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DIRETTIVA (UE) 2018/ ...
TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

ta'...

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

mal-espozizzjoni ghal karcinogeni 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 lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja?,

1 GU C 288, 31.8.2017, p. 56.
Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-11 ta’ Dicembru 2018 (ghadha ma hijiex ippubblikata
fil-Gurnal Uffi¢jali) u decizjoni tal-Kunsill ta’ ...
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Billi:

(1

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 ma' kar¢inogeni u mutageni permezz ta' qafas
ta' principji generali li jippermetti lill-Istati Membri jizguraw 1-applikazzjoni konsistenti
tar-rekwiziti minimi. Valuri ta' limitu vinkolanti ta' espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol
stabbiliti abbazi ta' informazzjoni disponibbli, inkluz data xjentifika u teknika, fattibbilta
ekonomika, valutazzjoni bir-reqqa tal-impatt so¢joekonomiku u d-disponibbilta ta'
protokolli u tekniki tal-kejl tal-espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol, huma komponenti
importanti tal-arrangamenti generali ghall-protezzjoni tal-haddiema stabbiliti b'dik id-
Direttiva. F'dak il-kuntest, huwa essenzjali li fejn ikun hemm incertezzi jittiched kont tal-
prin¢ipju ta' prekawzjoni. Ir-rekwiziti minimi previsti f'dik id-Direttiva ghandhom I-ghan li
jipprotegu lill-haddiema fil-livell tal-Unjoni. L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu valuri ta'
limitu vinkolanti ta' espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol u mizuri protettivi ohra li jkunu

aktar stretti.

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 (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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(2) [l-valuri ta' limitu ta' espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol huma parti mill-mizuri ta' gestjoni
tar-riskju skont id-Direttiva 2004/37/KE. Il-konformita ma' dawk il-valuri ta' limitu hija
minghajr pregudizzju ghall-obbligi ta' impjegaturi ohrajn skont dik id-Direttiva, b'mod
partikolari t-tnaqqis fl-uzu ta' kar¢inogeni u mutageni fuq il-post tax-xoghol, il-prevenzjoni
jew it-tnaqqis tal-espozizzjoni tal-haddiema ghal kar¢inogeni u mutageni u 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 il-mutagenu b'sustanza,
tahlita jew process li ma jkunx perikoluz jew li jkun inqas perikoluz ghas-sahha tal-
haddiema, l-uzu ta' sistema maghluqa jew mizuri ohrajn li jkollhom I-ghan li jnaqqsu I-
livell tal-espozizzjoni tal-haddiema ghal livell li jkun l-aktar baxx possibbli, u b'hekk

titrawwem l-innovazzjoni.

3) Ghall-maggoranza tal-kar¢inogeni u tal-mutageni, mhuwiex xjentifikament possibbli li jigu
identifikati livelli 1i tahthom l-espozizzjoni ma twassalx ghal effetti negattivi. Filwaqt li 1-
istabbiliment tal-valuri ta' limitu fuq il-post tax-xoghol fir-rigward ta' kar¢inogeni jew
mutageni skont din id-Direttiva ma jeliminax ir-riskji ghas-sahha u s-sigurta tal-haddiema
11 jirrizultaw minn espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol (riskju residwu), madankollu dan
jikkontribwixxi ghal tnaqqis sinifikanti fir-riskji li jirrizultaw minn tali espozizzjoni fl-
approc¢¢ gradwali u bbazat fuq l-istabbiliment tal-objettivi skont id-Direttiva 2004/37/KE.
Ghal kar¢inogeni u mutageni ohrajn, huwa xjentifikament possibbli li jigu identifikati

livelli li tahthom I-espozizzjoni ma tkunx mistennija twassal ghal effetti negattivi.
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(6)

[1-livelli massimi ta' espozizzjoni tal-haddiema ghal xi kar¢inogeni jew mutageni huma
stabbiliti minn valuri ta' limitu li, skont id-Direttiva 2004/37/KE, ma ghandhomx jingabzu.
Jenhtieg 1i dawk il-valuri ta' limitu jigu riveduti u jigu stabbiliti valuri ta' limitu ghal

kar¢inogeni jew mutageni addizzjonali.

Jenhtieg li 1-valuri ta' limitu stabbiliti f'din id-Direttiva jigu riveduti meta jkun mehtieg fid-
dawl tal-informazzjoni disponibbli, inkluz data xjentifika u teknika u l-aqwa prattiki,
tekniki u protokolli ghall-kejl tal-livell ta' espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol ibbazati fuq
l-evidenza. Jenhtieg li dik 1-informazzjoni, jekk ikun possibbli, tinkludi data dwar riskji
residwi ghas-sahha tal-haddiema u opinjonijiet tal-Kumitat Xjentifiku ghal-Limiti tal-
Espozizzjoni ghal Sustanzi Kimi¢i fuq ix-Xoghol (SCOEL) u 1-Kumitat ta' Konsulenza
dwar is-Sigurta u s-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol (ACSH). L-informazzjoni relatata mar-
riskju residwu, 1i ssir disponibbli ghall-pubbliku fil-livell tal-Unjoni hija siewja ghall-
hidma futura biex tillimita r-riskji mill-espozizzjoni ghal kar¢inogeni u mutageni fuq ix-

xoghol, inkluz ghal revizjonijiet futuri tal-valuri ta' limitu stabbiliti f'din id-Direttiva.

Mhux aktar tard minn matul l-ewwel tliet xhur tal-2019, il-Kummissjoni, b'kont mehud tal-
aktar zviluppi recenti fl-gharfien xjentifiku, jenhtieg li tevalwa l-opzjoni li l-ambitu tad-
Direttiva 2004/37/KE jigi emendat biex jinkludi sustanzi riprotossic¢i. Abbazi ta' dak, il-
Kummissjoni jenhtieg tipprezenta proposta legislattiva, jekk ikun il-kaz, wara

konsultazzjoni mal-amministrazzjoni u mal-haddiema.
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)

Ghal xi kar¢inogeni minghajr valur ta' limitu mhuwiex possibbli li jigi dderivat valur ta'
limitu ta' espozizzjoni ibbazat fuq is-sahha, madankollu huwa possibbli li jigi stabbilit
valur ta' limitu ghal dawk il-kar¢inogeni bbazat fuq I-informazzjoni disponibbli, inkluz

data xjentifika u teknika.

Sabiex jigi zgurat I-oghla livell possibbli ta' protezzjoni kontra xi kar¢inogeni u mutageni,
huwa necessarju li jigu kkunsidrati modi ohra ta' assorbiment, inkluz il-possibbilta ta'

assorbiment mill-gilda.

L-SCOEL jassisti lill-Kummissjoni, b'mod partikolari fl-evalwazzjoni tal-ahhar data
xjentifika disponibbli u biex tipproponi valuri ta' limitu ta' espozizzjoni fuq il-post tax-
xoghol ghall-protezzjoni tal-haddiema minn riskji kimici, 1i ghandhom jigu stabbiliti fil-
livell tal-Unjoni skont id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE! u d-Direttiva 2004/37/KE. L-
ACSH huwa korp tripartitiku li jassisti lill-Kummissjoni fit-thejjija, l-implimentazzjoni u 1-
evalwazzjoni ta’ attivitajiet fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-xoghol. B'mod
partikolari, -ACSH jadotta opinjonijiet tripartitic¢i dwar inizjattivi biex jigu stabbiliti valuri
ta' limitu ta’ espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol fil-livell tal-Unjoni abbazi tal-
informazzjoni disponibbli, inkluz data xjentifika u teknika kif ukoll data dwar aspetti
so¢jali u dwar il-fattibbilta ekonomika ta' dawk l-inizjattivi. Gew ikkunsidrati wkoll sorsi
ohra ta' informazzjoni xjentifika, adegwatament robusta u fid-dominju pubbliku, b'mod
partikolari I-Agenzija Internazzjonali ghar-Ricerka dwar il-Kancer (IARC), 1-

Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha u agenziji nazzjonali.

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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Il-hidma tal-SCOEL u t-trasparenza ta’ dik il-hidma huma integrali ghal process ta' politika
responsabbli. Jekk il-hidma tal-SCOEL ghandha tigi riorganizzata, jenhtieg li jigu garantiti
rizorsi dedikati u 1-gharfien espert specifiku dwar l-epidemjologija, it-tossikologija, il-

medicina okkupazzjonali u l-igjene okkupazzjonali jenhtieg 1i ma jintilifx.

L-emendi ghall-Annessi I u Il ghad-Direttiva 2004/37/KE previsti f'din id-Direttiva
jikkostitwixxu pass iehor fi process aktar fit-tul biex tigi aggornata d-Direttiva
2004/37/KE. Bhala I-pass li jmiss f'dak il-process, il-Kummissjoni pprezentat proposta
ghall-istabbiliment ta' valuri ta' limitu u notazzjonijiet tal-gilda fir-rigward ta' hames
kar¢inogeni addizzjonali. Barra minn hekk, il-Kummissjoni qalet fil-Komunikazzjoni
taghha tal-10 ta' Jannar 2017 intitolata "Iktar Sahha u Sikurezza fuq ix-Xoghol ghal
Kulhadd — Modernizzazzjoni tal-Politika u tal-Legislazzjoni tal-UE dwar is-Sahha u s-
Sikurezza Okkupazzjonali" jenhtieg li jkun hemm aktar emendi ghad-Direttiva
2004/37/KE. II-Kummissjoni jenhtieg li, fuq bazi kontinwa, tkompli bil-hidma taghha fir-
rigward tal-aggornamenti tal-Annessi I u Il ghad-Direttiva 2004/37/KE, fkonformita mal-
Artikolu 16 taghha u l-prattika stabbilita, u meta jkun mehtieg temendahom fid-dawl tal-
informazzjoni disponibbli, inkluz data xjentifika u teknika miksuba progressivament bhal
data dwar riskju residwu. Dik il-hidma ghandha tirrizulta, fejn ikun il-kaz, fi proposti ghal
revizjonijiet futuri tal-valuri ta' limitu stabbiliti fid-Direttiva 2004/37/KE u f'din id-
Direttiva, kif ukoll fi proposti ghal sustanzi, tahlitiet u processi addizzjonali fl-Anness I u

valuri ta' limitu addizzjonali fl-Anness III.
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(13)

Huwa importanti li jkunu protetti 1-haddiema esposti ghal sustanzi kar¢inogenici jew
mutagenici li jirrizultaw mit-thejjija, I-ghoti jew ir-rimi ta' medicini perikoluzi, inkluz
medicini ¢itostati¢i jew ¢itotossi¢i, u minn xoghol li jinvolvi 1-espozizzjoni ghal sustanzi
kar¢inogenic¢i jew mutagenici fit-tindif, it-trasport, il-hasil u r-rimi tal-iskart ta' medic¢ini
perikoluzi jew ta' materjali kkontaminati b'medicini perikoluzi, kif ukoll fil-kura personali
ghall-pazjenti bi trattament ta' medicini perikoluzi. Bhala l-ewwel pass, il-Kummissjoni
harget gwida biex jitnaqqsu r-riskji ghas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-xoghol fis-settur
tal-kura tas-sahha, inkluz dwar ir-riskju relatat mal-espozizzjoni ghal medicini ¢itostatici
jew citotossici, fi gwida dedikata ghall-prevenzjoni u l-prattika tajba. Din il-gwida hija

minghajr pregudizzju ghal proposti legislattivi jew ghal inizjattivi ohra ulterjuri possibbli.

Skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-SCOEL u tal-ACSH, fejn disponibbli, il-valuri ta' limitu
ghar-rotta ta' inalazzjoni tal-espozizzjoni huma stabbiliti b'rabta ma' perijodu ta' referenza
ta' medja ponderata skont il-hin ta' tmien sighat (valuri ta' limitu tal-espozizzjoni fit-tul) u,
ghal certi kar¢inogeni jew mutageni ghal perijodu ta' referenza igsar, b'mod generali medja
ponderata skont il-hin ta' hmistax-il minuta (valuri ta' limitu tal-espozizzjoni ghal Zmien
qasir), sabiex jigu limitati, sa fejn hu possibbli, I-effetti li jirrizultaw minn espozizzjoni
ghal zmien qasir. In-notazzjonijiet tal-gilda huma stabbiliti wkoll fkonformita mar-
rakkomandazzjonijiet tal-SCOEL u tal-ACSH. Jenhtieg li jigu kkunsidrati wkoll sorsi
addizzjonali ta' informazzjoni xjentifika li jkunu adegwatament robusti u fid-dominju

pubbliku.
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(14) [l-prin¢ipju ta' prevenzjoni fuq il-post tax-xoghol jenhtieg li jigi promoss ukoll fir-rigward
tal-effetti ta' kar¢inogeni u mutageni fuq il-generazzjonijiet tal-futur, bhall-impatti negattivi
fuq il-kapacita riproduttiva kemm tal-irgiel kif ukoll tan-nisa, kif ukoll fuq I-izvilupp tal-
fetu. Ghal dan 1-ghan, 1-Istati Membri jenhtieg 1i jikkondividu 1-ahjar prattiki f'dan il-

qasam.
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(15)

Hemm bizzejjed evidenza tal-kar¢inogenicita taz-zjut minerali li qabel intuzaw f'magni
b'kombustjoni interna biex jillubrifikaw u jberrdu I-partijiet li jiccaqilqu fil-magna. Dawk
1z-zjut tal-magna minerali uzati huma ggenerati minn process u, ghalhekk, mhumiex
soggetti ghal klassifikazzjoni fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsilll. L-SCOEL identifika 1-possibbilta ta' assorbiment
sinifikanti mill-gilda ghal dawk iz-zjut, ikkonkluda li I-espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol
issehh permezz tar-rotta dermali u rrakkomanda hafna li tigi stabbilita notazzjoni tal-gilda.
L-ACSH qabel li z-zjut tal-magna minerali uzati jenhtieg li jizdiedu mas-sustanzi, it-
tahlitiet u I-processi kar¢inogenici elenkati fl-Anness I ghad-Direttiva 2004/37/KE u dwar
il-possibbilta ta' assorbiment sinifikanti mill-gilda. Firxa tal-ahjar prattiki jistghu jintuzaw
biex jillimitaw l-espozizzjoni tal-gilda, inkluz l-uzu ta' taghmir ghall-protezzjoni personali
bhall-ingwanti, u t-tnehhija u t-tindif ta' Ibies ikkontaminat. L-osservanza shiha ta' dawk il-
prattiki, kif ukoll tal-ahjar prattiki godda li jinholqu, tista' tghin biex tonqos dik 1-
espozizzjoni. Ghaldagstant, jixraq li jigi inkluz xoghol li jinvolvi espozizzjoni ghal zjut
minerali li qabel intuzaw f'magni b'kombustjoni interna biex jillubrifikaw u jberrdu 1-
partijiet li jiccaqilqu fil-magna fl-Anness I ghad-Direttiva 2004/37/KE u li tigi attribwita
notazzjoni tal-gilda fl-Anness III ghad-Direttiva 2004/37/KE li tindika I-possibbilta ta'

assorbiment sinifikanti mill-gilda.

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, 11 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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Tezisti bizzejjed evidenza tal-karc¢inogenicita tal-emissjonijiet tal-egzost minn magni dizil
li jirrizultaw mill-kombustjoni tal-karburant tad-dizil fil-magni ta' tqabbid bil-
kompressjoni. L-emissjonijiet tal-egzost minn magni dizil huma ggenerati minn process u,
ghalhekk, mhumiex soggetti ghal klassifikazzjoni skont ir-Regolament (KE)

Nru 1272/2008. L-ACSH qgabel li emissjonijiet tal-egzost minn magni dizil tradizzjonali
jenhtieg li jizdiedu mas-sustanzi, it-tahlitiet u I-processi karc¢inogeni¢i elenkati fl-Anness |
ghad-Direttiva 2004/37/KE u talab aktar investigazzjonijiet dwar l-aspetti xjentifi¢i u
teknici ta' tipi ta' magni aktar godda. L-IARC ikklassifikat 1-egzost minn magni dizil bhala
kar¢inogeniku ghall-bnedmin (kategorija 1 tal-IARC) u I-IARC spec¢ifikat li filwaqt li 1-
ammont tal-partikuli u 1-kimi¢i huwa mnaqqas fit-tipi aktar godda ta' magni dizil, ghadu
mhux car kif il-bidliet kwantitattivi u kwalitattivi jistghu jissarrfu fleffetti differenti fuq is-
sahha. L-IARC specifikat ukoll li huwa komuni li jintuza 1-karbonju elementali, li
jikkostitwixxi proporzjon sinifikanti minn dawk l-emissjonijiet, bhala markatur tal-
espozizzjoni. Minhabba f'hekk, u fid-dawl tal-ghadd ta' haddiema esposti, huwa xieraq li x-
xoghol 1i jinvolvi espozizzjoni ghall-emissjonijiet tal-egzost minn magni dizil jiddahhal f1-
Anness | tad-Direttiva 2004/37/KE u li jigi stabbilit fl-Anness III tieghu valur ta' limitu
ghall-emissjonijiet tal-egzost minn magni dizil ikkalkulati fuq il-karbonju elementali.
Jenhtieg li 1-entrati fl-Annessi [ u Il ghad-Direttiva 2004/37/KE jkopru l-emissjonijiet tal-

egzost minn kull tip ta' magna dizil.
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Fir-rigward tal-emissjonijiet tal-egzost minn magni dizil, valur ta' limitu ta' 0,05 mg/m?
imkejjel bhala karbonju elementali jista', f'xi setturi, ikun difficli biex jinkiseb fi zmien
qasir. Ghaldagstant, minbarra I-perijodu ta' trazpozizzjoni, jenhtieg li jigi introdott perijodu
tranzitorju ta' sentejn qabel ma jkun japplika I-valur ta' limitu. Madankollu, ghas-setturi tal-
estrazzjoni ta' taht l-art u 1-bini tal-mini, qabel ma jkun japplika I-valur ta' limitu, minbarra

l-perijodu ta' traspozizzjoni, jenhtieg li jigi introdott perijodu tranzitorju ta' hames snin.

Certi tahlitiet ta' idrokarburi aromati¢i poli¢ikli¢i (PAHs), b'mod partikolari dawk li fihom
il-benzo[a]piren, jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenici (tal-
kategorija 1A jew 1B) fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghalhekk
huma kar¢inogeni kif definiti fid-Direttiva 2004/37/KE. L-espozizzjoni ghal tali tahlitiet
tista' ssehh matul ix-xoghol li jkun jinvolvi processi ta' hruq, bhal mill-egzost ta' magna
b'kombustjoni, u processi ta' kombustjoni b'temperatura gholja, fost ohrajn. L-SCOEL
identifika I-possibbilta ta' assorbiment sinifikanti mill-gilda ghal dawk it-tahlitiet u 1-ACSH
qabel dwar l-importanza li jigi introdott valur ta' limitu tal-espozizzjoni okkupazzjonali
ghat-tahlitiet tal-PAHs u rrakkomanda li titwettaq hidma biex jigu evalwati 1-aspetti
xjentific¢i bil-hsieb li jigi propost valur ta' limitu tal-espozizzjoni okkupazzjonali fil-futur.
Ghaldagstant, jixraq li tigi attribwita notazzjoni tal-gilda fl-Anness III ghad-

Direttiva 2004/37/KE li tindika 1-possibbilta ta' assorbiment sinifikanti mill-gilda. Jenhtieg
11 jsiru wkoll investigazzjonijiet ulterjuri biex jigi vvalutat jekk hemmx bzonn jigi stabbilit
valur ta' limitu ghal tahlitiet ta' PAHs sabiex il-haddiema jkunu protetti ahjar minn dawk it-

tahlitiet.
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It-trikloroetilene jissodisfa 1-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogeniku (tal-
kategorija 1B) f'konformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghalhekk huwa
kar¢inogenu kif definit fid-Direttiva 2004/37/KE. L-SCOEL identifika t-trikloroetilene
bhala kar¢inogenu genotossiku. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli, inkluz data
xjentifika u teknika, huwa possibbli li jigu stabbiliti valuri ta' limitu ghat-trikloroetilene
b'rabta ma' perijodu ta' referenza ta' tmien sighat (valur ta' limitu fit-tul) u ma' perijodu ta'
referenza igsar ta' medja ponderata skont il-hin ta' hmistax-il minuta (valur ta' limitu ta'
espozizzjoni ghal zmien qasir). Ghal dak il-kar¢inogenu, 1-SCOEL identifika 1-possibbilta
ta' assorbiment sinifikanti mill-gilda u 1-ACSH qabel dwar valur ta' limitu prattiku abbazi
tal-informazzjoni disponibbli, inkluz data xjentifika u teknika. Ghaldagstant jixraq li jigu
stabbiliti valuri ta' limitu ta' espozizzjoni fit-tul u ghal Zzmien qasir ghat-trikloroetilene u li
jigi attribwit notazzjoni tal-gilda fl-Anness III ghad-Direttiva 2004/37/KE 1i tindika 1-
possibbilta ta' assorbiment sinifikanti mill-gilda. Fid-dawl tal-evoluzzjoni tal-evidenza
xjentifika u l-progress tekniku, il-valuri ta' limitu ghal dik is-sustanza jenhtieg li jinzammu

taht riezami partikolarment mill-qrib.
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(20) 4,4'-Metilendianilina (MDA) tissodisfa 1-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala sustanza
kar¢inogenika (tal-kategorija 1B) f'konformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u
ghalhekk hija kar¢inogenu kif definit fid-Direttiva 2004/37/KE. L-SCOEL ikkonkluda li
mhuwiex possibbli 11 jigi dderivat limitu ta' espozizzjoni bbazat fuq is-sahha ghal dak il-
kar¢inogenu minghajr valur ta' limitu. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli, inkluz data
xjentifika u teknika, huwa possibbli, madankollu, li jigi stabbilit valur ta' limitu ghal 4,4'-
Metilendianilina. Ghal dak il-kar¢inogenu, I-SCOEL identifika 1-possibbilta ta' assorbiment
sinifikanti mill-gilda u I-ACSH gabel dwar valur ta' limitu prattiku, abbazi tal-
informazzjoni disponibbli, inkluz data xjentifika u teknika. Ghalhekk jixraq li jigu
stabbiliti valur ta' limitu ghal 4,4'-Metilendianilina u li tigi attribwita notazzjoni tal-gilda fl-
Anness III ghad-Direttiva 2004/37/KE li tindika l-possibbilta ta' assorbiment sinifikanti
mill-gilda.

(21) L-epikloroidrina (1-kloro-2,3-epossipropan) tissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala
sustanza kar¢inogenika (tal-kategorija 1B) fkonformita mar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 u ghalhekk hija kar¢inogenu kif definit fid-Direttiva 2004/37/KE. L-
SCOEL ikkonkluda 1i mhuwiex possibbli li jigi derivat valur ta' limitu ta' espozizzjoni
bbazat fuq is-sahha ghal dak il-kar¢inogenu minghajr valur ta' limitu u rrakkomanda li tigi
evitata l-espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol. Ghall-epikloroidrina, I-SCOEL identifika 1-
possibbilta ta' assorbiment sinifikanti mill-gilda u 1-ACSH qabel dwar valur ta' limitu
prattiku, abbazi tal-informazzjoni disponibbli, inkluz data xjentifika u teknika. Ghalhekk
jixraq li jigu stabbiliti valur ta' limitu ghall-epikloroidrina u li tigi attribwita notazzjoni tal-
gilda fl-Anness III ghad-Direttiva 2004/37/KE li tindika l-possibbilta ta' assorbiment

sinifikanti mill-gilda.
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(22)

(23)

Id-dibromur tal-etilene (1,2-dibromoetan, EDB) jissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni
bhala sustanza kar¢inogenika (tal-kategorija 1B) f'’konformita mar-Regolament (KE)

Nru 1272/2008 u ghalhekk huwa kar¢inogenu kif definit fid-Direttiva 2004/37/KE. L-
SCOEL ikkonkluda li mhuwiex possibbli li jigi derivat valur ta' limitu ta' espozizzjoni
bbazat fuq is-sahha ghal dak il-kar¢inogenu mhux ta' limitu u rrakkomanda li tigi evitata 1-
espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol. Ghad-dibromur tal-etilene, I-SCOEL identifika I-
possibbilta ta' assorbiment sinifikanti mill-gilda u 1-ACSH qabel dwar valur ta' limitu
prattiku, abbazi tal-informazzjoni disponibbli, inkluz data xjentifika u teknika. Ghalhekk
jixraq li jigu stabbiliti valur ta' limitu ghad-dibromur tal-etilene u li jigi attribwit notazzjoni
tal-gilda fl-Anness III ghad-Direttiva 2004/37/KE li tindika I-possibbilta ta' assorbiment

sinifikanti mill-gilda.

Id-diklorur tal-etilene (1,2-dikloroetan, EDC) jissodisfa 1-kriterji ghall-klassifikazzjoni
bhala sustanza kar¢inogenika (tal-kategorija 1B) f'’konformita mar-Regolament (KE)

Nru 1272/2008 u ghalhekk huwa kar¢inogenu kif definit fid-Direttiva 2004/37/KE. L-
SCOEL ikkonkluda 1i mhuwiex possibbli li jigi dderivat valur ta' limitu ta' espozizzjoni
ibbazat fuq is-sahha ghal dak il-kar¢inogenu minghajr valur ta' limitu. Abbazi tal-
informazzjoni disponibbli, inkluz data xjentifika u teknika, huwa possibbli, madankollu, li
Jigi stabbilit valur ta' limitu ghad-diklorur tal-etilene. Ghad-diklorur tal-etilene, I-SCOEL
identifika I-possibbilta ta' assorbiment sinifikanti mill-gilda u, abbazi tal-informazzjoni
disponibbli, inkluz data xjentifika u teknika, 1-ACSH qabel dwar valur ta' limitu prattiku,
filwaqt li enfasizza n-nuqqas ta' data xjentifika robusta u aggornata, specjalment dwar il-
modalita ta' azzjoni. Ghalhekk jixraq li jigu stabbiliti valur ta' limitu ghad-diklorur tal-
etilene u li jigi attribwit notazzjoni tal-gilda fl-Anness III ghad-Direttiva 2004/37/KE li

tindika l-possibbilta ta' assorbiment sinifikanti mill-gilda.
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(24)

(25)

(26)

[1-'Ftehim dwar il-Protezzjoni tas-Sahha tal-Haddiema Permezz tat-Trattament u 1-Uzu
Tajjeb tas-Silika Kristallina u tal-Prodotti li fihom is-Silika Kristallina', iffirmat mill-
assoc¢jazzjonijiet li tifformaw in-Netwerk Ewropew ghas-Silika (NEPSI), u ftehimiet
ohrajn tas-shab socjali, li jipprovdi, flimkien ma' mizuri regolatorji, gwida u ghodod li
jappoggaw l-implimentazzjoni effettiva tal-obbligi tal-impjegaturi stabbiliti fid-

Direttiva 2004/37/KE, huma strumenti prezzjuzi li jikkomplementaw il-mizuri regolatorji.
Filwaqt 1i tirrispetta 1-awtonomija taghhom, jenhtieg li I-Kummissjoni theggeg lis-shab
soc¢jali jikkonkludu ftehimiet bhal dawn. Madankollu, jenhtieg li I-konformita ma' ftehimiet
bhal dawn ma tirrizultax fi prezunzjoni ta' konformita mal-obbligi tal-impjegaturi stabbiliti
fid-Direttiva 2004/37/KE. Jenhtieg li tigi ppubblikata lista aggornata regolarment ta'
ftehimiet bhal dawn fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea ghas-Sahha u s-Sigurta fuq il-Post
tax-Xoghol (UE-OSHA).

[I-Kummissjoni kkonsultat mal-ASCH u wettget konsultazzjoni f'zewg stadji mas-shab

so¢jali Ewropej skont 1-Artikolu 154 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea.

Din id-Direttiva tirrispetta d-drittijiet fundamentali u tosserva l-prin¢ipji minquxa fil-Karta

tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, b'mod partikolari 1-Artikolu 31(1) taghha.
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(27) [1-valuri ta' limitu stabbiliti f'din id-Direttiva ser jinzammu taht revizjoni fid-dawl tal-
implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill! u tal-opinjonijiet ta' zewg kumitati tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(ECHA), (il-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju (RAC) u tal-Kumitat ghall-Analizi
So¢joekonomika (SEAC)), b'mod partikolari sabiex tigi kkunsidrata l-interazzjoni bejn il-
valuri ta' limitu stabbiliti fid-Direttiva 2004/37/KE u r-relazzjonijiet bejn id-doza u l-effett,
l-informazzjoni dwar l-espozizzjoni proprja, u fejn disponibbli, id-DNELs (Livelli Derivati
ta' Bla Effett) derivati ghal sustanzi kimi¢i perikoluzi fkonformita ma' dak ir-Regolament

sabiex il-haddiema jkunu protetti b'mod effettiv.

(28) Minhabba li 1-ghanijiet ta' din id-Direttiva, jigifieri li jittejbu 1-kundizzjonijiet tax-xoghol u
tal-ghajxien u li tigi protetta s-sahha tal-haddiema minn riskji specifi¢i li jirrizultaw mill-
espozizzjoni ghal kar¢inogeni u mutageni, ma jistghux jintlahqu b'mod suffi¢jenti mill-
Istati Membri, izda jistghu, minhabba l-iskala u l-effetti taghhom, jintlahqu ahjar fil-livell
tal-Unjoni, I-Unjoni tista' tadotta mizuri, f'’konformita mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif
stipulat fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. F'konformita mal-prin¢ipju tal-
proporzjonalita, kif stipulat f'dak 1-Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak li

huwa mehtieg sabiex jintlahqu dawk 1-ghanijiet.

1 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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(29) Minhabba li din id-Direttiva tikkoncerna I-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema
fuq il-post tax-xoghol taghhom, jenhtieg li din tigi trasposti fi zmien sentejn mid-data tad-

dhul fis-sehh taghha.
(30) Ghalhekk jenhtieg li d-Direttiva 2004/37/KE tigi emendata skont dan.

(31) F'konformita mad-Dikjarazzjoni Politika Kongunta tat-28 ta' Settembru 2011 tal-Istati
Membri u tal-Kummissjoni dwar id-dokumenti ta' spjegazzjoni!, 1-Istati Membri impenjaw
ruhhom li jZzZidu man-notifika tal-mizuri ta' traspozizzjoni taghhom, f’kazijiet gustifikati,
dokument wiehed jew aktar li jispjegaw ir-relazzjoni bejn il-komponenti ta' direttiva u I-
partijiet ekwivalenti tal-istrumenti nazzjonali ta' traspozizzjoni. Fir-rigward ta' din id-

Direttiva, il-legislatur iqis li t-trasmissjoni ta' dokumenti ta’ dak it-tip hija gustifikata,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

1 GU C 369, 17.12.2011, p. 14.
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Artikolu 1
Id-Direttiva 2004/37/KE hija emendata kif gej:
(1) jiddahhal I-artikolu li gej:

"Artikolu 13a

Ftehimiet bejn is-shab socjali

[1-ftehimiet bejn is-shab socjali possibbilment konkluzi fil-qasam ta' din id-Direttiva
ghandhom ikunu elenkati fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea ghas-Sigurta u s-Sahha fuq
il-Post tax-Xoghol (EU-OSHA). Dik il-lista ghandha tigi aggornata b'mod regolari.";

(2) Fl-Anness I ghandhom jinzdiedu l-punti li gejjin:

"7.  Xoghol li jinvolvi l-espozizzjoni tal-gilda ghal zjut minerali li gabel intuzaw f'magni

b'kombustjoni interna biex jillubrifikaw u jberrdu I-partijiet 1i jic¢aqilqu fil-magna.

8. Xoghol li jinvolvi l-espozizzjoni ghal emissjonijiet tal-egzost minn magni dizil.";
3) L-anness III huwa sostitwit bit-test imnizzel fl-Anness ghal din i1d-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 mhux iktar tard
minn sentejn wara d-dhul fis-sehh taghha. Huma ghandhom minnufih jgharrfu lill-
Kummissjoni t-test ta' dawk il-mizuri. Meta 1-Istati Membri jadottaw dawk il-mizuri, dawn
ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom jinkludu dik ir-referenza
meta jigu pubblikati uffi¢jalment. II-metodi kif issir dik ir-referenza ghandhom jigu

stipulati 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.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f'//-
Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.
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Artikolu 4
Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi ...,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President 1l-President
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ANNESS

"ANNESS III

VALURI TA' LIMITU U DISPOZIZZJONIJIET OHRA
RELATATI BMOD DIRETT (ARTIKOLU 16)

A. VALURI TA’ LIMITU GHALL-ESPOZIZZJONI FUQ IL-POST TAX-XOGHOL
Isem tal-agent Nru tal-KE @ | Nru tas- Valuri ta' limitu Notazzjoni Mizuri
SAK® tranzizzjonali
8 sighat® Terminu qasir®
mg/m*® | ppm® | fml? | mg/m*® | ppm® | f/ml?
Trab tal-injam _ _ 2(%) _ _ _ _ _ _ Valur limitu
iebes 3 mg/m’ sas-17
ta’ Jannar 2023
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Isem tal-agent Nru tal-KE @ | Nru tas- Valuri ta' limitu Notazzjoni Mizuri
SAK® tranzizzjonali
8 sighat® Terminu gasir®
mg/m*® | ppm® | fml? | mg/m*® | ppm® | f/ml?

Komposti tal- _ _ 0,005 _ _ _ _ _ _ Valur limitu
Kromju (VI) li 0,010 mg/m? sas-
huma 17 ta’ Jannar
karc¢inogeni, fis- 2025
sens tal-punt (i) .

. Valur limitu:
tal-Artikolu 2(a) 0,025 mg/m® ghal
(bhala kromju) processi ghal

iwweldjar jew
qtugh bil-plasma
jew processi ta’
xoghol simili li
jiggeneraw
dhahen sas-17 ta’
Jannar 2025
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Isem tal-agent

Nru tal-KE ®

Nru tas-
SAK®

Valuri ta' limitu

8 sighat®

Terminu qasir®

Notazzjoni

Mizuri
tranzizzjonali

mg/m>®

ppm(ﬁ)

f/ml? | mg/m3®

ppm(6)

f/m1?

Fibri ta¢-ceramika
refrattarji 11 huma
kar¢inogeni fis-
sens tal-punt (i)
tal-Artikolu 2(a)

0,3

Trab tas-silika
kristallina
respirabbli

0,1¢)

Benzen

200-753-7

71-43-2

3,25

gilda®

Monomeru tal-
vinil klorur

200-831-0

75-01-4

2,6

Ossidu tal-etilen

200-849-9

75-21-8

1,8

gilda(®

1,2-Epossipropan

200-879-2

75-56-9

2,4

Trikloroetilene

201-167-4

79-01-6

54,7

10

164,1

30

gilda(®
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Isem tal-agent | Nrutal-KE® | Nru tas- Valuri ta' limitu Notazzjoni Mizuri
SAK® tranzizzjonali
8 sighat® Terminu qasir®
mg/m*® | ppm® | fml? | mg/m*® | ppm® | f/ml?
Akrilammid 201-173-7 | 79-06-1 0,1 j j } j j gildat®
2-Nitropropan 201-209-1 79-46-9 18 5 _ . B B B
o-Toluwidina 202-429-0 95-53-4 0,5 0,1 B B B B gilda®®
4.4'- 202-974-4 | 101-77-9 | 0,08 - } - } } gildat®
Metilendianilina
Epikloroidrina 203-439-8 | 106-89-8 | 1,9 j j j j | gildaoo
Dibromur tal- 203-444-5 106-93-4 0,8 0,1 B B B B gilda®
etilene
1,3-Butadjen 203-450-8 | 106-99-0 | 2.2 1 j j j j j
Diklorur tal- 203-458-1 | 107-06-2 | 82 2 } } } ] gilda®
etilene
Idrazina 206-114-9 | 302012 | 0,013 | 0,01 j j j | gildaww
Bromoetilena 209-800-6 593-60-2 4,4 1 _ _ _ _ B
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Isem tal-agent Nru tal-KE @ | Nru tas- Valuri ta' limitu Notazzjoni Mizuri
SAK® tranzizzjonali

8 sighat® Terminu qasir®

mg/m*® | ppm® | fml? | mg/m*® | ppm® | f/ml?

Emissjonijiet tal- 0,05* [I-valur ta' limitu
egzost minn ghandu japplika
magni dizil minn... [erba’ snin

wara d-data tad-
dhul fis-sehh ta’
din id-Direttiva
emendatorja].
Ghall-estrazzjoni
ta' taht l-art u I-
bini tal-mini, il-
valur ta' limitu
ghandu japplika
minn...[seba’ snin
wara d-data tad-
dhul fis-sehh ta’
din id-Direttiva
emendatorja]
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Isem tal-agent Nru tal-KE @ | Nru tas- Valuri ta' limitu Notazzjoni Mizuri
SAK® tranzizzjonali

8 sighat® Terminu qasir®

mg/m*® | ppm® | fml? | mg/m*® | ppm® | f/ml?

Tahlitiet ta' gildat?
idrokarburi
aromatici
policikli¢i, b'mod
partikolari dawk li
fihom il-
benzo[a]piren, li
huma kar¢inogeni
skont it-tifsira ta’
din id-Direttiva

Zjut minerali i gildad®
gabel intuzaw
f'magni
b'kombustjoni
interna biex
jillubrifikaw u
jberrdu l-partijiet
li jiceaqilqu fil-
magna
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® In-Nru tal-KE, jigifieri EINECS, ELINCS jew NLP, huwa n-numru uffi¢jali tas-sustanza fl-Unjoni Ewropea, kif definit fit-Taqsima 1.1.1.2 fl-
Anness VI, il-Parti 1 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

@ Nru tas-SAK: in-Numru tar-Registru tas-Servizz tal-Astratt Kimiku.

® Imkejla jew ikkalkulati b'rabta ma' perijodu ta' referenza tal-medja kkunsidrata fil-funzjoni tal-hin ta' tmien sighat (TWA).

@ Limitu ta' espozizzjoni ghal zmien qasir (STEL). Valur ta' limitu li 'l fuq minnu ma ghandux ikun hemm espozizzjoni u li huwa relatat ma'
perijodu ta' 15-il minuta, sakemm mhux specifikat mod iehor.

® mg/m> = milligrammi kull metru kubu ta' arja b'20°C u 101,3 kPa (pressjoni tal-merkurju ta' 760 mm).

© ppm = partijiet kull miljun b'volum fl-arja (ml/m?).

™ f/ml = fibri kull millilitru.

® Frazzjoni li tista’ tingibed ’il gewwa man-nifs: jekk it-trabijiet tal-injam iebes jithalltu ma’ trabijiet ta’ njam iehor, il-valur ta’ limitu ghandu
japplika ghat-trabijiet kollha tal-injam li jkunu prezenti f*dik it-tahlita.

® Frazzjoni respirabbli.

a0 Kontribuzzjoni sostanzjali ghall-piz totali tal-gisem mill-espozizzjoni tal-gilda possibbli.

* Imkejla bhala karbonju elementali.

B. DISPOZIZZJONIJIET OHRA RELATATI B°'MOD DIRETT
p.m.".
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