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

annettu 16 piivini tammikuuta 2019,

tyontekijoiden suojelemisesta syopiasairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille
tai perimin muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tyossi

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 jilkeen kun esitys lainsditdmisjirjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

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

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta2,

1 EUVL C 288, 31.8.2017, s. 56.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 11. joulukuuta 2018 (e1 vield julkaistu virallisessa
lehdessd), ja neuvoston péétds, tehty 20. joulukuuta 2018.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/37/EY! tarkoituksena on suojella
tyontekijoitd heidin terveyttidn ja turvallisuuttaan uhkaavilta vaaroilta, jotka johtuvat
altistumisesta tyOssd syopad aiheuttaville tai perimdan muutoksia aiheuttaville aineille.
Kyseisessi direktiivissd sdddetddn syopédd aiheuttaviin ja perimén muutoksia aiheuttaviin
aineisiin liittyviltd vaaroilta suojelun yhtenidisestd tasosta yleisilld periaatteilla, joilla
jasenvaltiot voivat varmistaa vihimmaisvaatimusten johdonmukaisen soveltamisen.
Kéytettdvissd olevien tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto, taloudellinen
toteutettavuus, sosioekonomisten vaikutusten perusteellinen arviointi seki altistumisen
mittausta tyOpaikalla koskevien protokollien ja tekniikoiden saatavuus, perusteella
vahvistetut sitovat tydperdisen altistumisen raja-arvot ovat tirked osa kyseiselld
direktiivilld vahvistettuja yleisid tyosuojelujdrjestelyji. Tassd yhteydessd on olennaisen
tarkedd ottaa huomioon ennalta varautumisen periaate tapauksissa, joihin liittyy
epavarmuustekijoitd. Kyseisessa direktiivissd vahvistettujen vihimmaisvaatimusten
tarkoitus on tyontekijoiden suojelu unionin tasolla. Jasenvaltiot voivat asettaa tiukempia

sitovia tyOperdisen altistumisen raja-arvoja tai muita suojelutoimenpiteité.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37/EY, annettu 29 pdivédni huhtikuuta
2004, tyontekijoiden suojelemisesta syopdsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai
perimin muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tyossa 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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TyOperdisen altistumisen raja-arvot ovat osa direktiivin 2004/37/EY mukaisia
riskinhallintatoimenpiteitd. Néiden raja-arvojen noudattaminen ei vaikuta muihin kyseisen
direktiivin mukaisiin tyOnantajien velvoitteisiin, etenkéén syopda aiheuttavien ja perimén
muutoksia aiheuttavien aineiden kdyton vihentdmiseen tyOpaikalla, sen estimiseen tai
vihentamiseen, ettd tyontekijét altistuvat syopéa aiheuttaville ja perimédn muutoksia
aiheuttaville aineille, eiké toimenpiteisiin, joita olisi tétd varten toteutettava. Kyseisiin
toimenpiteisiin, jotka samalla edistdisivét innovointia, olisi kuuluttava, niin pitkélti kuin se
on teknisesti mahdollista, syOpéé aiheuttavan tai perimidn muutoksia aiheuttavan aineen
korvaaminen aineella, seoksella tai prosessilla, joka ei ole vaarallinen tai joka on
vihemmaén vaarallinen tyontekijoiden terveydelle, ja suljetun jérjestelmén tai muiden
sellaisten toimenpiteiden kiyttd, joiden tavoitteena on saada tyontekijoiden altistumistaso

laskemaan mahdollisimman alhaiseksi.

Useimpien syOpaa aiheuttavien ja perimédn muutoksia aiheuttavien aineiden osalta ei ole
tieteellisesti mahdollista madrittda tasoja, joita vahdisempi altistuminen ei aiheuttaisi
haittavaikutuksia. Vaikka sy0péé aiheuttavia aineita tai perimin muutoksia aiheuttavia
aineita koskevien raja-arvojen vahvistaminen tydpaikalla timéan direktiivin mukaisesti ei
poista tyontekijoiden terveyteen ja turvallisuuteen kohdistuvia vaaroja, jotka aiheutuvat
altistumisesta tyopaikalla (jadnnosriski), se vahentdé kuitenkin osaltaan merkittavasti
tillaisesta altistumisesta aiheutuvia vaaroja direktiivin 2004/37/EY mukaisessa
vaiheittaisessa ja tavoiteasetteluun perustuvassa ldhestymistavassa. Toisten syopad
aiheuttavien ja perimidn muutoksia aiheuttavien aineiden osalta on tieteellisesti mahdollista

madrittid tasot, joita vdhdisemman altistumisen ei odoteta aiheuttavan haittavaikutuksia.
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Tyontekijoiden altistumista joillekin syopdd aiheuttaville tai perimdn muutoksia
aiheuttaville aineille koskevat enimmaistasot vahvistetaan raja-arvoilla, joita ei direktiivin
2004/37/EY mukaisesti saa ylittdd. Kyseisid raja-arvoja olisi tarkistettava, ja raja-arvot
olisi asetettava my0s erdille muille syopad aiheuttaville ja perimdn muutoksia aiheuttaville

aineille.

Téssd direktiivissd asetettuja raja-arvoja olisi tarkistettava silloin, kun se on tarpeellista
kaytettdvissd olevien tietojen perusteella, mukaan lukien uusi tieteellinen ja tekninen tieto
sekd altistumistason mittausta tyopaikalla koskevat ndyttoon perustuvat parhaat kaytannot,
tekniikat ja protokollat. Kyseisiin tietoihin olisi mahdollisuuksien mukaan kuuluttava
tiedot tyontekijoiden terveyteen kohdistuvista jaannosriskeistd sekd kemiallisten aineiden
tyOperdisen altistuksen raja-arvoja kisittelevén tiedekomitean (SCOEL) ja
tyoturvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-antavan komitean (ACSH) lausunnot. Unionin
tasolla julkistetut jaédnnosriskid koskevat tiedot ovat arvokkaita tulevalle tyodlle, jolla
pyritddn rajoittamaan vaaroja, jotka syntyvét tyOperdisestd altistumisesta syopaa
aiheuttaville ja perimdn muutoksia aiheuttaville aineille, mukaan lukien tdssi direktiivissi

asetettujen raja-arvojen tulevat tarkistukset.

Viimeistddn vuoden 2019 ensimmadiselld vuosineljannekselld komission olisi arvioitava,
ottaen huomioon tieteellisen tiedon uusimman kehityksen, mahdollisuutta muuttaa
direktiivin 2004/37/EY soveltamisalaa siten, ettd siithen sisdllytetdin lisddntymiselle
vaaralliset aineet. Komission olisi tarvittaessa annettava tilla perusteella

lainsdddéntdehdotus tydmarkkinaosapuolia kuultuaan.
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Joillekin kynnysarvottomille syopéd aiheuttaville aineille ei ole mahdollista asettaa
terveyteen perustuvaa altistumisen raja-arvoa, mutta niille syopéé aiheuttaville aineille
voidaan kuitenkin asettaa raja-arvo, joka perustuu saatavilla oleviin tietoihin, mukaan

lukien tieteellinen ja tekninen tieto.

Joidenkin syopdd aiheuttavien ja perimén muutoksia aiheuttavien aineiden osalta on
korkeimman mahdollisen suojelun tason varmistamiseksi tarpeen ottaa huomioon muutkin

imeytymistiet, mukaan lukien mahdollinen ihon 1dpi imeytyminen.

SCOEL avustaa komissiota erityisesti tuoreimpien kdytettdvissd olevien tieteellisten
tietojen arvioinnissa sekd unionin tasolla neuvoston direktiivin 98/24/EY! ja direktiivin
2004/37/EY mukaisesti asetettavien tyOperdisen altistumisen raja-arvojen ehdottamisessa
tyontekijoiden suojelemiseksi kemiallisilta riskeiltd. ACSH on kolmikantainen elin, joka
avustaa komissiota tydterveyteen ja -turvallisuuteen liittyvien asioiden valmistelussa,
taytintoonpanossa seki arvioinnissa. ACSH hyviksyy kolmikantalausuntoja aloitteista,
joilla on méérd asettaa unionin tasolla tydperdisen altistumisen raja-arvot saatavilla olevan
tiedon perusteella, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto sekd kyseisten aloitteiden
sosiaalisia ndkokohtia ja taloudellista toteutettavuutta koskevat tiedot. Muualta saatu
riittdvin luotettava ja yleisesti saatavilla oleva, erityisesti Kansainviliseltd
syovantutkimuslaitokselta (IARC), Maailman terveysjérjestoltd ja kansallisilta virastoilta

saatu tieteellinen tieto otettiin myds huomioon.

Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 paivina 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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SCOEL:n ty0 ja sen avoimuus on erittdin tirkedd vastuullisen poliittisen prosessin
kannalta. Jos SCOEL:n ty6ti on jdrjesteltdvd uudelleen, on taattava, ettd kdytettidvissd on
tdhan tarkoitukseen varattuja varoja ja ettei epidemiologian, toksikologian, tyoladketieteen

ja ty6hygienian erityisasiantuntemusta meneteta.

Téssd direktiivissa sdddetyt direktiivin 2004/37/EY liitteiden I ja III muutokset ovat
lisdaskel pidemman aikavélin prosessissa direktiivin 2004/37/EY péivittamiseksi. Tdmén
prosessin seuraavana vaiheena komissio on toimittanut ehdotuksen, joka koskee raja-
arvojen ja ihohuomautusten vahvistamista viiden muun syopii aiheuttavan aineen osalta.
Lisdksi komissio totesi aiheesta 10 pdivdnd tammikuuta 2017 antamassaan tiedonannossa
"Turvallisempi ja terveellisempi tyo kaikille — EU:n tyoterveys- ja
tyoturvallisuuslainsddddnnon uudistaminen”, ettd direktiivid 2004/37/EY olisi vield
muutettava. Komission olisi edelleenkin tydskenneltavi jatkuvasti direktiivin 2004/37/EY
liitteiden I ja III ajantasaistamiseksi kyseisen direktiivin 16 artiklan ja vakiintuneen
kaytannon mukaisesti, ja tarvittaessa muutettava niiti saatavilla olevan tiedon perusteella,
mukaan lukien parhaillaan asteittain hankittavat tieteelliset ja tekniset tiedot, kuten
jaannosriskitiedot. Tdmén tyon tuloksena saataisiin tarvittaessa ehdotuksia direktiivissé
2004/37/EY ja tassi direktiivissd asetettujen raja-arvojen tulevia tarkistuksia varten seki
ehdotuksia liitteeseen I lisdttdviksi muiksi aineiksi, seoksiksi ja prosesseiksi ja

liitteeseen 111 liséttdviksi muiksi raja-arvoiksi.
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On tdarkedd suojella tyontekijoitd, jotka altistuvat syopad aiheuttaville tai perimén
muutoksia aiheuttaville aineille vaarallisten lddkkeiden, mukaan lukien sytostaattiset tai
sytotoksiset lddkkeet, valmistuksen, antamisen tai hdvittimisen yhteydessd seka tydssa,
johon liittyy altistumista syopad aiheuttaville tai perimén muutoksia aiheuttaville aineille
vaarallisiin lddkkeisiin tai vaarallisten lddkkeiden saastuttamiin materiaaleihin liittyvén
puhdistuksen, kuljettamisen, pyykinpesun ja jétteiden hévityksen yhteydessd, sekd
vaarallisilla lddkkeilla hoidettavien potilaiden henkilokohtaisten hoitotoimenpiteiden
yhteydessd. Ensimmaéisend toimena komissio on antanut ennaltachkdisya ja hyvia
kaytantdjd varten laaditussa oppaassa ohjeita tyoterveys- ja tydturvallisuusriskien
vihentamiseksi terveydenhuollon alalla, mukaan lukien sytostaattisille tai sytotoksisille
ladkkeille altistumiseen liittyva riski. Tima ohjeistus ei mitenkddn vaikuta mahdollisiin

uusiin lainsdadantoehdotuksiin tai muihin aloitteisiin.

SCOEL:n ja ACSH:n suositusten mukaisesti, sikéli kuin niitd on saatavilla, hengitysteista
tapahtuvan altistumisen raja-arvot vahvistetaan suhteessa kahdeksan tunnin vertailuajan
aikapainotettuun keskiarvoon (pitkdaikaisen altistumisen raja-arvot) ja tiettyjen syopai
aiheuttavien tai perimin muutoksia aiheuttavien aineiden osalta suhteessa lyhyempdin
vertailuaikaan, yleensa viidentoista minuutin aikapainotettuun keskiarvoon (lyhytaikaisen
altistumisen raja-arvot), jotta voidaan rajoittaa mahdollisimman paljon lyhytaikaisesta
altistumisesta johtuvia vaikutuksia. lhohuomautukset vahvistetaan myds SCOEL:n ja
ACSH:n suositusten mukaisesti. Muualta saatu riittdvin luotettava ja yleisesti saatavilla

oleva tieteellinen tieto olisi otettava myds huomioon.
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(14) Tyopaikoilla olisi edistettdvi ennaltachkéisyperiaatteen soveltamista myds liittyen syopad
aiheuttavien ja perimin muutoksia aiheuttavien aineiden vaikutuksiin tuleviin sukupolviin,
kuten haitalliset vaikutukset sekd miesten ettd naisten lisddntymiskykyyn ja sikion
kehitykseen. Jasenvaltioiden olisi tdtd tarkoitusta varten jaettava tdimén alan parhaita

kéytantoja.
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(15) On olemassa riittdvid ndyttod siitd, ettd mineraalioljyilld, joita on ennen kéytetty
polttomoottoreissa moottorin liikkuvien osien voiteluun ja jadhdyttdmiseen, on syopéa
aiheuttavia vaikutuksia. Ndma kiytetyt mineraalimoottorioljyt syntyvit tyoprosesseissa,
eikd niihin sen vuoksi sovelleta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1272/2008" mukaista luokitusvaatimusta. SCOEL totesi, ettd nimi oljyt saattavat imeytyd
huomattavassa méérin ihon ldpi, ja arvioi, ettd tydperdinen altistuminen tapahtuu ihon
kautta, seké suositteli vahvasti ihohuomautuksen vahvistamista. ACSH oli yhtd mieltd
siitd, ettd kdytetyt mineraalimoottoridljyt olisi lisdttdva syopad aiheuttaviin aineisiin,
seoksiin ja prosesseihin, jotka on lueteltu direktiivin 2004/37/EY liitteessé I, seka siitd, ettd
niitd saattaa imeytyd huomattavia maérid ihon lépi. Thoaltistumisen rajoittamiseksi voidaan
kayttdd monenlaisia parhaita kiytantdjd, mukaan lukien henkilénsuojaimien, kuten
kédsineiden, kdytto ja saastuneiden vaatteiden riisuminen ja puhdistaminen. Ndiden
kéytidntojen ja my0s uusien kehittyvien parhaiden kdytantdjen kattava noudattaminen voisi
auttaa vahentdmain kyseistd altistumista. Sen vuoksi on tarpeen siséllyttié direktiivin
2004/37/EY liitteeseen I ty0, johon liittyy altistuminen mineraalidljyille, joita on kéytetty
polttomoottoreissa moottorin liikkkuvien osien voiteluun ja jadhdyttdmiseen, ja asettaa sille
direktiivin 2004/37/EY liitteessa I1I ihohuomautus, joka osoittaa, ettd huomattava ihon lapi

imeytyminen on mahdollista.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pédivani
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).

O
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Dieselpolttoaineen palamisesta dieselmoottoreissa aiheutuvien pakokaasupddstdjen
karsinogeenisuudesta on riittdva niyttd. Dieselmoottorien pakokaasupiéstot syntyvit
tyOprosesseissa, eikd nithin sen vuoksi sovelleta asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaista
luokitusvaatimusta. ACSH paitti, ettd perinteisten dieselmoottorien pakokaasupadstot olisi
lisattava syopéd aiheuttaviin aineisiin, seoksiin ja prosesseihin, jotka on lueteltu direktiivin
2004/37/EY liitteessd I, ja se on pyytényt suorittamaan lisdtutkimuksia uudempien
moottorityyppien tieteellisista ja teknisistd nikokohdista. IARC on luokitellut
dieselmoottorien pakokaasut ihmisille syopéé aiheuttaviksi (IARC-ryhma 1) ja
tasmentdnyt, ettd vaikka pienhiukkasten ja kemikaalien méard on pienempi uudemman
tyyppisissd dieselmoottoreissa, ei ole vield selvdd, miten maarélliset ja laadulliset
muutokset ndkyvit muuttuneina terveysvaikutuksina. IARC on myds tdsmentinyt, ettd
altistumisen markkerina kéytetdin yleisesti alkuainehiilts, joka muodostaa huomattavan
osan niistd padstoistd. Edelld mainittujen seikkojen ja altistuneiden tyontekijoiden mairan
vuoksi on aiheellista sisdllyttiad direktiivin 2004/37/EY liitteeseen I tyd, johon liittyy
altistumista dieselmoottorien pakokaasupiistoille, ja vahvistaa alkuainehiilen avulla
laskettu dieselmoottorien pakokaasupdistdjen raja-arvo direktiivin 2004/37/EY

liitteessd I1I. Direktiivin 2004/37/EY liitteisiin I ja III lisdttdvien kohtien olisi katettava

kaiken tyyppisten dieselmoottoreiden aiheuttamat pakokaasupédstot.
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(17) Dieselmoottorien pakokaasupdistdjen osalta joillakin aloilla voi olla vaikeaa paésti
lihiaikoina alkuainehiilend mitattuun raja-arvoon 0,05 mg/m?. Kansalliseksi
lainsdddannoksi saattamisen méérdajan lisdksi olisi ndin ollen otettava kdyttoon kahden
vuoden siirtymékausi ennen raja-arvon soveltamista. Maanalaisen kaivostoiminnan ja
tunnelirakentamisen aloilla olisi kuitenkin otettava kiyttoon kansalliseksi lainsdddannoksi

saattamisen méérdajan lisdksi viiden vuoden siirtymékausi ennen raja-arvon soveltamista.

(18) Tietyt polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen seokset, erityisesti bentso[a]pyreenid
sisdltavit seokset, tayttavét asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopad aitheuttavan
aineen (kategoria 1A tai 1B) luokituskriteerit, joten ne ovat direktiivissd 2004/37/EY
médriteltyjd syopéd aiheuttavia aineita. Kyseisille seoksille saattaa altistua muun muassa
tyOssd, johon liittyy palamisprosesseja, esimerkiksi polttomoottorin pakokaasuista
aiheutuvia, ja korkean lampdétilan palamisprosesseja. SCOEL totesi, ettd nditd seoksia
saattaa imeytyd huomattavassa maérin ihon lépi, ja ACSH oli yhtd mielta siit4, ettd on
tarkedd ottaa kiyttoon polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen seoksia koskeva tyOperdisen
altistumisen raja-arvo, ja suositteli tieteellisten nédkdkohtien arviointia, jotta tydperdisen
altistumisen raja-arvoa voidaan ehdottaa tulevaisuudessa. Sen vuoksi on aiheellista asettaa
sille direktiivin 2004/37/EY liitteessa I1I ihohuomautus, joka osoittaa, ettd huomattava ihon
ldpi imeytyminen on mahdollista. Olisi my0s tehtdva lisdtutkimuksia, jotta voidaan
arvioida, onko tarpeen vahvistaa polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen seoksia koskeva

raja-arvo, jotta tyontekijoitd voidaan suojella paremmin néiltéd seoksilta.
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(19)

Trikloorietyleeni tayttidd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopad aiheuttavan
aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY maédritelty
syopaa aiheuttava aine. SCOEL totesi trikloorietyleenin olevan genotoksinen karsinogeeni.
Kéytettdvissa olevien tietojen, mukaan lukien tieteelliset ja tekniset tiedot, perusteella on
mahdollista asettaa trikloorietyleenille raja-arvot suhteessa kahdeksan tunnin
vertailuaikaan (pitkdaikaisen altistumisen raja-arvo) ja lyhyempéén 15 minuutin
vertailuajan aikapainotettuun keskiarvoon (lyhytaikaisen altistumisen raja-arvo). SCOEL
totesi, ettd titd syOopad aiheuttavaa ainetta saattaa imeytyd huomattavassa méérin ihon lipi,
ja ACSH paitti kdytdnnon raja-arvosta saatavilla olevan tiedon perusteella, mukaan lukien
tieteelliset ja tekniset tiedot. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa trikloorietyleenille
direktiivin 2004/37/EY liitteessa III lyhyt- ja pitkdaikaisen altistumisen raja-arvot ja asettaa
sille thohuomautus, joka osoittaa, ettd huomattava ihon ldpi imeytyminen on mahdollista.
Uusien tieteellisten todisteiden ja teknisen kehityksen perusteella kyseisen aineen raja-

arvoja olisi seurattava erityisen tiiviisti.
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(20) 4,4'-Metyleenidianiliini (MDA) tiyttda asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopai
aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY
madritelty syopad aiheuttava aine. SCOEL totesi, ettd tdlle kynnysarvottomalle syopéa
aiheuttavalle aineelle ei ole mahdollista asettaa terveyteen perustuvaa altistumisen raja-
arvoa. Kéytettivissd olevien tietojen, mukaan lukien tieteelliset ja tekniset tiedot,
perusteella on kuitenkin mahdollista méairitelld 4,4'-metyleenidianiliinille raja-arvo.
SCOEL totesi, ettd titd syopdd aiheuttavaa ainetta saattaa imeytyd huomattavassa méérin
ihon 1dpi, ja ACSH péétti kdytannon raja-arvosta saatavilla olevan tiedon perusteella,
mukaan lukien tieteelliset ja tekniset tiedot. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa 4,4'-
metyleenidianiliinille direktiivin 2004/37/EY liitteessa 11l raja-arvo ja asettaa sille

thohuomautus, joka osoittaa, ettd huomattava ihon lépi imeytyminen on mahdollista.

(21) Epikloorihydriini (1-kloori-2,3-epoksipropaani) tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaiset syopad aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on
direktiivissd 2004/37/EY maidritelty syopai aiheuttava aine. SCOEL totesi, etti télle
kynnysarvottomalle syopad aiheuttavalle aineelle ei ole mahdollista asettaa terveyteen
perustuvaa altistumisen raja-arvoa, ja suositteli vélttiméaén tyoperdistd altistumista. SCOEL
totesi, ettd epikloorihydriinid saattaa imeytyd huomattavassa méérin ihon lépi, ja ACSH
paatti kdytdnnon raja-arvosta saatavilla olevan tiedon perusteella, mukaan lukien
tieteelliset ja tekniset tiedot. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa epikloorihydriinille
direktiivin 2004/37/EY liitteessé III raja-arvo ja asettaa sille ihohuomautus, joka osoittaa,

ettd huomattava ihon ldpi imeytyminen on mahdollista.
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(22) Etyleenidibromidi (1,2-dibromietaani, EDB) tayttdi asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaiset syopdd aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on
direktiivissd 2004/37/EY maédritelty syOpéa aiheuttava aine. SCOEL totesi, ettd télle
kynnysarvottomalle syopad aiheuttavalle aineelle ei ole mahdollista asettaa terveyteen
perustuvaa altistumisen raja-arvoa, ja suositteli valttiméén tyOperdisté altistumista. SCOEL
totesi, ettd etyleenidibromidia saattaa imeytya huomattavassa méérin ihon lépi, ja ACSH
paatti kdytdnnon raja-arvosta saatavilla olevan tiedon perusteella, mukaan lukien
tieteelliset ja tekniset tiedot. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa etyleenidibromidille
direktiivin 2004/37/EY liitteessa I1I raja-arvo ja asettaa sille ihohuomautus, joka osoittaa,

ettd huomattava ihon lapi imeytyminen on mahdollista.

(23) Etyleenidikloridi (1,2-dikloorietaani, EDC) tiyttda asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaiset syopdd aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on
direktiivissd 2004/37/EY maidritelty syopai aiheuttava aine. SCOEL totesi, etti télle
kynnysarvottomalle syopai aiheuttavalle aineelle ei ole mahdollista asettaa terveyteen
perustuvaa altistumisen raja-arvoa. Kéytettdvissd olevan tietojen, mukaan lukien tieteelliset
ja tekniset tiedot, perusteella on kuitenkin mahdollista méairitelld etyleenidikloridille raja-
arvo. SCOEL totesi, etti titi syOpad aiheuttavaa ainetta saattaa imeytyd huomattavassa
maéérin ihon lépi, ja ACSH sopi kdytdnnon raja-arvosta saatavilla olevan tiedon perusteella,
mukaan lukien tieteelliset ja tekniset tiedot, korostaen kuitenkin samalla luotettavien ja
ajan tasalla olevien tieteellisten tietojen puutetta erityisesti vaikutustavan osalta. Sen
vuoksi on aiheellista vahvistaa etyleenidikloridille direktiivin 2004/37/EY liitteessa 111
raja-arvo ja asettaa sille thohuomautus, joka osoittaa, ettd huomattava ihon lapi

imeytyminen on mahdollista.
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(24) European Network for Silican (NEPSI) perustamien jirjestdjen allekirjoittama “’sopimus
tyontekijoiden tydterveyden suojelusta kiteisen piidioksidin ja sité siséltdvien tuotteiden
oikean késittelyn ja kdyton avulla” ja muut tydomarkkinaosapuolten sopimukset, jotka
tarjoavat sdantelytoimien lisdksi ohjausta ja vélineitd tukemaan direktiivissd 2004/37/EY
vahvistettujen tyonantajien velvoitteiden tehokasta tdytdntoonpanoa, ovat arvokkaita
vélineitd sdéntelytoimien tdydentdmiseksi. Komission olisi kannustettava
tyomarkkinaosapuolia niiden itsendisyyttd kunnioittaen tekemaan tillaisia sopimuksia.
Tallaisten sopimusten noudattamisen ei kuitenkaan tulisi johtaa oletukseen, etté
direktiivissd 2004/37/EY vahvistettuja tyonantajien velvoitteita noudatetaan. Téllaisten
sopimusten sddnnollisesti paivitettava luettelo olisi julkaistava Euroopan tyoterveys- ja

tyoturvallisuusviraston (EU-OSHA) verkkosivustolla.

(25) Komissio kuuli ASCH:ta ja jarjesti Euroopan tason tyomarkkinaosapuolten kaksivaiheisen

kuulemisen Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 154 artiklan mukaisesti.

(26) Tassa direktiivissd kunnioitetaan perusoikeuksia ja noudatetaan periaatteita, jotka on

vahvistettu Euroopan unionin perusoikeuskirjassa ja erityisesti sen 31 artiklan 1 kohdassa.
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(27) Téssé direktiivissd vahvistettuja raja-arvoja tarkastellaan uudelleen Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006! tiyténtoonpanon sekd Euroopan
kemikaaliviraston (ECHA) kahden komitean (riskinarviointikomitean (RAC) ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean (SEAC)) lausuntojen valossa, jotta
voidaan etenkin ottaa huomioon direktiivissd 2004/37/EY vahvistettujen raja-arvojen ja
mainitun asetuksen mukaisesti johdettujen annos-vastesuhteiden, ajankohtaisten
altistumistietojen ja, mikéli saatavilla, johdettujen vaikutuksettomien altistumistasojen
(Derived No Effect Level (DNEL)) vuorovaikutus, jotta tyontekijoitd voitaisiin suojella
tehokkaasti.

(28) Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla saavuttaa timéan direktiivin tavoitteita eli parantaa
tydoloja ja suojella tyontekijoiden terveyttd vaaroilta, jotka aiheutuvat altistumisesta
syOpdd aiheuttaville ja perimidn muutoksia aiheuttaville aineille, vaan ne voidaan sen
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 tdssd direktiivissa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen

ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 péivand
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti 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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(29) Koska tdma direktiivi koskee tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemista
heidin tyopaikallaan, se olisi saatettava osaksi kansallista lainsdédant6d kahden vuoden

kuluessa sen voimaantulosta.
(30) Direktiivi 2004/37/EY olisi sen vuoksi muutettava timéan mukaisesti.

(31) Jasenvaltiot ovat selittdvistd asiakirjoista 28 pdivani syyskuuta 2011 annetun
jdsenvaltioiden ja komission yhteisen poliittisen lausuman! mukaisesti sitoutuneet
perustelluissa tapauksissa liittdmadn ilmoitukseen toimenpiteistd, jotka koskevat direktiivin
saattamista osaksi kansallista lainsdddiantéd, yhden tai useamman asiakirjan, joista kdy ilmi
direktiivin osien ja kansallisen lainsdddédnnon osaksi saattamiseen tarkoitettujen vilineiden
vastaavien osien suhde. Tamén direktiivin osalta lainsddtdja pitda téllaisten asiakirjojen

toimittamista perusteltuna,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

! EUVL C 369, 17.12.2011, s. 14.
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1 artikla
Muutetaan direktiivi 2004/37/EY seuraavasti:
1) Lisétidn artikla seuraavasti:

713 a artikla

Tyomarkkinaosapuolten sopimukset

Tyomarkkinaosapuolten tdmén direktiivin alalla mahdollisesti tekemit sopimukset

luetellaan Euroopan tyoterveys- ja tyoturvallisuusviraston (EU-OSHA) verkkosivustolla.

Luettelo péivitetddn sdédnnollisesti.”
2) Lisdtdén liitteeseen I seuraavat kohdat:

”7.  Tyd, johon liittyy ihoaltistuminen mineraalidljyille, joita on kéytetty

polttomoottoreissa moottorin liikkkuvien osien voiteluun ja jadhdyttdmiseen.
8. Tyo, johon liittyy altistuminen dieselmoottorien pakokaasupééstoille.”

3) Korvataan liite III timén direktiivin liitteessé olevalla tekstilla.
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2 artikla

1. Jasenvaltioiden on saatettava tdmén direktiivin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset
ja hallinnolliset maddrdykset voimaan viimeistddn kahden vuoden kuluttua direktiivin
voimaantulosta. Niiden on viipymétta toimitettava ndma sédédnnokset kirjallisina
komissiolle. Niissi jadsenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava tdhin direktiiviin
tai niihin on liitettdva téllainen viittaus, kun ne julkaistaan virallisesti. Jdsenvaltioiden on

sdddettdava siitd, miten viittaukset tehdaan.
2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissd sddannellyistd kysymyksistd antamansa
kansalliset saannokset kirjallisina komissiolle.
3 artikla

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

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
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4 artikla
Téama direktiivi on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja
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LIITE
“LIITE III

RAJA-ARVOT JA MUUT NIIHIN SUORANAISESTI LHTTYVAT SAANNOKSET (16 ARTIKLA)

A. TYOPERAISEN ALTISTUMISEN RAJA-ARVOT
Aineen nimi EY-nro® CAS- Raja-arvot Huomautus | _ .
nro® - — Siirtyméatoimenpiteet
8 tuntia® Lyhytaikainen®
mg/m*® | ppm® | f/ml? | mg/m*® | ppm® | f/ml?

Kovapuupolyt B B 26 B B B B B B Raja-arvo 3 mg/m’
17 paivaan
tammikuuta 2023
saakka.
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Aineen nimi

EY-nro®

CAS-
nro®

Raja-arvot

8 tuntia®

Lyhytaikainen®

Huomautus

Siirtyméatoimenpiteet

mg/m>®

ppm(6)

f/m1?

mg/m

3(5)

ppm(6)

f/m1?

Kromi(VI)-yhdisteet,
jotka ovat 2 artiklan a
alakohdan i alakohdassa
tarkoitettuja syopaa
aiheuttavia aineita

(kromina)

0,005

Raja-arvo 0,010
mg/m? 17 piiviin
tammikuuta 2025
saakka.

Raja-arvo: 0,025
mg/m? hitsauksessa,
plasmaleikkauksessa
tai vastaavissa
tyOprosesseissa, joissa
syntyy huuruja,

17 paivaan
tammikuuta 2025
saakka.
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Aineen nimi

EY-nro®

CAS-
nro®

Raja-arvot

8 tuntia®

Lyhytaikainen®

Huomautus

Siirtyméatoimenpiteet

mg/m>®

ppm®

f/m1?

mg/m

3(9)

ppm(6)

f/m1?

Tulenkestavat
keraamiset kuidut, jotka
ovat 2 artiklan a
alakohdan 1 alakohdassa
tarkoitettuja syopai
aiheuttavia aineita

0,3

Hengitettéva kiteinen
piidioksidipdly

0,10

Bentseeni

200-753-7

71-43-2

3,25

Tho19

Vinyylikloridi-
monomeeri

200-831-0

75-01-4

2,6

Etyleenioksidi

200-849-9

75-21-8

1,8

Tho10

1,2-Epoksipropaani

200-879-2

75-56-9

24

Trikloorietyleeni

201-167-4

79-01-6

54,7

10

164,1

30

[ho(®
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Aineen nimi EY-nro® CAS- Raja-arvot Huomautus | _ .
nro® 2 tuntia® Lyhytaikainen® Siirtymétoimenpiteet
mg/m*® | ppm® | /ml? | mg/m*® | ppm® | /ml?

Akryyliamidi 201-173-7 | 79-06-1 | 0,1 - - } - - Tho(1®

2-Nitropropaani 201-209-1 | 79-46-9 18 5 B B B B B

o-Toluidiini 202-429-0 | 95-53-4 | 0,5 0,1 j j } Tho(10)

4,4'-Metyleenidianiliini | 202-974-4 | 101-77-9 0,08 B B B B B Tho1®

Epikloorihydriini 203-439-8 | 106-89-8 | 1,9 } } - } } Tho(1®

Etyleenidibromidi 203-444-5 | 106-93-4 0,8 0,1 B B B B Tho1®

1,3-Butadieeni 203-450-8 | 106-99-0 | 2,2 1 j j j j j

Etyleenidikloridi 203-458-1 | 107-06-2 8,2 2 B B B B Tho1®

Hydratsiini 206-114-9 | 302-01-2 | 0,013 | 0,01 - } - - Tho(1®

Bromietyleeni 209-800-6 | 593-60-2 | 4.4 1 j } } } j
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Aineen nimi EY-nro® CAS- Raja-arvot Huomautus i _ .
@ X — urtymétoimenpiteet
nro 8 tuntia® Lyhytaikainen®
mg/m*® | ppm® | /ml? | mg/m*® | ppm® | /ml?
Dieselmoottorien 0,05" Raja-arvoa
pakokaasut sovelletaan ...

paivastd .. .kuuta ...
[neljd vuotta tdmén
direktiivin
voimaantulopéivisti].
Maanalaisen
kaivostoiminnan ja
tunnelirakentamisen
osalta raja-arvoa
sovelletaan ...
paivasta ...kuuta
...[seitsemédn vuotta
tdmaén direktiivin
voimaantulopdivésti].
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Aineen nimi

EY-nro®

CAS-
nro®

Raja-arvot

8 tuntia®

Lyhytaikainen®

Huomautus

Siirtyméatoimenpiteet

mg/m

34

ppm®

f/ml? | mg/m

3(9)

ppm(6)

f/m1?

Polysyklisten
aromaattisten
hiilivetyjen seokset,
erityisesti ne, jotka
sisdltiavat
bentso[a]pyreenid ja
jotka ovat tdssd
direktiivissa tarkoitettuja
syopii aiheuttavia
aineita

[ho(®

Mineraalidljyt, joita on
kaytetty
polttomoottoreissa
moottorin litkkuvien
osien voiteluun ja
jadhdyttdmiseen

Tho"
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M EY-numero eli EINECS-, ELINCS- tai No Longer Polymers -numero on aineen virallinen numero Euroopan unionissa asetuksen (EY) N:o
1272/2008 liitteessd VI olevan 1 osan 1.1.1.2 kohdassa mééritellyn mukaisesti.

@ CAS-nro: Chemical Abstract Service -rekisterinumero.

® Mitattuna tai laskettuna suhteessa kahdeksan tunnin vertailuajan aikapainotettuun keskiarvoon (Time Weighted Average (TWA)).

@ Lyhyen aikavilin raja-arvo (Short-Term Exposure Limit (STEL)). Raja-arvo, jota altistus ei saa ylittdd ja joka koskee 15 minuutin ajanjaksoa,
jollei toisin ilmoiteta.

® mg/m® = milligrammaa ilmakuutiometrii kohti 20 °C:ssa ja 101,3 kPa:ssa (760 mm elohopeamittarilla).

© ppm = miljoonasosaa tilavuutena ilmassa (ml/m>).

Y f/ml = kuituja millilitrassa.

® Hengittyva osuus: jos kovapuupo6lyjad on sekoittunut muihin puupdlyihin, raja-arvoa sovelletaan kaikkiin seoksessa mukana oleviin
puupdlyihin.

© Keuhkorakkuloihin péétyvi osuus.

a0 Huomattava kehon kokonaiskuormituksen lisdantyminen ihon kautta altistumalla mahdollista.

Alkuainehiilend mitattuna.

B. MUUT NITHIN SUORANAISESTI LITTYVAT SAANNOKSET

2

p.m.

PE-CONS 60/1/18 REV 1
LIOTE

|



		2019-01-16T15:55:20+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



