prévoit-il :
— une autorisation tacite en cas de non réponse de
I’administration ? Oui O
— des délais de réponse a respecter par 1’administration ? Oui O

— le principe que I’administration ne pourra demander des
informations supplémentaires qu’une seule fois ? Oui O

. Y a-t-il une possibilité¢ de regroupement de formalités et/ou de

procédures (p.ex. prévues le cas échéant par un autre texte) ? Oui O
Si oui, laquelle :

En cas de transposition de directives communautaires,

le principe « la directive, rien que la directive » est-il respecté ?  Oui O
Sinon, pourquoi ? Des ajouts minimes ont été ajoutés par rapport

a la directive afin d’améliorer la sécurité et la santé au travail des

salariés.

Le projet contribue-t-il en général a une :
a) simplification administrative, et/ou a une Oui O
b) amélioration de la qualité réglementaire ? Oui O

Remarques/Observations :

Des heures d’ouverture de guichet, favorables et adaptées aux
besoins du/des destinataire(s), seront-elles introduites ? Oui O

Y a-t-il une nécessité d’adapter un systéme informatique aupres
de I’Etat (e-Government ou application back-office) ? Oui O

Si oui, quel est le délai pour disposer du nouveau systéme ?

Non [

Non O

Non O

Non [
Non O

Non [

Non O

Non

Non X
Non [X

Non O

Non

N.a. [¥]
N.a. [¥]

I1s’agit d’obligations et de formalités administratives imposées aux entreprises et aux citoyens, liées a I’exécution, I’application
ou la mise en oeuvre d’une loi, d’un réglement grand-ducal, d’une application administrative, d’un réglement ministériel,
d’une circulaire, d’une directive, d’un réglement UE ou d’un accord international prévoyant un droit, une interdiction ou une

obligation.

Cout auquel un destinataire est confronté lorsqu’il répond a une obligation d’information inscrite dans une loi ou un texte
d’application de celle-ci (exemple: taxe, colt de salaire, perte de temps ou de congé, colt de déplacement physique, achat

de matériel, etc.).

Loi modifiée du 2 aotit 2002 relative a la protection des personnes a 1’égard du traitement des données a caractere personnel

(www.cnpd.lu)
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14. Y a-t-il un besoin en formation du personnel de I’administration
concernée ? Ouidl Non[ Na. O

Si oui, lequel ?
Remarques/Observations :

Egalité des chances

15. Le projet est-il :
— principalement centré sur 1’égalité des femmes et des hommes ? Oui 0 ~ Non X
— positif en mati¢re d’égalité des femmes et des hommes ? Oui 0  Non ¥
Si oui, expliquez de quelle maniére :
— neutre en maticre d’égalité des femmes et des hommes ? Oui Non O

Si oui, expliquez pourquoi : Le projet de réglement grand-ducal
ne fait pas de distinction entre les femmes et les hommes.

— négatif en matiere d’égalité des femmes et des hommes ? Oui 0  Non
Si oui, expliquez de quelle maniére :

16. Y a-t-il un impact financier différent sur les femmes
et les hommes ? Ouild NonO N.a.

Si oui, expliquez de quelle maniére :
Directive « services »

17. Le projet introduit-il une exigence relative a la liberté
d’établissement soumise a évaluation® ? Ouild NonO N.a.

Si oui, veuillez annexer le formulaire A, disponible au site
Internet du Ministére de I’Economie et du Commerce extérieur :

www.eco.public.lu/attributions/dg2/d_consommation/d march __ int _rieur/Services/index.html

18. Le projet introduit-il une exigence relative a la libre prestation
de services transfrontaliers® ? Ouild NonO N.a.

Si oui, veuillez annexer le formulaire B, disponible au site
Internet du Ministére de I’Economie et du Commerce extérieur :

www.eco.public.lu/attributions/dg2/d consommation/d march  int rieur/Services/index.html

5 Article 15, paragraphe 2 de la directive « services » (cf. Note explicative, p. 10-11)

6 Article 16, paragraphe 1, troisieme alinéa et paragraphe 3, premiere phrase de la directive « services » (cf. Note explicative,
p. 10-11)
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