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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
DIREKTIV (EU) 2024/...

avden ...

om indring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/37/EG och
radets direktiv 98/24/EG vad giller grinsvirdena for bly

och dess oorganiska foreningar och for diisocyanater

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 153.2 b jaimford

med artikel 153.1 a,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 Yttrande av den 22 mars 2023 (4nnu inte offentliggjort i EUT).
Europaparlamentets stindpunkt av den 7 februari 2024 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den ...
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av foljande skal:

(1

Tillimpningsomradet for Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/37/EG* utokades
genom Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/4314 till att omfatta
reproduktionstoxiska &mnen, inbegripet bly och dess oorganiska foreningar. Till foljd av
detta faststills bade i radets direktiv 98/24/EGS, i bilagorna I och II dartill, och i direktiv
2004/37/EG samma yrkeshygieniska griansvirde och biologiska gransvérde for bly och
dess oorganiska foreningar. Dessa gransvérden tar inte hidnsyn till de senaste vetenskapliga
och tekniska utvecklingarna och rénen som gor det mdjligt att starka arbetstagarnas skydd
mot risker vid exponering av bly och dess oorganiska foreningar i arbetet, vilket &r ett
farligt reproduktionstoxiskt &mne, vilket ocksa bekriftades av resultatet av kommissionens

utvirdering enligt artikel 17a.4 i radets direktiv 89/391/EEG®.

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener, mutagena eller
reproduktionstoxiska dmnen i arbetet (sjétte sdrdirektivet enligt artikel 16.1 1 radets
direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158, 30.4.2004, s. 50).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/431 av den 9 mars 2022 om andring av
direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener
eller mutagena d&mnen i arbetet (EUT L 88, 16.3.2022, s. 1).

Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hilsa och sdkerhet
mot risker som har samband med kemiska agenser 1 arbetet (fjortonde sirdirektivet enligt
artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).

Rédets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om &tgérder for att framja forbattringar av
arbetstagarnas sidkerhet och hilsa i arbetet (EGT L 183, 29.6.1989, s. 1).
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(2) Det &r viktigt att medlemsstaterna upprétthaller ett likvardigt skydd for alla arbetstagare
och gor det lattare for sma och medelstora foretag, inbegripet mikroforetag, att fullgora de
skyldigheter som infors genom detta direktiv. Sma och medelstora foretag och
mikroforetag, som utgor den stora majoriteten av foretagen i unionen, har ofta begrénsade
ekonomiska, tekniska och méanskliga resurser. Medlemsstaterna bor darfor, 1 enlighet med
deras nationella praxis, beakta effekterna av genomforandet av detta direktiv pa smé och
medelstora foretag och mikrofGretag, inbegripet eventuella betungande administrativa
uppgifter, sa att de vid behov kan underlétta deras efterlevnad av de skyldigheter som
infors genom detta direktiv, till exempel genom tekniskt eller ekonomiskt stod genom

relevant unionsfinansiering.
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3)

Enligt artikel 1.3 1 direktiv 98/24/EG ska det direktivet tillimpas pé carcinogener,
mutagener och reproduktionstoxiska dmnen i arbetet, utan att det paverkar tillimpningen
av striangare eller mer detaljerade bestimmelser i direktiv 2004/37/EG. Av detta foljer att
artikel 10.4 1 direktiv 98/24/EG, som infor krav pa arbetsgivare i samband med
hélsokontroller av arbetstagare, inte paverkar tillimpningen av bilaga Illa till

direktiv 2004/37/EG, som faststiller biologiska gransviarden och foreskriver
hilsoundersokningar avseende bly och dess oorganiska foreningar. For att sidkerstélla
rattssdkerhet avseende de tillimpliga gransviardena for bly och dess oorganiska foreningar
bor dessa direktiv dndras for att faststilla ett dndrat bindande yrkeshygieniskt gransvérde
och ett dndrat bindande biologiskt gransvérde i bilagorna III och Ila till

direktiv 2004/37/EG, tillsammans med mer detaljerade bestimmelser om
reproduktionstoxiska &mnen som bly och dess oorganiska foreningar. Déarfor bor de
detaljerade bestimmelserna om faststdllande av det relevanta yrkeshygieniska griansvirdet
i bilaga I till direktiv 98/24/EG och det relevanta biologiska gransvéardet i bilaga II till
direktiv 98/24/EG utga.
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4) Nya och éndrade gransvirden bor faststédllas mot bakgrund av tillgénglig information,
inbegripet aktuella vetenskapliga beldgg och tekniska data, och bor baseras pa en grundlig
bedomning av de samhillsekonomiska konsekvenserna och tillgangen till protokoll och

metoder for exponeringsmétning pa arbetsplatsen.

(5) I enlighet med rekommendationerna frén riskbeddmningskommittén vid Europeiska
kemikaliemyndigheten, som inréttades genom Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1907/20067, och radgivande kommittén for arbetsmiljofragor faststills
gransvarden for exponering genom inandning vanligtvis i forhallande till en referensperiod
pa ett tidsvidgt medelvirde under atta timmar (gransvarden for langvarig exponering). For
vissa dmnen faststélls ocksé gransvirden i forhallande till kortare referensperioder, i
allménhet ett tidsvdgt medelvirde under 15 minuter (gransvérden for kortvarig exponering)

for att i mojligaste man begrinsa effekterna av kortvarig exponering.

7 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande
av en europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt
radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(6)

(7

Bly och dess oorganiska foreningar dr viktiga arbetsrelaterade reproduktionstoxiska dmnen
som kan orsaka negativa effekter pa bade fertiliteten och fostrets utveckling, och uppfyller
kriterierna for att klassificeras som reproduktionstoxiskt &mne i kategori 1A 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/20088 och ir dirfor
reproduktionstoxiska dmnen enligt definitionen i artikel 2 ba i direktiv 2004/37/EG.

Enligt artikel 16a i direktiv 2004/37/EG ska Europaparlamentet och rddet, pa grundval av
tillgédngliga vetenskapliga och tekniska data, i kolumnen for anmérkningar 1 bilaga III till
det direktivet faststilla huruvida ett reproduktionstoxiskt &mne ar ett reproduktionstoxiskt
dmne utan troskelvérde eller ett reproduktionstoxiskt &mne med troskelvirde. Studier visar
att bly star for ungefar hélften av all exponering for reproduktionstoxiska dmnen i arbetet.
Det dr inte vetenskapligt mdjligt att faststilla en nivéa under vilken exponering for bly och
dess oorganiska foreningar skulle vara siker for utvecklingen hos barn till kvinnliga
arbetstagare i barnafodande alder. En anméirkning som “reproduktionstoxiskt &mne utan
troskelvarde” bor darfor inforas for bly och dess oorganiska foreningar, och arbetsgivarna
bor sédkerstilla att arbetstagarnas exponering for bly och dess oorganiska foreningar sdnks

till lagsta tekniskt mdjliga niva.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, markning och forpackning av &mnen och blandningar, &ndring och
upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr
1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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®)

©)

Exponering oralt eller genom inandning &r bada relevanta for upptag av bly och dess
oorganiska foreningar i manniskokroppen. Med beaktande av senaste vetenskapliga data
och nya ron avseende bly och dess oorganiska foreningar ar det nddvéndigt att forbéttra
skyddet for arbetstagare som utsétts for en potentiell hdlsorisk genom att minska det
biologiska och det yrkeshygieniska gransvardet for bly och dess oorganiska foreningar.
Dérfor bor ett reviderat biologiskt gransvirde pa 15 pg Pb/100 ml blod tillsammans med
ett reviderat yrkeshygieniskt grinsvirde motsvarande 0,03 mg/m® som tidsviigt medelvirde

under atta timmar faststéllas.

En visentlig sdnkning av det biologiska gransvérdet pa 15 pg Pb/100 ml blod kan bli svért
att rétta sig efter pa kort sikt pa grund av den tid som krivs for att genomfora
riskhanteringsatgérder och den kostsamma anpassningen av produktionsprocesserna. En
overgangsperiod till och med den 31 december 2028 bor dérfor inforas under vilken ett

biologiskt gransvirde pa 30 pg Pb/100 ml blod tillimpas.
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(10)

(11)

For att stirka hilsokontrollen av arbetstagare som exponeras for bly och dess oorganiska
foreningar och pé sé sitt bidra till de forebyggande atgirder och skyddsatgérder som
arbetsgivaren ska vidta dr det dessutom nddvéndigt att dndra kraven som tillimpas nar
arbetstagare exponeras for vissa nivaer av bly och dess oorganiska foreningar. Déarfor bor
mer noggrann hélsokontroll genomforas nér exponeringen for bly och dess oorganiska
foreningar dverstiger 0,015 mg/m? i luften (50 % av det yrkeshygieniska grinsvirdet) eller

9 ng Pb/100 ml blod (60 % av det biologiska gransvérdet).

Bly ackumuleras i benen och frigdrs langsamt i blodomloppet. Blyhalten i blodet skulle
darfor kunna forbli hog under en lang tid efter det att exponeringen for bly och dess
oorganiska foreningar har minskat. Regelbundna hilsokontroller bor darfor utforas for
arbetstagare vars blyhalt i blodet Gverstiger det géllande biologiska gransvérdet pa grund
av exponering som intrdffade fore den ...[tva ar frin dagen for detta dndringsdirektivs
ikrafttridande]. Om en nedatgiaende trend mot det gillande biologiska gransvérdet
konstateras, bor det vara mojligt for dessa arbetstagare att tillatas fortsatta utfora uppgifter

som innebir exponering for bly och dess oorganiska féreningar.
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(12) Sarskilda atgérder bor vidtas med avseende pa riskhantering, inbegripet hygienatgérder,
anviandning av personlig skyddsutrustning och sérskilda hélsokontroller som tar hansyn till
enskilda arbetstagares situation. Utover de tekniska forebyggande dtgarder som
arbetsgivaren ska vidta ar hédlsokontroller en viktig skyddsatgard for arbetstagare som
exponeras for bly och dess oorganiska foreningar. Enligt de allménna kraven i direktiv
2004/37/EG é&r arbetsgivarna skyldiga att sidkerstélla att ersitta &mnet om det ar tekniskt
mojligt, att slutna system anvénds och att exponeringen minskas till en sa 1ag niva som

tekniskt mojligt.

(13) Dessutom foreslog den radgivande kommittén for arbetsmiljofragor, i sitt yttrande av den
24 november 2021 om bly och dess oorganiska foreningar, att blyhalten i blodet hos
kvinnor 1 barnafédande &lder inte bor Gverstiga referensvérdena for den del av
befolkningen, i respektive medlemsstat, som inte exponeras for bly och dess oorganiska
foreningar i arbetet. Riskbedomningskommittén vid Europeiska kemikaliemyndigheten
rekommenderade att ett biologiskt riktvirde anvinds eftersom det inte fanns tillrackliga
vetenskapliga beldgg for att faststélla ett biologiskt gransvirde for kvinnor 1 barnafédande
alder. I sitt yttrande av den 11 juni 2020 ger riskbeddmningskommittén en icke-bindande
rekommendation att blyhalten i blodet hos kvinnor i barnafédande dlder, om det inte finns
nagra nationella referensnivéer, inte bor 6verstiga 4,5 ug Pb/100 ml blod, eftersom det
biologiska griansvérdet for bly och dess oorganiska foreningar inte skyddar foster eller barn

till kvinnor i barnafodande alder.
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(14)

Darfor, och med tanke pé att det &r viktigt att skyddet av hilsa och sékerhet for kvinnliga
arbetstagares foster eller barn inte leder till ogynnsam behandling av kvinnor pa
arbetsmarknaden och att det inte paverkar tillimpningen av unionsrétten om
likabehandling av kvinnor och mén, bor det 1 detta direktiv, utdver de faststéllda biologiska
gransvirdena for alla arbetstagare, foreskrivas att halsokontroller ska utforas for kvinnliga
arbetstagare i barnafédande élder vars blyhalt i blodet dverstiger 4,5 ug Pb/100 ml blod
eller det nationella referensvardet for den del av befolkningen som inte exponeras for bly
och dess oorganiska foreningar i arbetet, om ett sadant varde finns, i syfte att ta hdnsyn till
deras specifika situation. Vérdet 4,5 pg Pb/100 ml blod dr en indikator pa exponering men
inte pé identifierbara negativa hélsoeffekter. Det vérdet fungerar darfor som en
indikatormarkor for att uppméirksamma arbetsgivarna pa behovet av att dgna den sirskilda
risken sérskild uppmérksamhet och att infora atgérder for att sdkerstélla att eventuell
exponering for bly och dess oorganiska foreningar inte leder till negativa effekter pa
fostrens eller barnens utveckling hos kvinnliga arbetstagare. Den bestimmelsen
kompletterar de befintliga skyldigheterna i fraga om riskbedémning, information och

utbildning, som r viktiga verktyg for att minimera riskerna.
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(15)

(16)

For att bistd medlemsstaterna bor kommissionen upprétta unionsriktlinjer for
hélsokontroller, inbegripet biologisk dvervakning. Dessa unionsriktlinjer bor bland annat
fokusera pd genomforandet av bestimmelserna i direktiv 2004/37/EG om blyhalter i
blodet, med beaktande av det faktum att bly forsvinner ldngsamt fran kroppen och pa
genomforandet av bestimmelser i1 det direktivet om blyhalterna i blodet hos kvinnliga

arbetstagare i barnafédande élder for att skydda deras foster och barn.

Jamforbara unionsomfattande data om arbetsrelaterade hilsoproblem pé grund av
exponering for bly och dess oorganiska foreningar saknas ofta, ar otillforlitliga eller
otillrackliga. Det &r mycket viktigt att medlemsstaterna fortsétter att samla in data, sérskilt
om arbetstagare med historisk exponering for bly och dess oorganiska foreningar och
kvinnliga arbetstagare i barnafddande &lder. Kommissionen dr bast lampad att stodja dessa
insatser genom att tillhandahalla tekniskt st6d for insamling av samordnade data fran
medlemsstaterna. Dessa data skulle kunna anvéndas i samband med kommissionens

utvéirdering enligt artikel 17a.4 i direktiv 89/391/EEG.
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(17) Diisocyanater dr hud- och luftvigssensibiliserande &mnen (astmaframkallande) som kan ha
skadliga effekter pa luftvdgarna, till exempel arbetsrelaterad astma,
isocyanatsensibilisering och bronkiell hypersensitivitet, och arbetsrelaterade
hudsjukdomar. For att sdkerstilla en mer omfattande skyddsnivéa dr det ocksa nddvandigt
att beakta andra upptagningsvigar dn inandning for diisocyanater, inbegripet mojliga
negativa hilsoeffekter till f61jd av exponering via huden pa arbetsplatsen, vilket ocksa kan
leda till systemiska immunologiska effekter som luftvigssensibilisering. Lampliga
anmarkningar for diisocyanater bor inforas 1 direktiv 98/24/EG. Ytterligare anmarkningar
om farliga &mnen och blandningar faststills i forordning (EG) nr 1272/2008. Diisocyanater
betraktas som farliga kemiska agenser i den mening som avses i artikel 2 b i
direktiv 98/24/EG och omfattas dirfor av det direktivets tillimpningsomrade. For
ndrvarande finns det inget bindande yrkeshygieniskt grinsvirde eller ndgot gransvarde for

kortvarig exponering for diisocyanater pa unionsniva.

(18) Det dr inte vetenskaplig mojligt att faststdlla nivaer under vilka exponering for
diisocyanater inte skulle leda till negativa hilsoeffekter. I stillet gar det att faststélla ett
forhédllande mellan exponering och risk, som gor det léttare att faststilla ett yrkeshygieniskt
gransvéarde genom att ta hinsyn till nivan pé overrisken. Foljaktligen bor gransvarden for
alla diisocyanater faststdllas sa att risken minskas genom att exponeringsnivierna sanks. Pa
grundval av tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska data, gar det darfor
att faststélla bade ett langsiktigt och ett kortsiktigt gransvérde for den gruppen av kemiska

agenser.

PE-CONS 81/23 MLB/cl 12
LIFE.4 SV



(19) Det &r darfor lampligt att faststilla ett yrkeshygieniskt gransvirde pd 6 ug NCO/m? och ett
gransvirde for kortvarig exponering pa 12 pg NCO/m? for alla diisocyanater, dir NCO
avser funktionella isocyanatgrupper i diisocyanatféreningarna, och att tilldela dem en
anméarkning om hud- och luftvédgssensibilisering och en om hudexponering.
Hailsokontroller som utfors enligt artiklarna 6.3 och 10 i direktiv 98/24/EG ér viktiga for att

uppticka tidiga tecken och symtom pa luftvégssensibilisering.

(20) Vad giller diisocyanater kan det bli svart att folja ett yrkeshygieniskt gransvérde pa 6 ug
NCO/m?, atfoljt av ett tillhorande gransvirde for kortvarig exponering pa 12 pg NCO/m?.
Det beror pa problem med den tekniska mitgenomforbarheten och den tid som krévs for att
genomfora riskhanteringsatgérder, sirskilt 1 sektorer 1 senare led som inbegriper
verksamhet som byggindustri, fordonsreparation, allmén reparation eller tillverkningen av
textilier, mobler, motorfordon och andra transportmedel samt hushallsapparater, maskiner
och datorer. Ett yrkeshygieniskt gransvarde pa 10 pg NCO/m? 4tfoljt av ett tillhrande
gransvirde for kortvarig exponering pa 20 pg NCO/m? bor darfor tillimpas under en

overgangsperiod till och med den 31 december 2028.
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1)

(22)

(23)

Kommissionen har radfragat riskbeddmningskommittén som har ldmnat yttranden bdda om
bly och dess oorganiska foreningar samt om diisocyanater. Kommissionen har ocksa
genomfort ett samrad 1 tvé steg med arbetsmarknadens parter pa unionsniva i enlighet med
artikel 154 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt. Den har ocksé samratt med
rddgivande kommittén for arbetsmiljofragor, som den 24 november 2021 antog ett yttrande
om bly och dess oorganiska foreningar och ett yttrande om diisocyanater, med
rekommendationer om ldmpliga anmérkningar och om en dversyn av grinsvérdena for
diisocyanater fran och med 2029. Det ankommer pa kommissionen att, efter att ha hort
med radgivande kommittén for arbetsmiljofragor, utvardera huruvida det finns ett behov av

att &ndra de bindande gransvérdena for diisocyanater.

De gransvérden som faststills 1 detta direktiv bor regelbundet granskas och ses dver for att

sakerstélla Overensstimmelse med forordning (EG) nr 1907/2006.

Kommissionen bor bedoma det yrkeshygieniska gransvérdet och de biologiska
gransvérdena for bly och dess oorganiska foreningar. Den bedomningen bor utforas i
samband med nésta utvirdering enligt artikel 17a.4 1 direktiv 89/391/EEG. Pé grundval av
utvecklingen inom kunskap och teknik och aktuella vetenskapliga data bor kommissionen,
nér sa dr lampligt, foresla att &ndra grénsvérdena for bly och dess oorganiska foreningar for

att battre skydda arbetstagarnas hilsa och sikerhet.
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(24) Det dr viktigt att kommissionen i enlighet med det véletablerade forfarandet 1 frdga om
hilsa och sikerhet pa arbetsplatsen fortsétter sitt arbete for relevanta uppdateringar av
direktiv 2004/37/EG, med beaktande av tillgidnglig vetenskaplig information, inbegripet
successivt inhdmtade vetenskapliga och tekniska data, i syfte att skydda arbetstagarnas

hilsa och sidkerhet.

(25) Det har visats att hormonstorningar kan leda till vissa negativa hélsoeffekter hos
manniskor, bland annat fosterskador, utvecklingsstorningar, reproduktionsstorningar eller
storningar i nervsystemets utveckling, cancer, diabetes och fetma. I kommissionens
meddelande Kemikaliestrategi for hallbarhet — Pa vig mot en gififri miljo av den 14
oktober 2020 framhalls behovet av en omfattande réttslig ram for att sdkerstilla att
hormonstérande amnen upptécks i tid och att exponeringen for dem ska minimeras. Genom
kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/707° éndrades forordning (EG)
nr 1272/2008 genom att det infordes faroklasser och mérkningskrav for hormonstdrande
dmnen och motsvarande vetenskapliga kriterier for att identifiera dem, vilket underlattar
identifieringen av dessa &mnen och bidrar till en lamplig riskhantering vid arbetstagares
exponering for hormonstérande &mnen. Mot den bakgrunden och bland annat pd grundval
av en vetenskaplig beddmning bor kommissionen dvervéga huruvida ytterligare
hormonstérande amnen som péaverkar arbetstagarnas hélsa och sékerhet bor inforas 1

direktiv 2004/37/EG.

9 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/707 av den 19 december 2022 om
andring av forordning (EG) nr 1272/2008 vad géller faroklasser och kriterier for
klassificering, méirkning och forpackning av &mnen och blandningar (EUT L 93, 31.3.2023,
s. 7).
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(26)

27)

For att sikerstilla en omfattande skyddsnivé dr det nddvandigt att beakta effekterna av
exponering for en kombination av dmnen. Arbetstagare exponeras i arbetet ofta for en
blandning av farliga &mnen, vilket kan 6ka risken och fa negativa hélsoeffekter. Vid
exponering for en kombination av &mnen som har samma verkningsmekanism eller som
verkar pa samma malorgan, mélviavnader eller mélceller bor risken beddmas pa grundval

av den kombinationen av dmnen.

Vissa farliga ldkemedel innehaller ett eller flera &mnen som uppfyller kriterierna for att
klassificeras som cancerframkallande i kategori 1A eller 1B, mutagena i kategori 1A eller
1B eller reproduktionstoxiska i kategori 1A eller 1B i enlighet med foérordning (EG)

nr 1272/2008 och darfor omfattas av direktiv 2004/37/EG. Det ar dock viktigt att
sakerstélla att tydlig och aktuell information om huruvida ett ldkemedel uppfyller dessa
kriterier dr latt att komma at fOr arbetstagare, arbetsgivare och tillsynsmyndigheter. For att
ta itu med den fragan haller kommissionen pi att ta fram en definition av och upprétta en
vigledande forteckning over farliga 1dkemedel eller de &mnen som ingér i dessa enligt
artikel 18a 1 direktiv 2004/37/EG. Den 28 april 2023 har kommissionen ocksé
offentliggjort sin vigledning for sdker hantering av farliga likemedel pé arbetsplatsen. Det
ar mycket viktigt att alla unionsatgérder avseende specifika farliga ldkemedel vidtas efter
samrad med radgivande kommittén for arbetsmiljéfragor och med beaktande av befintlig

vetenskaplig rddgivning.
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(28)

Brandmén och raddningstjanstpersonal 16per risk att exponeras for cancerframkallande,
mutagena och reproduktionstoxiska d&mnen i sitt arbete. Vérldshilsoorganisationen har
klassificerat brandméns exponering i arbetet som cancerframkallande. Brandménnens
exponering i arbetet inbegriper en mingd olika faror till f6ljd av brander och av andra
incidenter. Brandmin kan exponeras for ett mycket brett spektrum av luftburna kemiska
dmnen. Den kemiska sammansittningen s och halterna i luften av forbranningsprodukter
beror pa typerna av material som forbranns, hur ldnge branden pagér och
ventilationsforhallandena. Det dr darfor viktigt att brandméns och raddningstjénstpersonals
arbetsgivare i enlighet med direktiv 2004/37/EG bedomer arbetstagarnas risk for
exponering for cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska amnen och vidtar

nodvéndiga atgérder for att skydda dessa arbetstagares hilsa och sidkerhet.

PE-CONS 81/23 MLB/cl 17

LIFE.4 SV



(29)

Kommissionsinitiativen, till exempel den europeiska grona given, som lanserades i
kommissionens meddelande av den 11 december 2019, och initiativet for kritiska ravaror,
som lanserades i kommissionens meddelande En sdker och hallbar férsorjning av rdavaror
av avgorande betydelse till stod for den grona och den digitala omstdllningen av den 16
mars 2023, frimjar héllbar utveckling och cirkulir ekonomi. Sektorer sdsom insamling,
sortering och dtervinning av avfall och energirenovering samt batterisektorn ar av
strategisk betydelse for att klimatneutralitetsmalet ska uppnés. En balans mellan
miljomassiga, ekonomiska och sociala 6verviganden dr avgérande. Genom inforandet av
bindande yrkeshygieniska griansvéirden for cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska dmnen blir arbetstagarna bittre skyddade mot skador och kan
fortsdtta att arbeta under sékrast mojliga forhallanden, inbegripet i1 industrier som é&r viktiga

for unionens hallbara omstéllning och strategiska oberoende.

(30) I Internationella arbetsorganisationens rekommendation 204, som antogs den 12 juni 2015,
konstateras att den informella ekonomin &r en stor utmaning for arbetstagarnas réttigheter,
inbegripet ritten till en séker och hilsosam arbetsmiljo. Det ar darfor viktigt att bekdmpa
den informella ekonomin.
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(31) Eftersom malet for detta direktiv, nimligen att skydda arbetstagare mot hélso- och
sakerhetsrisker som uppkommer eller kan uppkomma vid exponering for kemiska agenser
och reproduktionstoxiska &mnen i arbetet, inbegripet forebyggande av sadana risker, inte 1
tillracklig utstrackning kan uppnés av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dess
omfattning och verkningar kan uppnds béttre pa unionsniva, kan unionen vidta atgéirder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv inte utéver vad

som dr nddvandigt for att uppna detta mal.
(32) Direktiven 98/24/EG och 2004/37/EG bor dérfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1

Direktiv 98/24/EG ska éndras pa foljande sitt:

1. Bilaga I ska dndras i enlighet med bilaga I till det hir direktivet.
2. I bilaga II ska punkterna 1, 1.1, 1.2 och 1.3 utga.
Artikel 2

Direktiv 2004/37/EG ska éndras pa foljande sitt:

1. I artikel 2.1 ska led b erséttas med foljande:

”b) mutagent dmne:

i)

ett &mne eller en blandning som uppfyller kriterierna for klassificering som ett
konscellsmutagent amne i kategori 1A eller 1B som anges i bilaga I till

forordning (EG) nr 1272/2008,

ett dmne, en blandning eller en process som avses i bilaga I till det hér
direktivet samt ett &mne eller en blandning som bildas under en process som

avses 1 den bilagan.”
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2. Artikel 18a ska éndras pa foljande sétt:

a)  forsta till sjunde stycket ska numreras 1—7

b)  foljande stycken ska laggas till:

,’8 .

Senast den 30 juni 2024 ska kommissionen inleda en bedomning av effekterna
av exponering for en kombination av dmnen i syfte att utarbeta unionsriktlinjer
dédrom nir sé ar ldmpligt. Kommissionen ska beakta den senaste vetenskapliga
utvecklingen, yttrandet fran Europeiska kemikaliemyndighetens
riskbedomningskommitté, som inrdttades genom Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1907/2006*, och yttrandet frén radgivande
kommittén for arbetsmiljofragor samt basta praxis i medlemsstaterna, och ska
genomfora ldmpliga samrad med berdrda parter. Dessa riktlinjer ska
offentliggoras pd EU—Oshas webbplats och spridas i alla medlemsstater av de

relevanta behoriga myndigheterna.
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10.

Senast den ... [tva dr fran dagen fOr ikrafttrddandet av detta andringsdirektiv]
ska kommissionen inleda forfarandet for att erhalla en vetenskaplig bedomning
av hormonstérande &mnen som kan péverka arbetstagarnas hilsa och sdkerhet,
1 syfte att utvirdera om det dr lampligt att inkludera dem i detta direktivs
tillimpningsomrade fOr att bittre skydda arbetstagarnas hélsa och sidkerhet. Nar
sa ar lampligt ska kommissionen, efter samrdd med rddgivande kommittén for

arbetsmiljofragor, lagga fram ett lagstiftningsforslag.

I samband med sin utvérdering enligt artikel 17a.4 1 direktiv 89/391/EEG ska
kommissionen senast den .... [fem ar frdn dagen for detta dndringsdirektivs
ikrafttrdidande] bedoma de yrkeshygieniska gransvéirdena for bly och dess
oorganiska foreningar. Nér sa dr ldmpligt ska kommissionen, med beaktande av
den senaste vetenskapliga utvecklingen och efter samrdd med rédgivande
kommittén for arbetsmiljofragor, lagga fram ett lagstiftningsforslag om dndring

av de griansvirdena.
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11.

Senast den ... [fem ar frdn dagen for detta dndringsdirektivs ikrafttrddande] ska
kommissionen, efter lampligt samrad med berdrda parter, uppritta
unionsriktlinjer for hilsokontroller, inbegripet biologisk dvervakning. Dessa
riktlinjer ska innehalla rdd om genomforandet av bestimmelser om blyhalter i
blodet, med beaktande av det faktum att bly forsvinner langsamt fran kroppen

och av det sirskilda skyddet for kvinnliga arbetstagare i barnafédande alder.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den

18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begransning
av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet,
andring av direktiv 1999/45/EG och upphdvande av radets forordning (EEG) nr
793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets

direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).”

3. Bilagorna I, IIT och IlIa till direktiv 2004/37/EG ska éndras i1 enlighet med bilaga II till det
hér direktivet.
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Artikel 3

Medlemsstaterna ska sétta i kraft de lagar och andra forfattningar som 4r nddvéndiga for att folja
detta direktiv senast ... [tva ar fran dagen for ikrafttradandet av detta dndringsdirektiv]. De ska

genast underrétta kommissionen om detta.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hinvisning till detta direktiv eller
atfoljas av en saddan hinvisning nér de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hénvisningen ska

goras ska varje medlemsstat sjdlv utfarda.

Medlemsstaterna ska underratta kommissionen om texten till de centrala bestimmelser i1 nationell

ratt som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 4

Detta direktiv triader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.

Artikel 5
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardati... den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar

Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

Bilaga I till direktiv 98/24/EG ska ersdttas med foljande:

"BILAGA I
FORTECKNING OVER BINDANDE YRKESHYGIENISKA GRANSVARDEN

Benédmning EG-nr CAS-nr Grénsvirden Anmérkning Overgangsbestimmelser
pd agens ") Q)
8 timmar (3) Kortvarig (4)
pg/m’ | ppm | f/ml | pg/m? ppm f/ml
Q) ©) ) Q) ©) )
Diisocyanater 6 12 Hud (%) Ett gransvirde pd 10 pg
(uppmitta som Hud- och NCO/m? i forhéllande
NCO (%) luftvigs- till en referensperiod pa
sensibilisering (°) | 4tta timmar och ett
gransvirde for kortvarig
exponering pa 20 pg
NCO/m? ska gilla till
och med den 31
december 2028.
@ EG-nr, dvs. Einecs-, Elincs- eller NLP-nummer, dr &mnets officiella nummer i EU, enligt
definitionen 1 bilaga VI del 1 avsnitt 1.1.1.2 till férordning (EG) nr 1272/2008.
@) CAS-nr: Nummer i registret for Chemical Abstracts Service.
) Uppmitt eller berdknat i forhallande till ett tidsvigt medelvéarde under en referensperiod pa
atta timmar.
* Grénsvarde for kortvarig exponering. Ett gransvarde over vilket exponering inte bor

forekomma och som géller en period pa 15 minuter om ej annat anges.
Q) pg/m? = mikrogram per kubikmeter luft vid 20 °C och 101,3 kPa (760 mm kvicksilver).

Q) ppm = miljondelar i luftvolym (ml/m?).

€ f/ml = fibrer per milliliter.

® Visentligt bidrag till totalt upptag dr mojligt genom hudexponering.
) Amnet kan orsaka hud- och luftviigssensibilisering.

(1% NCO avser funktionella isocyanatgrupper i diisocyanatféreningarna.”
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BILAGA 11

Bilagorna I, IIT och IlIa till direktiv 2004/37/EG ska éndras pa foljande sitt:

1. I bilaga I ska rubriken ersittas med foljande:

“Forteckning 6ver &mnen, blandningar och processer (artikel 2 a ii och b i1)”.

2. I bilaga III punkt A ska raden for oorganiskt bly och dess foreningar erséttas med foljande:

2

Bendmning | EG-nr | CAS-nr Grénsvirden Anmirkning Overgéngs-
pa agens O] Q) 8 timmar () Kortvarig (4) bestimmelser
mg/m3 ppm f/ml mg/m3 ppm f/ml
@) © ) @) © @)
Bly och 0,03 Reproduktions-
dess ®) toxiskt &mne utan
oorganiska troskelvarde
foreningar
Mh EG-nr, dvs. Einecs-, Elincs- eller NLP-nummer, dr &mnets officiella nummer i EU, enligt
definitionen 1 bilaga VI del 1 avsnitt 1.1.1.2 till férordning (EG) nr 1272/2008.
*) CAS-nr: Nummer i registret for Chemical Abstracts Service.
3 Uppmitt eller berdknat i forhallande till ett tidsvdgt medelviarde under en referensperiod pa
pp g Y p
atta timmar.
4 Grénsvarde for kortvarig exponering. Ett grinsvirde 6ver vilket exponering inte bor
g exXp g g p g

forekomma och som géller en period pa 15 minuter om ej annat anges.
Q) mg/m? = milligram per kubikmeter luft vid 20 °C och 101,3 kPa (760 mm kvicksilver).

® ppm = miljondelar i luftvolym (ml/m?).
(" f/ml = fibrer per milliliter.
® Inhalerbar fraktion.”
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3. Bilaga Illa ska erséttas med foljande:
”"BILAGA Illa
BIOLOGISKA GRANSVARDEN OCH ATGARDER FOR HALSOKONTROLLER
(Artikel 16.4)
Bly och dess oorganiska foreningar
1.1. Biologisk dvervakning ska inbegripa métning av blyhalten i blodet (PbB) med hjélp
av absorptionsspektrometri eller annan likvirdig metod.
1.1.1 Till och med den 31 december 2028 &r det bindande biologiska gransvéardet:
30 ug Pb/100 ml blod
For arbetstagare vars blyhalt i blodet 6verstiger det biologiska gransvirdet pa 30 pg
Pb/100 ml blod pa grund av exponering som skett fére den ... [tva ar frdn dagen for
detta dndringsdirektivs ikrafttridande] men understiger 70 pg Pb/100 ml blod utfors
regelbundna hélsokontroller. Om en nedétgaende trend mot griansvirdet pa 30 pg
Pb/100 ml blod konstateras hos dessa arbetstagare, kan de fa tillatelse att fortsétta
med arbete som innebir exponering for bly.
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1.1.2.Frén och med den 1 januari 2029 &r det bindande biologiska griansvirdet:

1.2.

15 pg Pb/100 ml blod (1)

For arbetstagare vars blyhalt 1 blodet 6verstiger det biologiska gransvirdet pa 15 pg
Pb/100 ml blod pa grund av exponering som skett fore den ... [tva &r fran dagen for
detta dndringsdirektivs ikrafttridande] men understiger 30 ug Pb/100 ml blod utfors
regelbundna hélsokontroller. Om en nedétgaende trend mot grinsvirdet pa 15 pg
Pb/100 ml blod konstateras hos dessa arbetstagare, kan de fa tillatelse att fortsétta

med arbete som innebir exponering for bly.

Hilsokontroller utférs om exponeringen for bly i luften dr dver 0,015 mg/m? som
tidsvigt medelvérde under en 40-timmarsvecka eller om blyhalten i blodet dverstiger
9 ng Pb/100 ml blod hos en enskild arbetstagare. Hélsokontroller utfors ocksa
avseende kvinnliga arbetstagare i barnafédande &lder vars blyhalt i blodet dverstiger
4,5 nug Pb/100 ml blod eller det nationella referensvérdet for den del av befolkningen

som inte exponeras for bly 1 arbetet, om ett sddant varde finns.

(1)

Det rekommenderas att blyhalten i blodet hos kvinnor i barnafédande alder inte
overstiger referensviardena for den del av befolkningen 1 respektive medlemsstat som
inte exponeras for bly 1 arbetet. Om det inte finns négra nationella referensnivaer
rekommenderas att blyhalterna i blodet hos kvinnor i barnafédande alder inte

overstiger det biologiska riktvardet pa 4,5 ng/100 ml.”
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