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DIRETTIVA (UE) 2019/... TAL-PARLAMENT EWROPEW
U TAL-KUNSILL

tal-5 ta' Gunju 2019

li temenda d-Direttiva 2004/37/KE dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-

espozizzjoni ghal karc¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari 1-punt

(b) tal-Artikolu 153(2), flimkien mal-punt (a) tal-Artikolu 153(1) tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li 1-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!,
Wara li kkonsultaw mal-Kumitat tar-Regjunt,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja?,

! GU C 440, 6.12.2018, p. 145.

2 Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tas-27 ta’ Marzu 2019 (ghadha ma gietx ippubblikata fil-
Gurnal Uffi¢jali) u de¢izjoni tal-Kunsill tal-21 ta' Mejju 2019.
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Billi:

(1

)

Il-kisba ta' rizultati mill-Pilastru Ewropew tad-Drittijiet So¢jali', ipproklamat mill-
Parlament Ewropew, il-Kunsill u 1-Kummissjoni fis-Summit So¢jali ghal Xoghol Gust u
Tkabbir f'Gothenburg fis-17 ta' Novembru 2017, hija impenn u responsabbilta ta' politika
kondiviza. Il-prin¢ipju 10 tal-Pilastru Ewropew tad-Drittijiet So¢jali jipprevedi li 1-
haddiema ghandhom id-dritt ghal ambjent tax-xoghol tajjeb ghas-sahha, sigur u adattat. Id-
dritt tal-haddiema ghal livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha u s-sigurta taghhom fuq il-post
tax-xoghol, u ghal ambjent tax-xoghol adattat ghall-htigijiet professjonali taghhom jinkludi
wkoll il-protezzjoni mill-kar¢inogeni u mill-mutageni fuq il-post tax-xoghol,

irrispettivament mit-tul tal-impjieg jew tal-espozizzjoni.

Din id-Direttiva tirrispetta d-drittijiet fundamentali u tosserva l-prin¢ipji rikonoxxuti fil-
Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, b'mod partikolari d-dritt ghall-hajja
u d-dritt ghal kundizzjonijiet tax-xoghol gusti u xierqa previsti, rispettivament, fl-

Artikoli 2 u 31 taghha.

1

GU C 428, 13.12.2017, p. 10.
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3) Id-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill! ghandha 1-ghan li tipprotegi
lill-haddiema minn riskji ghas-sahha u s-sigurta taghhom relatati mal-espozizzjoni ghal
kar¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol. Dik id-Direttiva tipprevedi livell
konsistenti ta' protezzjoni mir-riskji relatati mal-kar¢inogeni u I-mutageni permezz ta' qafas
ta' principji generali biex jippermetti li 1-Istati Membri jizguraw l-applikazzjoni konsistenti
tar-rekwiziti minimi. L-ghan ta' dawk ir-rekwiziti minimi huwa l-protezzjoni tal-haddiema
fil-livell tal-Unjoni u li jinghata kontribut fit-tnaqqis tad-differenzi fil-livelli ta' protezzjoni
tal-haddiema fl-Unjoni kollha u jigu zgurati kundizzjonijiet ekwi. Valuri limitu vinkolanti
ta' espozizzjoni okkupazzjonali huma komponenti importanti tal-arrangamenti generali
ghall-protezzjoni tal-haddiema stabbiliti bid-Direttiva 2004/37/KE. Dawk il-valuri limitu
jehtieg li jkunu bbazati fuq l-evidenza, proporzjonati u kapaci jitkejlu u jenhtieg li jkunu
stabbiliti fuq il-bazi ta' informazzjoni disponibbli, inkluz data xjentifika u teknika
aggornata, il-fattibbilta ekonomika tal-implimentazzjoni u tal-konformita, valutazzjoni bir-
reqqa tal-impatt so¢joekonomiku u d-disponibbilta ta' protokolli u tekniki tal-kejl tal-
espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol. Valuri limitu vinkolanti ta' espozizzjoni
okkupazzjonali aktar stretti jistghu jigu stabbiliti mill-Istati Membri b'kooperazzjoni mill-
qrib mas-shab socjali. Barra minn hekk, id-Direttiva 2004/37/KE ma zzommx lill-Istati
Membri milli japplikaw mizuri addizzjonali fil-livell nazzjonali, bhal valur limitu

bijologiku.

1 Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u 1-Kunsill tad-29 ta' April 2004 dwar il-
protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-espozizzjoni ghal kar¢inogeni jew
mutageni fuq il-post tax-xoghol (is-sitt Direttiva individwali fis-sens tal-Artikolu 16(1) tad-
Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE) (GU L 158, 30.4.2004, p. 50).
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4) Id-Direttiva 2004/37/KE ghandha 1-ghan li tkopri sustanzi jew tahlitiet 1i jissodisfaw il-
kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogeni jew mutageni tal-kategorija 1A jew 1B
stabbiliti fl-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill! kif ukoll bhala sustanzi, tahlitiet jew processi msemmija fl-Anness I ghad-
Direttiva 2004/37/KE. Is-sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala
kar¢inogeni jew mutageni tal-kategorija 1A jew 1B stabbiliti fl-Anness I ghar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008 huma dawk bi klassifikazzjoni armonizzata jew ikklassifikati skont 1-
Artikolu 4 jew 36 ta' dak ir-Regolament u nnotifikati lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimi¢i (ECHA) skont I-Artikolu 40 ta' dak ir-Regolament. Dawk is-sustanzi huma elenkati
fl-Inventarju pubbliku ta' Klassifikazzjoni u Tikkettar mizmum mill-ECHA. Ghal
kwalunkwe zieda gdida mal-lista ta' sustanzi, tahlitiet u proc¢essi msemmija fl-Anness I
ghad-Direttiva 2004/37/KE skont il-punt (a)(ii) tal-Artikolu 2 ta' dik id-Direttiva, jehtieg li
l-kar¢inogenicita tas-sustanza specifika tintwera b'evidenza xjentifika robusta, abbazi ta'
sorsi xjentifi¢i validi disponibbli bhall-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji (RAC) tal-ECHA, 1-
Agenzija Internazzjonali ghar-Ricerka dwar il-Kancer (IARC) u korpi nazzjonali,
b'attenzjoni partikolari tinghata lil-letteratura ppubblikata evalwata bejn il-pari dwar dik is-

sustanza.

1 Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Dicembru
2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u I-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda
u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru
1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).
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)

[1-valuri limitu ta' espozizzjoni okkupazzjonali huma parti mill-mizuri ghall-gestjoni tar-
riskju skont id-Direttiva 2004/37/KE. Dawk il-valuri limitu jenhtieg li jigu riezaminati
regolarment f'konformita mal-prin¢ipju ta' prekawzjoni u I-prin¢ipju tal-protezzjoni tal-
haddiema, u fid-dawl tad-data xjentifika u teknika korretta disponibbli dwar il-kar¢inogeni
u l-mutageni. Jenhtieg li jitqiesu wkoll it-titjib tat-tekniki tal-kejl, il-mizuri tal-gestjoni tar-
riskju u fatturi rilevanti ohra. Il-konformita ma' dawk il-valuri limitu hija minghajr
pregudizzju ghall-obbligi 1-ohra ta' dawk li jhaddmu skont dik id-Direttiva, b'mod
partikolari t-tnaqqis tal-uzu ta' kar¢inogeni u mutageni fuq il-post tax-xoghol, il-
prevenzjoni jew it-tnaqqis tal-espozizzjoni tal-haddiema ghall-kar¢inogeni jew ghall-
mutageni u l-mizuri li jenhtieg li jigu implimentati ghal dak 1-ghan. Jenhtieg li dawk il-
mizuri jinkludu, sa fejn ikun teknikament possibbli, is-sostituzzjoni tal-kar¢inogenu jew
tal-mutagenu b'sustanza, tahlita jew process li ma jkunx perikoluz jew li jkun inqas
perikoluz ghas-sahha tal-haddiema, 1-uzu ta' sistema maghluga u mizuri ohra li jkollhom 1-

ghan 1i jnaqqsu I-livell tal-espozizzjoni tal-haddiema.
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(6)

(7)

Id-drogi perikoluzi, inkluz id-drogi ¢itotossi¢i li primarjament jintuzaw fit-trattament tal-
kancer, jista' jkollhom kwalitajiet genotossici, kar¢inogenici jew mutagenici. Ghaldaqstant
huwa importanti li jigu protetti 1-haddiema li huma esposti ghal drogi bhal dawn minhabba
xoghol i jinvolvi: il-preparazzjoni, I-ghoti bhala trattament jew ir-rimi ta' drogi perikoluzi,
inkluz id-drogi ¢itotossici; servizzi relatati mat-tindif, il-garr, il-hasla jew ir-rimi ta' skart
ta' drogi perikoluzi jew ta' materjal ikkontaminat b'tali drogi; jew mill-kura personali ta'
pazjenti trattati bi drogi perikoluzi. Id-drogi perikoluzi, inkluz id-drogi ¢itotossici, huma
soggetti ghall-mizuri tal-Unjoni li jipprevedu rekwiziti minimi ghall-protezzjoni tas-sahha
u s-sigurta tal-haddiema, b'mod partikolari dawk previsti mid-Direttiva tal-Kunsill
98/24/KE!. Drogi perikoluzi li fihom sustanzi li huma wkoll kar¢inogeni jew mutageni
huma soggetti ghad-Direttiva 2004/37/KE. Jenhtieg li I-Kummissjoni tivvaluta l-istrument
l-aktar adatt biex tigi zgurata s-sikurezza okkupazzjonali tal-haddiema esposti ghal drogi
perikoluzi, inkluzi drogi ¢itotossi¢i. Wagqt li taghmel dan, jenhtieg li 1-a¢¢ess ghall-ahjar

trattament disponibbli ghall-pazjenti ma jigix ipperikolat.

Ghall-maggoranza tal-karcinogeni u tal-mutageni, mhuwiex xjentifikament possibbli li jigu
identifikati livelli li tahthom l-espozizzjoni ma twassalx ghal effetti negattivi. Filwagqt li 1-
istabbiliment tal-valuri limitu fuq il-post tax-xoghol fir-rigward tal-kar¢inogeni u tal-
mutageni skont din id-Direttiva ma jeliminax ghalkollox ir-riskji ghas-sahha u s-sigurta tal-
haddiema li jirrizultaw minn espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol (riskju residwu),
madanakollu dan jikkontribwixxi ghal tnaqqis sinifikanti tar-riskji li jirrizultaw minn
espozizzjoni bhal din fl-approc¢¢ skont id-Direttiva 2004/37/KE 1i huwa gradwali u
jistabbilixxi miri. Ghal kar¢inogeni u mutageni ohra, huwa xjentifikament possibbli li jigu
identifikati livelli li tahthom l-espozizzjoni ma tkunx mistennija twassal ghal effetti

negattivi.

Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta' April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta
tal-haddiema mir-riskji 1i ghandhom x'jagsmu mal-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol (I-
erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU
L 131, 5.5.1998, p. 11).
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®)

)

[1-livelli massimi ghall-espozizzjoni tal-haddiema ghal xi kar¢inogeni jew mutageni huma

stabbiliti minn valuri li, skont id-Direttiva 2004/37/KE, ma ghandhomx jinqabzu.

Din id-Direttiva ssahhah il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema fuq il-post tax-
xoghol taghhom. II-Kummissjoni jenhtieg li tezamina d-Direttiva 2004/37/KE fuq bazi
regolari u tressaq proposti legislattivi, jekk xieraq. Jenhtieg li jigu stabbiliti valuri limitu
godda f'dik id-Direttiva fid-dawl tal-informazzjoni disponibbli, inkluz data xjentifika u
teknika gdida u l-ahjar prattiki, tekniki u protokolli bbazati fuq I-evidenza ghall-kejl tal-
livelli ta' espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol. Jenhtieg li dik 1-informazzjoni, jekk ikun
possibbli, tinkludi data dwar ir-riskji residwi ghas-sahha tal-haddiema,
rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat Xjentifiku ghal-Limiti tal-Espozizzjoni ghal Sustanzi
Kimici fuq ix-Xoghol (SCOEL) u opinjonijiet tal-RAC, kif ukoll opinjonijiet tal-Kumitat
ta' Konsulenza dwar is-Sigurta u s-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol (ASCH) u monografi tal-
IARC. It-trasparenza tal-informazzjoni hija ghodda ghall-prevenzjoni f'dak il-kuntest u
kwalunkwe hidma futura biex jigu limitati r-riskji mill-espozizzjoni okkupazzjonali ghall-
kar¢inogeni u ghall-mutageni, u jenhtieg li ssir disponibbli ghall-pubbliku fil-livell tal-
Unjoni. Din id-Direttiva hija konformi mar-rakkomandazzjonijiet specifici tal-SCOEL, tal-
RAC u tal-ACSH, li I-importanza taghhom giet enfasizzata femendi precedenti ghad-
Direttiva 2004/37/KE.
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(10) Fid-dawl ta' data xjentifika, huwa mehtieg ukoll li jigu kkunsidrati l-mezzi ta' assorbiment
tal-kar¢inogeni u l-mutageni apparti bl-inalazzjoni, inkluz il-possibbilta ta' assorbiment
mill-gilda u, fkazijiet bhal dawk, tinghata notazzjoni ghall-gilda ghal sustanzi rilevanti
sabiex ikun zgurat I-ahjar livell possibbli ta' protezzjoni. L-emendi ghall-Anness 111 ghad-
Direttiva 2004/37/KE previsti f'din id-Direttiva jikkostitwixxu pass iehor fi process aktar
fit-tul li nbeda biex tigi aggornata dik id-Direttiva.

(11) I1-valutazzjoni tal-effetti fuq is-sahha tal-kar¢inogeni soggetti ghal din id-Direttiva kienet
ibbazata fuq I-gharfien espert xjentifiku rilevanti mill-SCOEL u I-RAC.

(12) L-SCOEL, li gie stabbilit mid-De¢izjoni tal-Kummissjoni 2014/113/UE!, jassisti lill-
Kummissjoni b'mod partikolari fl-identifikazzjoni, l-evalwazzjoni u l-analizi fid-dettall tal-
aktar data xjentifika recenti disponibbli u billi jipproponi valuri limitu ta' espozizzjoni
okkupazzjonali ghall-protezzjoni tal-haddiema mir-riskji kimici, li ghandhom jigu stabbiliti

fil-livell tal-Unjoni skont id-Direttivi 98/24/KE u 2004/37/KE.

1 Decizjoni tal-Kummissjoni 2014/113/UE tat-3 ta' Marzu 2014 li tistabbilixxi Kumitat
Xjentifiku ghal-Limiti tal-Espozizzjoni ghal Agenti Kimici fuq il-Post tax-Xoghol u i
thassar id-De¢izjoni 95/320/KE (GU L 62, 4.3.2014, p. 18).
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(13)

(14)

Skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill!, -RAC
ihejji l-opinjonijiet tal-ECHA dwar ir-riskji tas-sustanzi kimi¢i ghas-sahha tal-bniedem u
ghall-ambjent. Fil-kuntest ta' din id-Direttiva, I-RAC hejja l1-opinjoni tieghu kif mitlub
skont il-punt (c) tal-Artikolu 77(3) ta' dak ir-Regolament.

Il-kampanja tal-2018 sal-2019 "Postijiet tax-Xoghol li Jgibu 'l Quddiem is-Sahha:
Jimmaniggjaw is-Sustanzi Perikoluzi" hija ezempju tajjeb ta' kif 1-Agenzija Ewropea ghas-
Sigurta u s-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol (EU-OSHA) tista' tappogga l-implimentazzjoni
ta' legislazzjoni dwar is-sikurezza u s-sahha okkupazzjonali fil-livell tal-Unjoni. Tajjeb li 1-
EU-OSHA tahdem mill-qrib mal-Istati Membri, sabiex tipprovdi informazzjoni u ezempji
ta' prattiki tajba mfassla apposta ghall-haddiema li jkollhom kuntatt ma' ¢erti sustanzi, waqt

li tenfasizza l-izviluppi fil-politika u 1-qafas legislattiv diga fis-sehh.

Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta' Dicembru
2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta' sustanzi
kimic¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-
Direttiva 1999/45/KE u 11 jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-
Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-
Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni
(GU L 396, 30.12.2006, p. 1).
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(15)

(16)

[l-kadmju u hafna mill-komposti inorgani¢i tieghu jissodisfaw il-kriterji ghall-
klassifikazzjoni bhala kar¢inogenici (il-kategorija 1B) skont ir-Regolament (KE)

Nru 1272/2008 u ghalhekk huma kar¢inogeni skont it-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE.
Ghaldagstant, abbazi tal-informazzjoni disponibbli, li tinkludi data xjentifika u teknika,
huwa xieraq li jigi stabbilit valur limitu ghall-kadmju u 1-komposti inorgani¢i tieghu f'dik
id-Direttiva. Barra minn hekk, il-kadmju, in-nitrat tal-kadmju, I-idrossidu tal-kadmju u 1-
karbonat tal-kadmju gew identifikati bhala sustanzi ta' thassib serju hafna skont il-punt (a)
tal-Artikolu 57 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 u huma inkluzi fil-lista ta' kandidati
msemmija fl-Artikolu 59(1) ta' dak ir-Regolament.

Fir-rigward tal-kadmju, huwa prevedibbli li ser ikun diffi¢li li jkun hemm konformita ma'
valur limitu ta' 0,001 mg/m? fuq perijodu qgasir. Huwa ghalhekk xieraq li jigi introdott
perijodu transitorju ta' tmien snin, 1i matulu jenhtieg li japplika I-valur limitu ta'

0,004 mg/m? (frazzjoni inalabbli). Bil-hsieb li jitharsu l-aspettattivi legittimi u sabiex jigi
evitat it-tharbit potenzjali tal-prattiki ezistenti fl-Istati Membri li fid-data tad-dhul fis-sehh
ta' din id-Direttiva jkunu jimplimentaw sistema ta' bijomonitoragg b'valur limitu bijologiku
li ma jagbizx 0,002 mg Cd/g ta' kreatinina fl-awrina, il-valur limitu ta' 0,004 mg/m?® fdawk
|-Istati Membri jenhtieg 1i jitkejjel bhala frazzjoni respirabbli matul il-perijodu transitorju,
fid-dawl tal-opinjonijiet tal-SCOEL u tal-ACSH dwar il-kadmju u 1-komposti inorganici
tieghu.
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(17) Abbazi ta' sorsi xjentifi¢i validi disponibbli bhal dawk ipprovduti mill-SCOEL, I-RAC u I-
korpi nazzjonali rilevanti, jenhtieg li I-Kummissjoni tivvaluta, sa mhux aktar tard minn tliet
snin wara d-data tad-dhul fis-sehh ta' din id-Direttiva, I-ghazla 1i d-Direttiva 2004/37/KE
tigi emendata biz-zieda ta' dispozizzjonijiet dwar kombinazzjoni ta' limitu ta' espozizzjoni
okkupazzjonali fl-arja u ta' valur limitu bijologiku ghall-kadmju u 1-komposti inorganici

tieghu.

(18) L-istabbiliment ta' valur limitu bijologiku ghall-kadmju u 1-komposti inorgani¢i tieghu
jipprotegi lill-haddiema mit-tossicita sistemika taghhom, li taffettwa l-aktar lill-kliewi u 1-
ghadam. Ghalhekk il-monitoragg bijologiku jista' jikkontribwixxi ghall-protezzjoni tal-
haddiema fuq il-post tax-xoghol izda biss bhala mezz li jikkumplementa I-monitoragg tal-
konc¢entrazzjoni tal-kadmju u tal-komposti inorganici tieghu fl-arja u, ghaldagstant, gewwa
z-zona tan-nifs ghall-haddiema. [I-Kummissjoni jenhtieg li tohrog linji gwida prattici

ghall-monitoragg bijologiku.

(19) [1-berillju u hafna mill-komposti inorgani¢i tal-berillju jissodisfaw il-kriterji ghall-
klassifikazzjoni bhala kar¢inogeni¢i (il-kategorija 1B) skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 u ghalhekk huma kar¢inogeni skont it-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE.
Minbarra 1-kwalitajiet karc¢inogenici tieghu, il-berillju huwa maghruf li jipprovoka I-
berilljosi (CBD) u s-sensitizzazzjoni ghall-berillju (BeS). Abbazi tal-informazzjoni
disponibbli li tinkludi data xjentifika u teknika, huwa ghalhekk xieraq li jigi stabbilit valur
limitu ghall-berillju u ghall-komposti inorganic¢i tal-berillju f'dik id-Direttiva u li tigi

assenjata notazzjoni ghas-sensitizzazzjoni respiratorja u tal-gilda.
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(20) Fir-rigward tal-berillju, huwa prevedibbli li ser ikun diffi¢li li jkun hemm konformita ma'
valur limitu ta' 0,0002 mg/m® fuq perijodu gasir. Huwa ghalhekk xieraq li jigi introdott
perijodu transitorju ta' seba' snin, li matulu jenhtieg li japplika 1-valur limitu ta'

0,0006 mg/m?.

(21) L-a¢idu arseniku u l-imluh tieghu, kif ukoll il-bi¢ca 1-kbira tal-komposti inorganici tal-
arseniku, jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenic¢i (il-kategorija 1A)
skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghalhekk huma kar¢inogeni skont it-tifsira tad-
Direttiva 2004/37/KE. Ghaldagstant, abbazi tal-informazzjoni disponibbli, li tinkludi data
xjentifika u teknika, huwa xieraq li jigi stabbilit valur limitu ghall-a¢idu arseniku u l-imluh
tieghu, kif ukoll ghall-komposti inorganici tieghu f'dik id-Direttiva. Barra minn hekk, 1-
acidu arseniku, il-pentaossidu tad-diarseniku u t-triossidu tad-diarseniku huma identifikati
bhala sustanzi ta' thassib serju hafna skont il-punt (a) tal-Artikolu 57 tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 u huma inkluzi fl-Anness XIV ta' dak ir-Regolament, u jehtiegu

awtorizzazzjoni qabel ma jkunu jistghu jintuzaw.

(22) Fir-rigward tal-acidu arseniku, huwa prevedibbli li li s-settur tat-tidwib tar-ram ser ikollu
diffikultajiet biex jikkonforma ma' valur limitu ta' 0,01 mg/m*. Ghalhekk jenhtieg li jigi

introdott perijodu transitorju ta' erba' snin.

PE-CONS 42/1/19 REV 1 12



(23)

(24)

[1-formaldeid jissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogeniku (il-kategorija
1B) skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghalhekk huwa kar¢inogenu skont it-
tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE. Il-formaldeid huwa kar¢inogenu genotossiku li jagixxi
lokalment u hemm bizzejjed evidenza xjentifika tal-karc¢inogenicita tieghu fil-bniedem. II-
formaldeid huwa wkoll allergen ta' kuntatt ghall-gilda (sensitizzatur tal-gilda). Huwa
ghalhekk xieraq, abbazi tal-informazzjoni disponibbli, li tinkludi data xjentifika u teknika,
11 jigi stabbilit valur limitu fuq perijodu twil u fuq perijodu qasir ghall-formaldeid f'dik id-
Direttiva u li tigi assenjata notazzjoni ghas-sensitizzazzjoni tal-gilda. Barra minn hekk, fuq
talba tal-Kummissjoni, I-ECHA qed tigbor l-informazzjoni ezistenti biex tivvaluta I-
espozizzjoni potenzjali ghall-formaldeid u mir-rilaxxaturi tal-formaldeid fuq il-post tax-

xoghol, inkluz I-uzi industrijali u professjonali.

L-uzu tal-fissativi tal-formaldeid huwa normali fis-settur tal-kura tas-sahha madwar 1-
Unjoni billi huma konvenjenti li jigu mmaniggati, ghandhom livell gholi ta' akkuratezza u
huma estremament adattabbli. F'xi Stati Membri, huwa prevedibbli li s-settur tal-kura tas-
sahha ser ikollu diffikultajiet biex jikkonforma, fuq perijodu qasir ta' Zzmien, mal-valur
limitu ta' 0,37 mg/m? jew 0,3 ppm. Huwa ghalhekk xieraq, li jigi introdott ghal dak is-
settur perijodu transitorju ta' hames snin, li matulu jenhtieg li japplika 1-valur limitu ta'
0,62 mg/m? jew ta' 0,5 ppm. Is-settur tal-kura tas-sahha jenhtieg ghalhekk, li jimminimizza
l-espozizzjoni tal-formaldeid u huwa mheggeg jirrispetta l-valur limitu ta' 0,37 mg/m? jew

0,3 ppm matul il-perijodu transitorju kull fejn ikun possibbli.
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(25) F'xi Stati Membri, il-formaldeid jintuza regolarment ghall-fini tal-ibbalzmar ta' persuni
tal-funerali ser ikollu diffikultajiet biex jikkonforma, fuq perijodu gasir ta' zmien, mal-
valur limitu ta' 0,37 mg/m?® jew 0,3 ppm. Huwa ghalhekk xieraq, li jigi introdott ghal dak
is-settur perijodu transitorju ta' hames snin, li matulu jenhtieg li japplika I-valur limitu ta'

0,62 mg/m?® jew 0,5 ppm.

(26) In-notazzjonijiet ghas-sensitizzazzjoni stabbiliti f'din id-Direttiva ghall-berillju u I-
formaldeid iddahhlu biex jaghtu carezza. Fl-istabbiliment ta' notazzjonijiet bhal dawn fl-
aggornament tad-Direttiva 2004/37/KE, jenhtieg li tigi zgurata 1-konsistenza mal-ligii
rilevanti tal-Unjoni. Dan jista' jinkludi z-zieda ta' notazzjonijiet ghas-sensitizzazzjoni ghal
sustanzi li ghalihom diga hemm entrata specifika fl-Anness III ghal dik id-Direttiva, fejn

rilevanti.

(27) Is-sustanza 4,4'-Metilen-bis(2-kloroanilina) (MOCA) tissodisfa I-kriterji ghall-
klassifikazzjoni bhala kar¢inogenika (il-kategorija 1B) skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 u ghalhekk hija kar¢inogenu skont it-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE. 1l-
kar¢inogenicita taghha, flimkien mal-kapacitajiet genotossici evidenti taghha, ghamlu
possibbli 1-klassifikazzjoni ta' din is-sustanza bhala kar¢inogenika ghall-bniedem. Giet
identifikata I-possibbilta ta' assorbiment sinifikanti permezz tal-gilda ghall-MOCA.
Ghalhekk huwa xieraq li jigi stabbilit valur limitu ghall-MOCA u li tigi assenjata
notazzjoni ghall-gilda ghaliha. Barra minn hekk, giet identifikata bhala sustanza ta' thassib
serju hafna skont il-punt (a) tal-Artikolu 57 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 u hija
inkluza fl-Anness XIV ta' dak ir-Regolament, u tehtieg awtorizzazzjoni qabel ma tkun tista'
titqieghed fis-suq jew tintuza. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli, li tinkludi data

xjentifika u teknika, huwa possibbli li jigi stabbilit valur limitu ghall-MOCA.
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(28)

(29)

(30)

[I-Kummissjoni kkonsultat lill-ACSH. Wettqet ukoll konsultazzjoni fzewg stadji mal-
manigment u mal-haddiema fil-livell tal-Unjoni f'’konformita mal-Artikolu 154 tat-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. L-ACSH adotta opinjonijiet ghas-sustanzi
koperti minn din id-Direttiva u ppropona valur limitu vinkolanti ta' espozizzjoni
okkupazzjonali ghal kull wiehed minnhom, filwagqt li appogga n-notazzjonijiet rilevanti

ghal xi whud minnhom.

[1-valuri limitu stabbiliti f'din id-Direttiva jridu jinzammu taht skrutinju u riezami regolari
sabiex tigi zgurata I-konsistenza mar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, b'mod partikolari
sabiex titqies l-interazzjoni bejn il-valuri limitu stabbiliti fid-Direttiva 2004/37/KE u 1-
livelli derivati ta' bla effett ghas-sustanzi kimici perikoluzi skont dak ir-Regolament sabiex

il-haddiema jkunu protetti b'mod effettiv.

Minhabba li 1-ghan ta' din id-Direttiva, jigifieri l-protezzjoni tal-haddiema kontra riskji
ghas-sahha u sigurta taghhom, inkluz il-prevenzjoni ta' dawn ir-riskji, li jinqalghu jew li
jistghu jinqalghu minn espozizzjoni ghal kar¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol,
ma jistax jinkiseb b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri, izda jista', minhabba l-iskala u 1-
effetti taghha, jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista' tadotta mizuri, fkonformita
mal-principju ta' sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea.
F'konformita mal-prin¢ipju ta' proporzjonalita, kif stabbilit f'dak 1-Artikolu, din 1d-Direttiva

ma tmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkiseb dak 1-ghan.

PE-CONS 42/1/19 REV 1 15



(31) Fl-implimentazzjoni ta' din id-Direttiva, 1-Istati Membri jenhtieg li jevitaw li jimponu
restrizzjonijiet amministrattivi, finanzjarji u legali b'tali mod li jZommu lura 1-holqien u I-
izvilupp ta' intraprizi zghar u ta' dags medju. F'dan ir-rigward, I-Istati Membri u 1-korpi
rilevanti fil-livell tal-Unjoni u f'dak nazzjonali huma mhegga jipprovdu in¢entivi, gwida u
pariri lill-intraprizi mikro, zghar u ta' dags medju biex tiffacilita I-konformita ma’ din id-
Direttiva. F'dak il-kuntest, ftehimiet mas-shab soc¢jali, gwida u azzjonijiet kongunta ohra li

tidentifika u tizviluppa l-ahjar prattiki jintlagghu b'sodisfazzjon.

(32) Minhabba li din id-Direttiva tikkon¢erna l-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema
fuq il-post tax-xoghol taghhom, jenhtieg li tigi trasposta fi zmien sentejn mid-data tad-dhul
fis-sehh taghha.

(33) Ghalhekk id-Direttiva 2004/37/KE jenhtieg li tigi emendata skont dan,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:
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Artikolu 1
Id-Direttiva 2004/37/KE hija emendata kif gej:
(1) Fl-Artikolu 18a, jizdiedu s-subparagrafi li gejjin:

"Mhux aktar tard minn ... [tliet snin wara d-data tad-dhul fis-sehh ta' din id-Direttiva] il-
Kummissjoni ghandha tivvaluta l-ghazla li din id-Direttiva tigi emendata biz-zieda ta'
dispozizzjonijiet dwar kombinazzjoni ta' limitu ta' espozizzjoni okkupazzjonali fl-arja u ta'

valur limitu bijologiku ghall-kadmju u I-komposti inorganici tieghu.

Mhux aktar tard mit-30 ta' Gunju 2020 il-Kummissjoni ghandha, waqt li tqis 1-izviluppi I-
aktar recenti fl-gharfien xjentifiku, u wara konsultazzjoni xierqa mal-partijiet interessati
rilevanti, b'mod partikolari mal-prattikanti u ma' professjonisti fil-qasam tas-sahha,
tivvaluta jekk temendax din id-Direttiva sabiex tinkludi drogi perikoluzi, inkluz drogi
¢itotossici, jew jekk tipproponix strument aktar xieraq ghall-fini li tizgura s-sikurezza fuq
il-post tax-xoghol ghall-haddiema esposti ghal drogi bhal dawn. Abbazi t'hekk, il-
Kummissjoni ghandha tressaq, jekk ikun xieraq u wara konsultazzjoni mal-manigment u I-

haddiema, proposta legislattiva.".

(2) L-Anness III huwa emendat skont 1-Anness ghal din id-Direttiva.
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Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi mehtiega sabiex jikkonformaw ma' din id-Direttiva sa ... [sentejn wara d-
data tad-dhul fis-sehh ta' din id-Direttiva]. Ghandhom minnufih jinfurmaw lill-

Kummissjoni dwar dan.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, fihom ghandu jkun hemm
referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu akkumpanjati minn dik ir-referenza
meta ssir il-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. Il-metodi kif issir tali referenza ghandhom

jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tal-mizuri tal-ligi

nazzjonali li jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.
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Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f'//-
Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President 1I-President
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ANNESS

Fil-punt A tal-Anness III ghad-Direttiva 2004/37/KE, jinzdiedu I-linji li gejjin:

Valuri limitu

Isem tal-agent Nru tal-KE (') | Nru tal-CAS () ghal 8 sighat () ghal zmien qasir (%) Notazzjoni Mizuri transitorji
mg/m* () | ppm () | #mi() [mgm’®] ppm) [Fmic)
Kadqu u ljkomposti _ _ 0,001 (1) _ _ _ _ _ Valur limitu ta' 0,004 mg/m3
inorganici tieghu () sa ... [tmien snin wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta'
din id-Direttiva].
Berillju.l}.l—kompf)sFi _ _ 0,0002 (' — — — — — sensitizzazzjoni Valur limitu ta' 0,0006
inorganici tal-berillju respiratorja u tal- [mg/m> sa ... [seba' snin wara
gilda (%) d-data tad-dhul fis-sehh ta'
din id-Direttiva].
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Valuri limitu

Isem tal-agent Nru tal-KE (') | Nru tal-CAS () ghal 8 sighat () ghal Zmien qasir (%) Notazzjoni Mizuri transitorji
mgm*() | ppm(9 | fml() |mgm*®| ppm(®) |Fmi()

Aéidu ar§eniku u l-imluh|_ _ 0,01 ('Y _ _ _ _ _ — Ghas-settur tat-tidwib tar-

tieghu, kif ukoll ﬂ.'_ . ram il-valur limitu ghandu

kompostl inorganici tal- japplika minn ... [erba' snin

arseniku wara d-data tad-dhul fis-sehh
ta' din id-Direttiva].

Formaldeid 200-001-8 50-00-0 0,37 0,3 _ 0,74 0,6 . sensitizzazzjoni  |Valur limitu ta' 0,62 mg/m?

tal-gilda('4) jew 0,5 ppm (%) ghas-settur

tal-kura tas-sahha, tal-
funerali u dak tal-ibbalzmar
sa ... [hames snin wara d-
data tad-dhul fis-sehh ta' din
id-Direttiva)].

4,4'-Metilen-bis(2- 202-918-9 101-14-4 0,01 - - - - - gilda (10)

kloroanilina)

(')  Frazzjoni inalabbli.

(') Frazzjoni inalabbli. Frazzjoni respirabbli fdawk I-Istati Membri li, fid-data tad-dhul fis-sehh ta' din id-Direttiva, jimplimentaw sistema ta'

bijomonitoragg b'valur limitu bijologiku li ma jagbizx 0,002 mg Cd/g ta' kreatinina fl-awrina.
(3 Is-sustanza tista' tikkawza sensitizzazzjoni tal-gilda u tas-sistema respiratorja.
(14)

Is-sustanza tista' tikkawza sensitizzazzjoni tal-gilda.
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