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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
DIREKTIIVI (EU) 2019/...,

annettu S piivini kesikuuta 2019,

tyontekijoiden suojelemisesta syopiasairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai
perimin muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tyossa liittyvilti vaaroilta

annetun direktiivin 2004/37/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 153 artiklan

2 kohdan b alakohdan yhdessé sen 153 artiklan 1 kohdan a alakohdan kanssa,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsdédtdmisjarjestyksessd hyviksyttaviksi siddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta2,

1 EUVL C 440, 6.12.2018, s. 145.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 27. maaliskuuta 2019 (ei viela julkaistu virallisessa
lehdessi), ja neuvoston péitods, tehty 21. toukokuuta 2019.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

)

Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilarista oikeudenmukaisia tydpaikkoja ja kasvua
kisitelleessa sosiaalialan huippukokouksessa Goteborgissa 17 paivand marraskuuta 2017
annetun Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission julistuksen! tdytdntéonpano on
yhteinen poliittinen sitoumus ja velvollisuus. Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilarin
10. periaatteen mukaan tyontekijoillé on oikeus terveelliseen, turvalliseen ja
asianmukaiseen ty0ymparistoon. Tyontekijoiden oikeus korkeatasoiseen tyoterveyteen
ja -turvallisuuteen seké oikeus ty0ymparistoon, joka on mukautettu heiddn ammatillisiin
tarpeisiinsa, sisdltdd myos suojelun syopaa aiheuttavilta aineilta ja perimén muutoksia

aiheuttavilta aineilta tyopaikalla tydsuhteen tai altistumisen kestosta riippumatta.

Téssd direktiivissd kunnioitetaan perusoikeuksia ja noudatetaan Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa tunnustettuja periaatteita, erityisesti sen 2 artiklassa vahvistettua
oikeutta eldmiin ja sen 31 artiklassa vahvistettua oikeutta oikeudenmukaisiin ja

kohtuullisiin tydoloihin ja tydehtoihin.

1

EUVL C 428, 13.12.2017, s. 10.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/37/EY! tarkoituksena on suojella
tyontekijoitd heidén terveyttdin ja turvallisuuttaan uhkaavilta vaaroilta, jotka johtuvat
altistumisesta ty0ssd syopad aiheuttaville aineille tai perimdn muutoksia aiheuttaville
aineille. Kyseisessé direktiivissd sdddetddn syopdd aiheuttaviin aineisiin ja perimén
muutoksia aiheuttaviin aineisiin liittyvilti vaaroilta suojelun yhtendisesti tasosta yleisilla
periaatteilla, joilla jdsenvaltiot voivat varmistaa vihimmaisvaatimusten johdonmukaisen
soveltamisen. Téllaisten vihimmaisvaatimusten tavoitteena on suojella tyontekijoita
unionin tasolla ja auttaa vihentdméaén eroja, joita tyontekijoiden suojelun tasossa on eri
puolilla unionia, sekd varmistaa tasapuoliset toimintaedellytykset. Sitovat tydperdisen
altistumisen raja-arvot ovat tirked osa direktiivilla 2004/37/EY vahvistettuja yleisiad
tyosuojelujérjestelyjd. Ndiden raja-arvojen on oltava ndyttoon perustuvia, oikeasuhteisia ja
mitattavia, ja ne olisi vahvistettava kdytettivissi olevien tietojen perusteella, mukaan
lukien ajan tasalle saatettu tieteellinen ja tekninen tieto, tdytdntoSnpanon ja noudattamisen
taloudellinen toteutettavuus, sosioekonomisten vaikutusten perusteellinen arviointi seké
altistumisen mittausta tydpaikalla koskevien protokollien ja tekniikoiden saatavuus.
Jasenvaltiot voivat asettaa tiukempia sitovia tyOperdisen altistumisen raja-arvoja tiiviissi
yhteistyossid tyomarkkinaosapuolten kanssa. Direktiivi 2004/37/EY ei mydskdén esti

jasenvaltioita soveltamasta lisdtoimenpiteitd, kuten biologista raja-arvoa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37/EY, annettu 29 pdivédni huhtikuuta
2004, tyontekijoiden suojelemisesta sydpdsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai
perimin muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tydssa liittyviltd vaaroilta (kuudes
neuvoston direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi)
(EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50).
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Direktiivin 2004/37/EY on tarkoitus kattaa aineet tai seokset, jotka tiyttdvat Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008! liitteessa I sdadetyt syopéa
aiheuttavan aineen tai perimidn muutoksia aiheuttavan aineen (kategoria 1A tai 1B)
luokituskriteerit, seka direktiivin 2004/37/EY liitteessé I tarkoitetut aineet, seokset ja
prosessit. Aineet, jotka tayttivit asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa I sdddetyt syopdd
aiheuttavat aineen tai perimdn muutoksia aiheuttavan aineen (kategoria 1A tai 1B)
luokituskriteerit, ovat aineita, joiden luokitus on yhdenmukaistettu tai jotka on luokiteltu
kyseisen asetuksen 4 tai 36 artiklan mukaisesti ja joista on ilmoitettu kyseisen asetuksen
40 artiklan mukaisesti Euroopan kemikaalivirastolle (ECHA). Kyseiset aineet on lueteltu
ECHA:n ylldpitdmassé luokitusten ja merkintdjen luettelossa. Jotta voidaan tehda uusi
lisdys direktiivin 2004/37/EY liitteessa I tarkoitettuun luetteloon aineista, seoksista ja
prosesseista kyseisen direktiivin 2 artiklan a alakohdan ii alakohdan mukaisesti,
asiaankuuluvan aineen syopéd aiheuttavista vaikutuksista on osoitettava vahva tieteellinen
ndytto, joka perustuu kiytettdvissd oleviin pateviin tieteellisiin ldhteisiin, kuten ECHA:n
riskinarviointikomitea (RAC), Kansainvélinen syovéntutkimuslaitos (IARC) ja kansalliset
elimet, ja huomiota on kiinnitettdvé erityisesti vertaisarvioituun julkaistuun kirjallisuuteen

kyseisestd aineesta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivini
joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta seka
direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(%) TyOperdisen altistumisen raja-arvot ovat osa direktiivin 2004/37/EY mukaisia
riskinhallintatoimenpiteitd. Kyseisié raja-arvoja olisi tarkistettava sdénnollisesti ennalta
varautumisen periaatteen seké tyontekijoiden suojelun periaatteiden mukaisesti ja ottaen
huomioon kiytettidvisséd olevat luotettavat tieteelliset ja tekniset tiedot syopéa aiheuttavista
aineista ja perimin muutoksia aiheuttavista aineista. Huomioon olisi otettava myds
mittaustekniikan kehittyminen, riskinhallintatoimenpiteet ja muut merkitykselliset tekijt.
Naiden raja-arvojen noudattaminen ei vaikuta muihin kyseisen direktiivin mukaisiin
tyOnantajien velvoitteisiin, etenkddn syopad aiheuttavien aineiden ja perimdn muutoksia
aiheuttavien aineiden vihentimiseen tyOpaikalla, sen estimiseen tai vihentdmiseen, etti
tyontekijét altistuvat syopai aiheuttaville aineille tai perimén muutoksia aiheuttaville
aineille, eikd toimenpiteisiin, joita olisi tdtd varten toteutettava. Kyseisiin toimenpiteisiin
olisi kuuluttava, niin pitkalti kuin se on teknisesti mahdollista, syopad aiheuttavan aineen
tai perimidn muutoksia aiheuttavan aineen korvaaminen aineella, seoksella tai prosessilla,
joka ei ole vaarallinen tai joka on vihemmén vaarallinen tyontekijoiden terveydelle, ja
suljetun jirjestelmén tai muiden sellaisten toimenpiteiden kdyttd, joiden tavoitteena on

alentaa tyontekijéiden altistumistasoa.
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Vaarallisilla ladkkeilld, mukaan lukien pdédasiassa syovin hoitoon kéytettivit sytotoksiset
ladkkeet, voi olla genotoksisia, syOpad aiheuttavia tai perimdé vaurioittavia ominaisuuksia.
Sen vuoksi on tirkedd suojella tyontekijoitd, jotka altistuvat téllaisille 1ddkkeille tyOssédén,
joka siséltdd: vaarallisten ladkkeiden, mukaan lukien sytotoksiset lddkkeet, valmistusta,
antamista tai hivittdmistd; vaarallisiin 1ddkkeisiin tai niiden saastuttamiin materiaaleihin
liittyvid puhdistus-, kuljetus-, pesula- tai havittimispalveluja; tai vaarallisilla laakkeilla
hoidettavien potilaiden henkilokohtaisia hoitotoimenpiteitd. Vaarallisiin ladkkeisiin,
mukaan lukien sytotoksiset lddkkeet, sovelletaan unionin toimenpiteitd, joissa sdddetddn
tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelua koskevista vihimmaisvaatimuksista,
erityisesti niistd, joista siddetddn neuvoston direktiivissd 98/24/EY!. Vaarallisiin
ladkkeisiin, jotka siséltdvit syopédd aiheuttavia tai perimin muutoksia aiheuttavia aineita,
sovelletaan direktiivid 2004/37/EY. Komission olisi arvioitava, mikd on
tarkoituksenmukaisin viline, jolla varmistetaan vaarallisille 1ddkkeille, mukaan lukien
sytotoksiset ladkkeet, altistuvien tyontekijoiden tyoturvallisuus. Potilaiden mahdollisuus

saada parasta saatavilla olevaa hoitoa ei saisi tidssd yhteydessi vaarantua.

Useimpien syopad aiheuttavien aineiden ja perimin muutoksia aiheuttavien aineiden osalta
el ole tieteellisesti mahdollista maarittdd tasoja, joita vahdisempi altistuminen ei aiheuttaisi
haittavaikutuksia. Vaikka syopad aiheuttavia aineita tai periman muutoksia aiheuttavia
aineita koskevien raja-arvojen vahvistaminen tyopaikalla tdmén direktiivin mukaisesti ei
kokonaan poista tyontekijoiden terveyteen ja turvallisuuteen kohdistuvia riskejé, jotka
aiheutuvat altistumisesta tyopaikalla (jadnndsriski), se vahentdd kuitenkin osaltaan
merkittdvisti tdllaisesta altistumisesta atheutuvia vaaroja direktiivin 2004/37/EY
mukaisessa vaiheittaisessa ja tavoiteasetteluun perustuvassa ldhestymistavassa. Toisten
syOpdd aiheuttavien aineiden ja perimén muutoksia aiheuttavien aineiden osalta on
tieteellisesti mahdollista méairitelld tasot, joita vihdisemmaén altistumisen ei odoteta

aiheuttavan haittavaikutuksia.

Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 paivdna huhtikuuta 1998, tyontekijoiden
liittyvilté riskeiltd (neljastoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11).
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Tyontekijoiden altistumista joillekin syopdd aiheuttaville aineille tai perimdn muutoksia
aiheuttaville aineille koskevat enimmaistasot vahvistetaan arvoilla, joita ei direktiivin

2004/37/EY mukaisesti saa ylittaa.

Talla direktiivilld vahvistetaan tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelua
tyopaikalla. Komission olisi tarkasteltava direktiivid 2004/37/EY sadnndllisesti uudelleen
ja annettava tarvittaessa sdddosehdotuksia. Kyseisessd direktiivissa olisi vahvistettava
uusia raja-arvoja kaytettdvissd olevien tietojen perusteella, mukaan lukien uusi tieteellinen
ja tekninen tieto seka altistumistason mittausta tyopaikalla koskevat ndyttoon perustuvat
parhaat kéytannot, tekniikat ja protokollat. Kyseisiin tietoihin olisi mahdollisuuksien
mukaan sisillytettidva tiedot tyontekijoiden terveyteen kohdistuvista jaannosriskeistd sekd
kemiallisten aineiden tyOperdisen altistuksen raja-arvoja késittelevén tiedekomitean
(SCOEL) suositukset sekd RAC:n ja tyoturvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-antavan
komitean (ACSH) lausunnot ja [ARC:n monografiat. Téssd yhteydessé tietojen avoimuus
on ennaltachkiisyn keino, ja se olisi varmistettava. Jaédnnosriskid koskevat tiedot ovat
arvokkaita kaiken sen tulevan tyon kannalta, jolla pyritdédn rajoittamaan riskejé, jotka
syntyvét tyOperdisestd altistumisesta syopad aiheuttaville aineille ja perimidn muutoksia
aiheuttaville aineille, ja tiedot olisi asetettava julkisesti saataville unionin tasolla. Tama
direktiivi on SCOELin, RAC:n ja ACSH:n erityisten suositusten mukainen; ndiden
suositusten merkitystd on korostettu direktiiviin 2004/37/EY aiemmin tehdyissi

muutoksissa.
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(10) Tieteellisen tiedon perusteella on myos tarpeen ottaa huomioon kaikkien syopaa

aiheuttavien aineiden ja perimédn muutoksia aiheuttavien aineiden muut imeytymistiet kuin

hengitysteitse tapahtuva imeytyminen, mukaan lukien mahdollinen ihon ldpi imeytyminen
ja téllaisessa tapauksessa asettaa asiaankuuluville aineille thohuomautus, jotta voidaan
varmistaa paras mahdollinen suojelun taso. Téssa direktiivissd sdddetyt direktiivin
2004/37/EY liitteen III muutokset ovat lisdaskel pidemmaén aikavélin prosessissa kyseisen

direktiivin péivittdmiseksi.

(11) Tassa direktiivissd késiteltyjen syopad aiheuttavien aineiden terveysvaikutusten arviointi

perustuu SCOELIin ja RAC:n asiaa koskevaan tieteelliseen asiantuntemukseen.

(12) SCOEL perustettiin komission péitokselld 2014/113/EU, ja se avustaa komissiota
erityisesti tuoreimpien kiytettdvissd olevien tieteellisten tietojen kartoituksessa,
arvioinnissa ja seikkaperdisessd analysoinnissa sekd ehdottaa unionin tasolla direktiivin
98/24/EY ja direktiivin 2004/37/EY mukaisesti asetettavia tyOperdisen altistumisen raja-

arvoja tyontekijoiden suojelemiseksi kemiallisilta riskeilta.

Komission pédétds 2014/113/EU, annettu 3 pdivdnd maaliskuuta 2014, kemiallisten aineiden
tyOperdisen altistuksen raja-arvoja kisittelevin tiedekomitean perustamisesta ja paatoksen
95/320/EY kumoamisesta (EUVL L 62, 4.3.2014, s. 18).

5
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(13) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006! mukaisesti RAC laatii
ECHA:n lausuntoja, jotka koskevat kemiallisten aineiden aiheuttamia riskeja ihmisten
terveydelle ja ympaéristolle. Tdmén direktiivin yhteydessd RAC laati lausuntonsa kyseisen

asetuksen 77 artiklan 3 kohdan c alakohdassa edellytetyn mukaisesti.

(14) Vuosien 20182019 Terveellinen tyo — Tunnista ja hallitse kemialliset tekijét -kampanja
on hyvé esimerkki siitd, miten Euroopan tyoterveys- ja tyoturvallisuusvirasto (EU-OSHA)
voi tukea tydterveys- ja tyoturvallisuuslainsddaddannon taytdntdonpanoa unionin tasolla.
EU-OSHA:n olisi suotavaa tehda tiivistd yhteistyota jasenvaltioiden kanssa, tarjota
radtaloitya tietoa ja esimerkkejd hyvistd kaytdnnoistd tyontekijoille, jotka ovat
kosketuksissa tiettyjen aineiden kanssa, korostaen politiikassa tapahtuneita muutoksia ja jo

voimassa olevaa lainsdddéntokehysta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivini
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnisté, arvioinnista, lupamenettelyisté ja
rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen

(EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien
91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.2006, s. 1).
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(15) Kadmium ja monet sen epdorgaanisista yhdisteistd tiyttavat asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaiset syopdd aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten ne ovat
direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettuja syOopad aiheuttavia aineita. Kaytettdvissd olevien
tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto, perusteella on sen vuoksi aiheellista
vahvistaa kyseisessé direktiivissi raja-arvo kadmiumille ja sen epdorgaanisille yhdisteille.
Lisdksi kadmium, kadmiumnitraatti, kadmiumhydroksidi ja kadmiumkarbonaatti on
yksiloity asetuksen (EY) N:o 1907/2006 57 artiklan a alakohdan mukaisesti erityistd huolta
aiheuttaviksi aineiksi, ja ne sisdltyvét kyseisen asetuksen 59 artiklan 1 kohdassa

tarkoitettuun mahdollisesti sisdllytettdvien aineiden luetteloon.

(16) Kadmiumin osalta on ennakoitavissa, etti raja-arvoa 0,001 mg/m> on vaikea noudattaa
lyhyelld aikavililld. Sen vuoksi on aiheellista ottaa kdyttoon kahdeksan vuoden
siirtymiaika, jonka aikana olisi sovellettava raja-arvoa 0,004 mg/m?® (hengittyvi osuus).
Luottamuksensuojan turvaamiseksi ja niissa jasenvaltioissa kdytossi olevien kdytantdjen
mahdollisten hdirididen valttimiseksi, joissa on timin direktiivin voimaantulopéivana
kaytossd biomonitorointijarjestelmd, jossa biologinen raja-arvo on enintdén 0,002 mg Cd/g
kreatiniinia virtsassa, kyseisissi jisenvaltioissa raja-arvo 0,004 mg/m?® olisi siirtymiikauden
ajan mitattava keuhkorakkuloihin paityvani osuutena, SCOELin ja ACSH:n kadmiumia ja

sen epdorgaanisia yhdisteitd koskevat lausunnot huomioon ottaen.
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(17)

(18)

(19)

Komission olisi esimerkiksi SCOELin, RAC:n ja ACSH:n esittimien kéytettdvissd olevien
patevien tieteellisten 1dhteiden perusteella arvioitava viimeistddn kolmen vuoden kuluttua
tdman direktiivin voimaantulopdivistd mahdollisuutta muuttaa direktiivid 2004/37/EY
lisddmaélla siithen sddnnokset kadmiumille ja sen epdorgaanisille yhdisteille ilmateitse

tapahtuvan tyOperdisen altistumisen raja-arvon ja biologisen raja-arvon yhdistelmasta.

Biologisen raja-arvon asettaminen kadmiumille ja sen epédorgaanisille yhdisteille suojelisi
tyontekijoitd niiden systeemiseltd toksisuudelta, joka vaikuttaa pddasiassa munuaisiin ja
luihin. Biomonitorointi voi ndin ollen edistdd tyontekijéiden suojelua tydpaikalla, mutta
ainoastaan erddni keinona tdydentdd ilmassa ja ndin ollen tyontekijan hengitysalueella
olevien kadmiumin ja sen epdorgaanisten yhdisteiden pitoisuuksien seurantaa. Komission

olisi annettava kiytdnnon ohjeet biomonitorointia varten.

Beryllium ja useimmat sen epdorgaanisista yhdisteistd tdyttidvit asetuksen (EY)

N:o 1272/2008 mukaiset syopad aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten
ne ovat direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettuja syopaa aiheuttavia aineita. Syopaa
aiheuttavien ominaisuuksien lisdksi berylliumin tiedetddn aiheuttavan kroonista
beryllioosia (CBD) ja beryllium-herkistymistd (BeS). Kédytettavissi olevien tietojen,
mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto, perusteella on sen vuoksi aiheellista vahvistaa
raja-arvo berylliumille ja sen epdorgaanisille yhdisteille kyseisessd direktiivissa ja liittad

sithen ithon ja hengitysteiden herkistymistd koskeva huomautus.
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(20) Berylliumin osalta on ennakoitavissa, etti raja-arvoa 0,0002 mg/m> on vaikea noudattaa
lyhyelld aikavililld. Sen vuoksi on aiheellista ottaa kdyttoon seitsemén vuoden

siirtymiaika, jonka aikana olisi sovellettava raja-arvoa 0,0006 mg/m?.

(21) Arseenihappo ja sen suolat sekd useimmat epdorgaaniset arseeniyhdisteet tayttivéat
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopéé aiheuttavan aineen (kategoria 1A)
luokituskriteerit, joten ne ovat direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettuja syopéd aiheuttavia
aineita. Kdytettavissd olevien tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto,
perusteella on sen vuoksi aiheellista vahvistaa kyseisessé direktiivissd raja-arvo
arseenihapolle ja sen suoloille sekd epdorgaanisille arseeniyhdisteille. Lisdksi

arseenihappo, diarseenipentaoksidi ja diarseenitrioksidi on yksildity asetuksen

(EY) N:o 1907/2006 57 artiklan a alakohdan nojalla erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi,

ja ne sisdltyvit kyseisen asetuksen liitteeseen XIV aineina, joille on hankittava lupa ennen

niiden kayttoa.

(22) Arseenihapon osalta on ennakoitavissa, ettd kuparinsulatusalalla on vaikeuksia noudattaa

raja-arvoa 0,01 mg/m* Sen vuoksi olisi otettava kdyttddn neljin vuoden siirtymikausi.
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(23)

(24)

Formaldehydi tayttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopad aiheuttavan aineen
(kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopad
aiheuttava aine. Formaldehydi on paikallisesti vaikuttava genotoksinen syopaa aiheuttava
aine, ja sen ihmisille syopad aiheuttavista vaikutuksista on olemassa riittévésti tieteellistd
ndyttdéd. Formaldehydi on myos kosketusallergiaa aiheuttava aine iholla (ihoa herkistiva
aine). Kéytettivissé olevien tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto,
perusteella on sen vuoksi aiheellista asettaa kyseisessa direktiivissd formaldehydille pitkén
ja lyhyen aikaviélin raja-arvo ja liittda sithen ihohuomautus. Lisédksi ECHA kerdd
komission pyynnosté saatavilla olevia tietoja, jotta voidaan arvioida mahdollinen
altistuminen formaldehydille ja formaldehydid vapauttaville aineille tyopaikalla, mukaan

luettuna teollisuus- ja ammattikéytto.

Forumaldehydikiinnitteitd kdytetddn rutiininomaisesti terveydenhuollossa kaikkialla
unionissa, koska niitd on helppo kisitelld, ne ovat erittdin tarkkoja ja darimméaisen
mukautettavia. Erdissd jdsenvaltioissa on ennakoitavissa, ettd terveydenhuoltoalalla on
vaikeuksia noudattaa lyhyelli aikavilill raja-arvoa 0,37 mg/m’ tai 0,3 ppm. Sen vuoksi on
aiheellista ottaa kyseiselld alalla kdytt6on viiden vuoden siirtymé&aika, jonka aikana olisi
sovellettava raja-arvoa 0,62 mg/m? tai 0,5 ppm. Terveydenhuoltoalan olisi kuitenkin
minimoitava altistuminen formaldehydille, ja sitd kannustetaan noudattamaan

siirtymikaudella mahdollisuuksien mukaan raja-arvoa 0,37 mg/m? tai 0,3 ppm.
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(25)

(26)

(27)

Joissakin jdsenvaltioissa formaldehydid kdytetdéin rutiininomaisesti kuolleiden
balsamointiin, joka on osa niiden kulttuurisia ja uskonnollisia kdyténteitd. On
ennakoitavissa, ettd hautausalalla on vaikeuksia noudattaa lyhyelld aikavililla raja-arvoa
0,37 mg/m® tai 0,3 ppm. Sen vuoksi on aiheellista ottaa kyseiselld alalla kiyttdon viiden

vuoden siirtymiaika, jonka aikana olisi sovellettava raja-arvoa 0,62 mg/m? tai 0,5 ppm.

Téssd direktiivissd otetaan selkeyden lisdamiseksi kdyttoon berylliumin ja formaldehydin
osalta vahvistetut herkistymisti koskevat huomautukset. Kun tédllaisia huomautuksia
vahvistetaan direktiivin 2004/37/EY péivittimisen yhteydessd, olisi varmistettava
johdonmukaisuus unionin asiaa koskevan oikeuden kanssa. Téhin voi sisdltya
herkistymistd koskevien huomautusten lisddminen tarvittaessa sellaisten aineiden osalta,

jotka mainitaan jo nimenomaisesti kyseisen direktiivin liitteessd III.

4,4'-Metyleeni-bis(2-kloorianiliini) (MOCA) tiyttda asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaiset syopaa aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on
direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopéé aiheuttava aine. Sen syopda aiheuttavien
vaikutusten ja sen ilmeisten genotoksisten ominaisuuksien johdosta kyseinen aine on voitu
luokitella ithmiselle syopai aiheuttavaksi. MOCAnN todettiin voivan imeytyd merkittdvéssi
madrin ihon kautta. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa MOCALIle raja-arvo ja liittdd sithen
thohuomautus. Lisdksi se on yksiloity asetuksen (EY) N:o 1907/2006 57 artiklan

a alakohdan nojalla erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi, ja se on sisdllytetty kyseisen
asetuksen liitteeseen XIV aineena, jolle on hankittava lupa ennen markkinoille saattamista
tai kayttod. Kaytettdvissa olevien tietojen, mukaan luettuna tieteellinen ja tekninen tieto,

perusteella on mahdollista mééritellda MOCAlle raja-arvo.
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(28)

(29)

(30)

Komissio kuuli ASCH:ta. Lisdksi se jérjesti unionin tason tydmarkkinaosapuolten
kaksivaiheisen kuulemisen Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 154 artiklan
mukaisesti. ASCH on antanut lausuntoja tdman direktiivin soveltamisalaan kuuluvista
aineista ja ehdottanut niille kaikille sitovia tydperdisen altistumisen raja-arvoja ja tukenut

joihinkin liitettdvid huomautuksia.

Tassd direktiivissd vahvistettuja raja-arvoja on seurattava ja tarkasteltava sdannéllisin
viliajoin uudelleen, jotta voidaan varmistaa johdonmukaisuus asetuksen (EY)

N:o0 1907/2006 kanssa ja ottaa erityisesti huomioon direktiivissd 2004/37/EY
vahvistettujen raja-arvojen ja mainitun asetuksen mukaisesti johdettujen vaikutuksettomien

altistumistasojen vuorovaikutus tyontekijoiden suojelemiseksi tehokkaasti.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvélla tavalla saavuttaa timén direktiivin tavoitetta eli suojella
tyontekijoitd heiddn terveyttddn uhkaavilta vaaroilta, jotka aiheutuvat tai voivat aiheutua
altistumisesta ty0ssd syopéd aiheuttaville aineille ja perimén muutoksia aiheuttaville
aineille, mukaan lukien ndiden vaarojen ehkiisy, vaan se voidaan toiminnan laajuuden ja
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssa direktiivissa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen tdman

tavoitteen saavuttamiseksi.
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(31) Jasenvaltioiden olisi titd direktiivid tdytdntoOonpantaessa viltettdva sdatdmasti sellaisia
hallinnollisia, rahoituksellisia ja oikeudellisia rajoituksia, jotka vaikeuttaisivat pienten ja
keskisuurten yritysten perustamista ja kehittdmistd. Jasenvaltioita ja asiaankuuluvia
unionin ja kansallisen tason elimid kannustetaan tilta osin tarjoamaan mikroyrityksille ja
pienille ja keskisuurille yrityksille kannustimia, ohjeita ja neuvoja timén direktiivin
noudattamisen helpottamiseksi. Tassé yhteydessd tyomarkkinaosapuolten sopimukset,
ohjeet ja muut yhteiset toimet parhaiden kédytdntojen kartoittamiseksi ja kehittdmiseksi ovat

erittdin tervetulleita.

(32) Koska tdma direktiivi koskee tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelua heidén
tyopaikallaan, se olisi saatettava osaksi kansallista lainsdddintod kahden vuoden kuluessa

sen voimaantulopdivasta.
(33) Direktiivid 2004/37/EY olisi sen vuoksi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

PE-CONS 42/1/19 REV 1 16



1 artikla
Muutetaan direktiivi 2004/37/EY seuraavasti:
1) Lisétddn 18 a artiklaan alakohdat seuraavasti:

"Viimeistdén ... pdivdnd ...kuuta ... [kolmen vuoden kuluttua tdmén direktiivin
voimaantulopdivistd] komissio arvioi vaihtoehtoa timén direktiivin muuttamisesta niin,
ettd sithen lisdtdén sddnnokset kadmiumille ja sen epdorgaanisille yhdisteille ilmateitse

tapahtuvan tyoperdisen altistuksen raja-arvon ja biologisen raja-arvon yhdistelmaésta.

Viimeistddn 30 pédivand kesdkuuta 2020 komissio arvioi tieteellisen osaamisen
viimeisimmaén kehityksen huomioon ottaen ja asiaankuuluvia sidosryhmié, erityisesti

terveysalan toimijoita ja terveydenhoidon ammattilaisia, kuultuaan vaihtoehtoa tdmin

direktiivin muuttamisesta niin, etti sithen siséllytetddn vaaralliset 1ddkkeet, mukaan lukien

sytotoksiset ladkkeet, tai tarkoituksenmukaisemman vélineen ehdottamista, jotta

varmistetaan tillaisille ladkkeille altistuvien tyontekijoiden tyoturvallisuus. Komissio antaa

tarvittaessa tdlld perusteella lainsdddantdehdotuksen tydomarkkinaosapuolia kuultuaan."

2) Muutetaan liite III tdmén direktiivin liitteen mukaisesti.
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2 artikla

1. Jasenvaltioiden on saatettava tdmén direktiivin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset
ja hallinnolliset maardykset voimaan viimeistddn ... pdivana ...kuuta ... [kahden vuoden
kuluttua tdmén direktiivin voimaantulopdivistd]. Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle

viipymatta.

Naissé jasenvaltioiden antamissa sdddoksisséd on viitattava tdhin direktiiviin tai nithin on
liitettdva téllainen viittaus, kun ne julkaistaan virallisesti. Jdsenvaltioiden on sdddettiva

siitd, miten viittaukset tehdaén.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd sddnnellyistd kysymyksistd antamansa

kansalliset saannokset kirjallisina komissiolle.
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3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentené pédivéni sen jdlkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Téama direktiivi on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.

Tehty Brysselissé
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE

Lisatiddn direktiivin 2004/37/EY liitteessa 111 olevaan A kohtaan rivit seuraavasti:

Raja-arvot
Aineen nimi EY-nro(') | CAS-nro(?) 8 tuntia(®) Lyhytaikainen(*) Huomautus Siirtymétoimenpiteet
mg/m*() | ppm(°) | fml(’) |mg/m’C)| ppm(°) | fiml()
Raja-arvo 0,004 mg/m3('?)
Kadmium i ... pdivédn ...kuuta ...
admium Ja tser;l disteet |~ - 0,001('h - - - - - [kahdeksan vuotta tdmén
cpaorgaaniset yhdistee direktiivin voimaantulopaivastd]
saakka.
Bervilium i Raja-arvo 0,0006 mg/m?
eryrium ja t 0,0002(11) |- 3 3 B B Thon ja hengitysteiden ... pdivédn .. .kuuta ... [seitsemin
Ep aolrlgaam}sle(:l. teet - - ’ herkistyminen('?) vuotta timén direktiivin
crytiiumyndistee voimaantulopdivésté] saakka.
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Raja-arvot
Aineen nimi EY-nro(') | CAS-nro(?) 8 tuntia(®) Lyhytaikainen(*) Huomautus Siirtymétoimenpiteet
mg/m*() | ppm(°) | f/ml(’) | mg/m’C) | ppm(®) | Fml())
Arseenihappo ja sen Kuparinsulatusalalla raja-arvoa
suolat seka B B 0,011 B B B B B sovelletaan ... pdivasti ...kuuta ...
epédorgaaniset ’ [neljd vuotta timén direktiivin
arseeniyhdisteet voimaantulopdivéstd] alkaen.
Raja-arvo 0,62 mg/m? tai
0,5 ppm(®) terveydenhuolto-,
Formaldehydi 200-001-8 |50-00-0 | 0,37 0,3 - 074 |06 - Thon herkistyminen('4) | Mautaus- ja balsamointialalla
... pdivédn ... kuuta ... [viisi vuotta
tdmén direktiivin
voimaantulopdivésté] saakka.
4.4-metyleeni-bis(2- 1,05 9129 |101-144 | 0,01 - - - - - Tho('?)
kloorianiliini)
&) Hengittyvi osuus.
() Hengittyvé osuus. Keuhkorakkuloihin péddtyva osuus jdsenvaltioissa, joissa on tdmén direktiivin voimaantulopdivand kdytossa
biomonitorointijdrjestelmi, jossa biologinen raja-arvo on enintidén 0,002 mg Cd/g kreatiniinia virtsassa.
(%) Aine voi aiheuttaa ihon ja hengitysteiden herkistymista.
) Aine voi aiheuttaa ihon herkistymisti."

PE-CONS 42/1/19 REV 1

LITE

\S]




		2019-06-06T06:32:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



