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For delegationerna bifogas det ovanndmnda forslaget till kodifiering frdn kommissionen
(COM(2023) 738 final — 2023/0421 (COD) och bilagorna 1-6).

Delegationerna uppmanas att skicka sina synpunkter om forslaget till kodifiering senast onsdagen
den 17 januari 2023 till f6ljande adresser:

Codification@consilium.europa.eu OCH sj-codification(@ec.europa.eu

Delegationerna uppméarksammas péd den praktiska handledningen om kodifiering

(dok. 14722/14 + COR1).
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(Text av betydelse for EES)
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MOTIVERING

Inom “Medborgarnas Europa” faster kommissionen stor vikt vid att unionsrétten
forenklas och fortydligas s& att den blir mer tillginglig och begriplig for
medborgarna och dédrmed ger dem nya mdjligheter och tillfallen att utéva de
sdrskilda réttigheter som de kan dberopa.

Ett hinder for att uppné detta mal dr dock att ett stort antal bestimmelser som har
dndrats flera ganger och ofta pa ett vidsentligt sétt finns spridda 1 sévil den
ursprungliga réttsakten som i senare dndringsréttsakter. For att kunna faststdlla vilka
bestimmelser som géller fordras darfor att ett stort antal réttsakter kontrolleras och
jamfors.

Unionsrattens klarhet och oOverskadlighet ar dérfor beroende av att ofta @ndrade
bestimmelser kodifieras.

Genom beslut av den 1 april 1987' gav kommissionen sina avdelningar i uppdrag att
kodifiera réttsakter senast efter det att de &ndrats for tionde gangen. Den understrok
samtidigt att detta dr en minimiregel, och att avdelningarna bor stridva efter att
kodifiera de texter som de har ansvar for med dnnu kortare mellanrum for att gora
bestammelserna klara och begripliga.

Detta bekréftades i1 ordforandeskapets slutsatser fran Europeiska radet i Edinburgh i
december 19922, dir ocksa betydelsen av en kodifiering betonades, eftersom den
garanterar forutsebarhet i fraga om vilken lag som ér tillimplig vid en viss tidpunkt i
en viss friga.

Kodifieringen ska genomforas i enlighet med det normala forfarandet for antagande
av unionens rittsakter.

Eftersom rittsakterna inte far dndras i sak vid en kodifiering har Europaparlamentet,
radet och kommissionen i ett interinstitutionellt avtal av den 20 december 1994 enats
om en paskyndad arbetsmetod i syfte att snabbt kunna anta kodifierade rittsakter.

Detta forslag avser en kodifiering av Europaparlamentets och rddets
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
(sjatte sdrdirektivet enligt artikel 16.1 i radets direktiv 89/391/EEG)*. Det nya
direktivet ersitter de olika rittsakter som omfattas av kodifieringen®. Forslaget foljer
de kodifierade texterna vad betréffar innehallet i sak och begrénsar sig ddrmed till att
fora samman texterna, vilket innebédr att de &@ndringar som krdvs till foljd av
kodifieringen endast dr av formell karaktér.

Detta forslag till kodifiering har utarbetats pd grundval av en foregéende
konsolidering pé& 24 officiella sprdk av direktiv 2004/37/EG och dess
andringsrattsakter, som genomforts av Europeiska unionens publikationsbyrd med
hjdlp av ett databehandlingssystem. 1 de fall artiklarna har numrerats om framgér
forhallandet mellan de gamla och nya artikelnumren av en tabell 1 bilaga VI till det
kodifierade direktivet.

AW o =

KOM(87) 868 PV.

Se bilaga 3 till del A i slutsatserna.

Forslaget finns infort i lagstiftningsprogrammet for 2023.

Se del A i bilaga V till detta forslag.
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‘ WV 2022/431 artikel 1.1 (anpassad) ‘
2023/0421 (COD)

Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener, mutagena

X> dmnen <Xl eller reproduktionstoxiska dmnen i arbetet (sjitte sirdirektivet enligt

artikel 16.1 i radets direktiv 89/391/EEG) (kodifiering)

(Text av betydelse for EES)

| ¥ 2004/37/EG (anpassad)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om [X> Europeiska unionens funktionssitt <XI, sarskilt
artikel > 153.2 b, jamford med artikel 153.1 a <XI,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skél:

|V
(1) Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/37/EG’ har #ndrats visentligt flera
génger®. For att skapa klarhet och dverskadlighet bor det direktivet kodifieras.
| ¥ 2022/431 skiil 1 (anpassad) |
(2) Syftet med B detta <XI direktiv dr att skydda arbetstagare mot risker for hélsa och

sakerhet vid exponering for carcinogener, mutagena [X> &mnen eller
reproduktionstoxiska <X] &mnen pa arbetsplatsen. En enhetlig niva pa skyddet mot de

EUTCI[...L, [...),s. [.-.]-

EUTCI[...], [...).s. [...]-

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 &mnen i arbetet (sjdtte
sardirektivet enligt artikel 16.1 i radets direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158, 30.4.2004, s. 50).

Se del A ibilaga V.
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risker som har samband med exponering for carcinogener, mutagena X> dmnen eller
reproduktionstoxiska <X] &mnen i arbetet foreskrivs i DX detta direktiv <X] genom en
ram med allménna principer som gor det mojligt for medlemsstaterna att sékerstélla en
konsekvent tillimpning av minimikraven. Syftet med dessa minimikrav &r att skydda
arbetstagare pa unionsniva. Medlemsstaterna kan faststélla straingare bestimmelser.

3)

| ¥ 2022/431 skiil 2 (anpassad) |

Genom att faststélla minimikrav for skyddet av arbetstagare i hela unionen skapar
X> detta <XI direktiv tydlighet och bidrar till réttvisare konkurrensvillkor for de
ekonomiska aktorerna i sektorer dir de dmnen som omfattas av [X> dess <XI
tillampningsomrade anvénds, vilket visar pa betydelsen av unionséatgirder pa detta
omréde.

(4)

‘ WV 2004/37/EG skil 3 (anpassad) ‘

Detta direktiv #r ett sirdirektiv enligt artikel 16.1 i radets direktiv 89/391/EEG’.
Bestimmelserna i sistndmnda direktiv dr darfor helt tillimpbara nér arbetstagare
utsdtts for carcinogener, mutagena X> d&mnen eller reproduktionstoxiska <X] d&mnen,
utan att det hindrar mer tvingande och/eller speciella bestimmelser i det hér direktivet.

©)

| ¥ 2004/37/EG skiil 5

Konscellsmutagener dr amnen som kan orsaka bestdende forandringar av arvsmassans
mingd eller struktur i en konscell, vilket i sin tur kan leda till en fordandring av cellens
fenotypiska egenskaper, och som kan 6verforas till framtida generationer avkommor.

(6)

| ¥ 2004/37/EG skiil 6

Till foljd av sitt verkningssdtt &r det troligt att konscellsmutagener &r
cancerframkallande.

()

| ¥ 2022/431 skiil 3 (anpassad) |

Enligt de senaste vetenskapliga ronen kan reproduktionstoxiska &mnen ha negativa
effekter pd den sexuella funktionen och fertiliteten hos vuxna mén och kvinnor och pa
utvecklingen hos avkomman. I likhet med carcinogener och mutagena dmnen
foranleder reproduktionstoxiska d@mnen mycket stora betidnkligheter och kan ha
allvarliga och oaterkalleliga effekter pa arbetstagares hilsa.

(8)

| ¥ 2022/431 skiil 4 (anpassad) |

For de flesta reproduktionstoxiska dmnen dr det vetenskapligt mojligt att faststélla
nivaer under vilka exponering inte skulle medfora negativa hélsoeffekter. Kraven pé
minimering av exponeringen enligt [X> detta <X] direktiv bor endast gilla
reproduktionstoxiska dmnen for vilka det inte dr mojligt att faststilla en séker
exponeringsnivd och som faststills som “@mnen utan troskelvdrde” 1 kolumnen for

Rédets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om atgidrder for att frimja forbéattringar for
arbetstagares hilsa och sidkerhet i arbetet (EGT L 183, 29.6.1989, s. 1).
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anmérkningar 1 bilaga III. For alla andra reproduktionstoxiska @mnen bor arbetsgivare
sakerstdlla att risken vid arbetstagares exponering begrinsas till ett minimum.

)

| ¥ 2022/431 skiil 5 (anpassad)

Enligt de senaste vetenskapliga ronen kan biologiska gransvédrden vara nodvandiga i
specifika fall for att skydda arbetstagare mot exponering for vissa carcinogener,
mutagena X> dgmnen <XI eller reproduktionstoxiska &mnen.

(10)

‘ W 2022/431 skl 6 (anpassad)

I princip 10 i den europeiska pelaren for sociala rittigheter'’, som proklamerades
gemensamt av Europaparlamentet, radet och kommissionen vid toppmotet om réttvisa
jobb och tillvixt den 17 november 2017, faststills arbetstagares ritt till en hog
skyddsniva for hélsa och sdkerhet i arbetet, vilket inbegriper skydd mot exponering for
carcinogener, mutagena [X> dmnen <XI och reproduktionstoxiska &mnen pa
arbetsplatsen.

(11)

‘ WV 2022/431 skil 7 (anpassad)

Bindande yrkeshygieniska griansvirden ar en viktig del av de allménna bestimmelser
om skydd for arbetstagare som faststills i [X> detta <X] direktiv och fér inte
Overskridas. Griansviarden och andra direkt anknutna bestimmelser bor faststillas for
alla carcinogener, mutagena X> d&mnen och <X] reproduktionstoxiska d&mnen for vilka
tillgdnglig kunskap, inklusive aktuella vetenskapliga och tekniska uppgifter, gor det
mojligt att gora detta.

(12)

| ¥ 2022/431 skiil 8 (anpassad)

For mutagena dmnen och de flesta carcinogener dr det inte vetenskapligt mojligt att
faststdlla nivder under vilka exponering inte skulle medfora negativa hilsoeffekter.
Aven om faststillande av grinsvirden for exponering pa arbetsplatsen avseende
carcinogener och mutagena dmnen i B detta <X] direktiv inte fullsténdigt undanrdjer
de risker for arbetstagares hilsa och sédkerhet till fo6ljd av exponering for dessa dmnen i
arbetet (kvarstdende risk) bidrar det @ndé till att avsevirt minska de risker som
uppkommer vid sédan exponering genom det stegvisa och maluppstéllande
tillvigagéngssétt > som foreskrivs i detta direktiv <XI.

(13)

| ¥ 2022/431 skiil 9 (anpassad)

Bindande yrkeshygieniska grinsvdarden pdverkar inte andra skyldigheter for
arbetsgivare enligt DX detta <X] direktiv, t.ex. inskrdnkt anvidndning av carcinogener,
mutagena [ dmnen <XI och reproduktionstoxiska dmnen pa arbetsplatsen,
forebyggande eller begrinsning av arbetstagares exponering for carcinogener,
mutagena X> dmnen <XI och reproduktionstoxiska d&mnen eller atgérder som bor vidtas
1 detta syfte. Dessa atgérder bor, i den man det ar tekniskt mojligt, innefatta utbyte av
carcinogener, mutagena X> damnen <X] och reproduktionstoxiska &mnen mot ofarliga

EUT C 428, 13.12.2017, s. 10.
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eller mindre hilsofarliga dmnen, blandningar eller processer, anvdndning av slutna
system eller andra atgarder som syftar till att begrénsa arbetstagares exponering.

(14)

| ¥ 2022/431 skiil 10 (anpassad) |

Arbetstagare behover fa tillracklig och lamplig utbildning nédr de exponeras eller kan
exponeras for carcinogener, mutagena [X> dmnen <X] eller reproduktionstoxiska
amnen, inklusive sddana som ingar i1 vissa farliga ldkemedel. Den utbildning som
arbetsgivaren ar skyldig att tillhandahalla enligt > detta <XI direktiv bor anpassas for
att beakta en ny eller fordndrad risk, sérskilt ndr arbetstagare exponeras for nya
carcinogener, mutagena X> dmnen <X eller reproduktionstoxiska d&mnen eller for ett
antal olika carcinogener, mutagena X> dmnen <X] eller reproduktionstoxiska dmnen,
inklusive i farliga ldkemedel, eller vid fordndrade arbetsforhallanden.

(15)

| ¥ 2022/431 skiil 11 (anpassad) |

Vissa farliga ldkemedel innehaller ett eller flera amnen som uppfyller kriterierna for
att klassificeras som cancerframkallande (kategori 1A eller 1B), mutagena
(kategori 1A eller 1B) eller reproduktionstoxiska (kategori 1A eller 1B) i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008'! och som dirfor
omfattas av X> detta <X] direktiv. Tydlig och uppdaterad information om huruvida ett
lakemedel uppfyller de kriterierna &r emellertid inte létt att komma at for arbetstagare,
arbetsgivare eller tillsynsmyndigheter. For att sdkerstdlla en korrekt tillimpning av
B> detta XI direktiv och for att skapa klarhet kring anvidndningen avseende de
hanteringsrelaterade riskerna med de farliga 1dkemedlen krivs det atgérder som hjilper
arbetsgivare att identifiera dem. Kommissionen kommer i linje med sitt meddelande
av den 28juni 2021 om EU:s strategiska ram for arbetsmiljo 2021-2027 att
tillhandahalla riktlinjer, bland annat for utbildning, protokoll, kontroll och
overvakning, for att skydda arbetstagare mot exponering for farliga lakemedel.

(16)

| ¥ 2022/431 skiil 12 (anpassad) |

Vid den riskbedomning som foreskrivs i DX detta <XI direktiv ska arbetsgivare vara
sarskilt uppmérksamma nir de bedomer exponering for farliga ldkemedel som
omfattas av tillimpningsomradet for D> detta direktiv <XI for att sdkerstélla att kravet
pa att ersétta sdidana produkter inte blir till men for patienters hélsa.

(17)

| ¥ 2022/431 skiil 13 (anpassad) |

Detta direktiv forbéttrar skyddet av arbetstagares hilsa och sidkerhet pa arbetsplatsen.
Gréansviarden bor faststdllas 1 X detta X1 direktiv mot bakgrund av tillgénglig
information, inklusive aktuella vetenskapliga och tekniska uppgifter, och bor ocksa
bygga pd en grundlig beddmning av de samhillsekonomiska konsekvenserna och
tillgdngen till protokoll och metoder for métning av exponering pa arbetsplatsen.
Denna information bor, om mojligt, omfatta uppgifter om kvarstdende risker for

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och forpackning av dmnen och blandningar, &ndring och upphédvande 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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arbetstagares hélsa, yttranden fran FEuropeiska kemikaliemyndighetens (Echa)
riskbedomningskommitté (riskbeddmningskommittén) inréttad genom
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006' och yttranden fran
Radgivande kommittén for arbetsmiljofrigor (den rddgivande kommittén) inrdttad
genom radets beslut av den 22 juli 20033, Information om kvarstaende risker som har
offentliggjorts pd unionsniva dr virdefull for det framtida arbetet med att begrénsa
risker som hérrér fran exponering for carcinogener, mutagena B> d&mnen <XI och
reproduktionstoxiska &mnen i arbetet.

(18)

| ¥ 2022/431 skiil 15 (anpassad) |

I enlighet med rekommendationerna frén riskbedomningskommittén och den
radgivande kommittén faststills dir det &r mdjligt gransvarden for exponering genom
inandning 1 forhallande till en referensperiod pa étta timmars tidsvigt medelvirde
(grinsvirden for langvarig exponering) och, for vissa carcinogener, mutagena
> dmnen <XI och reproduktionstoxiska admnen, till kortare referensperioder, i
allménhet femton minuters tidsvdgt medelvirde (gransvdrden for kortvarig
exponering) for att 1 s& hog grad som mojligt begransa de effekter som uppkommer vid
kortvarig exponering.

(19)

| ¥ 2022/431 skiil 16 (anpassad) |

Det dr ocksda nodvindigt att beakta andra upptagsvédgar &n genom inandning for
samtliga carcinogener, mutagena > dmnen <X] och reproduktionstoxiska dmnen,
inklusive upptag genom huden, for att uppnd basta mdjliga skyddsniva. Ytterligare
anmirkningar om farliga d@mnen och blandningar faststills i1 forordning (EG)
nr 1272/2008.

(20)

| ¥ 2004/37/EG skiil 14 |

Forsiktighetsprincipen bor tillimpas 1 samband med skyddet for arbetstagarnas hélsa.

21

| ¥ 2004/37/EG skiil 15 (anpassad) |

Forebyggande atgédrder bor vidtas till skydd av hilsa och sdkerhet for arbetstagare
vilka utsdtts for carcinogener, mutagena [X> dmnen eller reproduktionstoxiska <X
amnen.

(22)

| ¥ 2022/431 skiil 26

De griansvirden som faststélls i detta direktiv bor regelbundet granskas och ses over
for att sdkerstélla overensstimmelse med forordning (EG) nr 1907/2006. Sarskilt nér

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvdrdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv. 1999/45/EG och upphdvande av rddets
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).

Rédets beslut av den 22 juli 2003 om inrdttande av en radgivande kommitté for arbetsmiljofragor
(EUT C 218, 13.9.2003, s. 1).
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det giller bensen kommer kommissionen i1 ndra samarbete med den radgivande
kommittén att bedoma mojligheten att ytterligare sinka det yrkeshygieniska
gransvardet, med beaktande av riskbedomningskommitténs yttrande fran 2018 och
eventuella nya relevanta uppgifter.

(23)

| ¥ 2022/431 skiil 18 (anpassad) |

Den radgivande kommittén var, pa grundval av riskbedomningskommitténs yttrande,
enig om att biologisk &vervakning av akrylnitril skulle vara till nytta. Detta bor
beaktas vid utarbetandet av riktlinjer for den praktiska anvdndningen av biologisk
Overvakning.

(24)

| ¥ 2022/431 skiil 22 (anpassad) |

Den radgivande kommittén var, pa grundval av riskbedomningskommitténs yttrande,
enig om att biologisk dvervakning av bensen skulle vara till nytta. Detta bor beaktas
vid utarbetandet av riktlinjer for den praktiska anvindningen av biologisk
Overvakning.

(25)

| ¥ 2019/983 skiil 18

Faststéllande av ett biologiskt grinsvérde for kadmium och dess oorganiska foreningar
skulle skydda arbetstagarna mot systemisk toxicitet, som huvudsakligen pédverkar
njurar och skelett. Biologisk Overvakning kan saledes bidra till att skydda
arbetstagarna pé arbetsplatsen, men endast som ett komplement till 6vervakningen av
koncentrationen av kadmium och dess oorganiska foreningar i luften och dérfor inom
arbetstagarnas andningsomrdde. Kommissionen bor utfirda praktiska riktlinjer for
biologisk dvervakning.

(26)

| ¥ 2019/130 skiil 9 (anpassad) |

Rédgivande kommittén &r ett trepartsorgan som bistdr kommissionen vid utarbetande,
genomforande och utvdrdering av verksamheten pa arbetsmiljdomradet. Radgivande
kommittén antar 1 synnerhet trepartsyttranden om initiativ for faststdllande av
gransviarden for exponering i1 arbetet pa unionsnivd pa grundval av tillgénglig
information, déribland vetenskapliga och tekniska uppgifter och uppgifter om dessa
initiativs sociala aspekter och ekonomiska genomforbarhet.

27)

| ¥ 2019/130 skiil 19 (anpassad) |

Grénsviarden for DO trikloretylen <XI bor hallas under sirskilt noga uppsyn mot
bakgrund av nya vetenskapliga ron och tekniska framsteg.

(28)

’ WV 2019/130 skil 24 (anpassad) ‘

Overenskommelsen om skydd av arbetstagares hiilsa genom god hantering och siiker
anvandning av kristallin kvarts och produkter som innehéller detsamma, undertecknad
av de organisationer som utgdr det europeiska nétverket for kvarts (European Network
for Silica, Nepsi), och andra 6verenskommelser mellan arbetsmarknadsparter, vilken
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utover lagstiftningsatgirder, erbjuder vdgledning och verktyg for att stodja ett effektivt
genomforande av arbetsgivarnas skyldigheter enligt DB detta <1 direktiv, &r
viardefulla instrument som kompletterar lagstiftningsatgirder. Kommissionen bor
uppmuntra arbetsmarknadens parter att ingd sddana avtal, samtidigt som deras
sjalvstandighet respekteras. Efterlevnad av sadana Gverenskommelser bor emellertid
inte innebdra en presumtion om Overensstimmelse med arbetsgivarnas skyldigheter
enligt X> detta <X] direktiv. En regelbundet uppdaterad forteckning Over sddana
overenskommelser bor offentliggéras pa Europeiska arbetsmiljobyrdns (EU-Osha)
webbplats.

(29)

| ¥ 2017/2398 skiil 13 (anpassad) |

De griansvirden for vinylkloridmonomer och damm fran harda tréslag som faststillts i
bilaga III till 3> detta <XI direktiv bor revideras med beaktande av nyare vetenskapliga
och tekniska uppgifter. Skillnaden mellan damm frén harda triaslag och mjuka tréslag
bor utvirderas ytterligare med avseende pé gransvérdet som faststills i den bilagan, i
enlighet med rekommendationen frdn den vetenskapliga kommittén for
yrkeshygieniska grinsviarden for kemiska agens och Internationella centret for
cancerforskning.

(30)

| ¥ 2017/2398 skiil 30

Den radgivande kommittén har i sina utldtanden hénvisat till en 6versynsperiod nér det
géller bindande yrkeshygieniska grinsviarden for exponering for flera &mnen, till
exempel respirabelt kristallint kvartsdamm, akrylamid och 1,3-butadien.
Kommissionen ska ta hinsyn till dessa utldtanden vid prioriteringen av &mnen for
vetenskaplig utvérdering.

(1)

| ¥ 2017/2398 skiil 31

I sitt utlatande om eldfasta keramiska fibrer var den rddgivande kommittén enig om att
ett bindande yrkeshygieniskt gransvirde for exponering for detta &mne dr nodvéndigt,
men lyckades inte enas om en gemensam stdndpunkt om ett griansvirde.
Kommissionen bor darfor uppmana den radgivande kommittén att ligga fram ett
uppdaterat utlaitande om eldfasta keramiska fibrer for att kunna komma fram till en
gemensam stdndpunkt om grinsvirdet for detta &mne, utan att péaverka
arbetsmetoderna for den rddgivande kommittén och arbetsmarknadens parters
autonomi.

(32)

| ¥ 2004/37/EG skiil 18 (anpassad) |

Detta direktiv > bor <XI inte paverka medlemsstaternas skyldigheter vad géller de
tidsfrister for inforlivande med nationell B rdtt och datum for tillimpning av
direktiven <X] som anges i del B i bilaga V.

SV



HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23

KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Syfte

‘ WV 2022/431 artikel 1.2 (anpassad) ‘

1. Detta direktiv har som syfte att skydda arbetstagare mot risker for hélsa och sdkerhet som
uppkommer eller kan uppkomma vid exponering for carcinogener, mutagena X> dmnen <XI
eller reproduktionstoxiska dmnen i arbetet, inbegripet att forebygga sddana risker.

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23

Direktivet faststéller, for detta sakomrdde, sirskilda minimikrav inbegripet gransvirden.

2. Detta direktiv omfattar inte arbetstagare som endast utsitts for sddan strlning som técks av
fordraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen.

3. Direktiv 89/391/EEG ska tilldmpas fullt ut for hela det sakomréde som avses i punkt 1, utan
att det hindrar stringare och/eller mer specifika regler 1 detta direktiv.

| ¥ 2014/27/EU artikel 5.1

4. Niar det giller asbest, som omfattas av Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/148/EG'*, ska bestimmelserna i det hir direktivet tillimpas om de béttre gagnar
sdkerhet och hélsa pa arbetsplatsen.

14 Europaparlamentets och radets direktiv 2009/148/EG av den 30 november 2009 om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet (EUT L 330,
16.12.2009, s. 28).
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WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23

Artikel 2

Definitioner

I detta direktiv avses med

WV 2014/27/EU artikel 5.2 a
(anpassad)

carcinogen:

1)  ett dmne eller en blandning som uppfyller kriterierna for klassificering som ett
cancerframkallande @mne 1 kategori 1A eller 1B som anges i bilaga I till
forordning (EG) nr 1272/2008,

i1) ett dmne, en blandning eller en process som avses i bilagal till det hir
direktivet samt ett &mne eller en blandning som bildas under en process som
avses 1 den bilagan.

b)

| ¥ 2014/27/EU artikel 5.2 b

mutagent dmne: ett dmne eller en blandning som uppfyller kriterierna for
klassificering som ett konscellsmutagent &mne i1 kategori 1A eller 1B som anges i
bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008.

WV 2022/431 artikel 1.3 a
(anpassad)

reproduktionstoxiskt dmne: ett amne eller en blandning som uppfyller kriterierna for
klassificering som ett reproduktionstoxiskt dmne 1 kategori 1A eller 1B enligt
bilaga I till f6rordning (EG) nr 1272/2008.

reproduktionstoxiskt dmne utan troskelvdrde: ett reproduktionstoxiskt &mne for
vilket det inte finns ndgon sidker exponeringsnivd for arbetstagares hilsa och som
faststills som ett sddant &mne i kolumnen for anmérkningar i bilaga III.

reproduktionstoxiskt dmne med tréskelvirde: ett reproduktionstoxiskt &mne for vilket
det finns en sdker exponeringsnivd under vilken det inte finns nigon risk for
arbetstagares hidlsa och som faststills som ett sddant @&mne i1 kolumnen for
anmarkningar 1 bilaga III.

| ¥ 2022/431 artikel 1.3 b

grdnsvirde: om inte annat anges, grinsen for det tidsvigda medelvirdet av
koncentrationen av en carcinogen, ett mutagent &mne eller ett reproduktionstoxiskt
dmne 1 arbetstagarens inandningsluft i relation till en specificerad period enligt
bilaga III.

10
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W 2022/431 artikel 1.3 ¢
(anpassad)

g) biologiskt grdnsvirde: grinsen for koncentrationen av en given kemisk agens i ett
tillampligt biologiskt medium, dess metabolit eller en effektindikator.

h) héllsoundersokning: bedomning av en enskild arbetstagare for att faststilla denna
individs hélsotillstdnd, 1 forhallande till exponering for specifika carcinogener,
mutagena DX dmnen <X eller reproduktionstoxiska &mnen i arbetet.

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23

Artikel 3

Tillimpningsomrade — faststillande och bedomning av risker

WV 2022/431 artikel 1.4 a
(anpassad)

1. Detta direktiv omfattar verksamheter dir arbetstagare utsitts eller kan bli utsatta for
carcinogener, mutagena X> dmnen <X eller reproduktionstoxiska d&mnen i arbetet.

W 2022/431 artikel 1.4 b
(anpassad)

2. Om det i arbetet finns risk for att ndgon utsétts for carcinogener, mutagena B> d&mnen <X
eller reproduktionstoxiska d@mnen, ska man faststdlla slag av exponering, halt och hur ldnge
personen exponeras; syftet med detta dr att kunna bedéma riskerna for arbetstagarens hilsa
eller sdkerhet och att faststélla vilka atgérder som ska vidtas.

Bedomningen ska fornyas regelbundet och dessutom sd snart en fordndring sker som kan
paverka arbetstagarens exponering for carcinogener, mutagena [X> dmnen <XI eller
reproduktionstoxiska &mnen.

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23

Arbetsgivaren ska pa forfrigan ge de myndigheter som har tillsynsansvar de uppgifter som
anvints vid beddmningen.

3. Nir risken bedoms ska hidnsyn dessutom tas till alla andra exponeringsvagar, sisom upptag
i och/eller genom huden.

WV 2022/431 artikel 1.4 ¢
(anpassad)

4. Nir risken bedoms ska arbetsgivaren speciellt uppmérksamma varje inverkan pa sikerheten
eller hélsan nér det géller sdrskilt kénsliga arbetstagare som dr utsatta for risker samt bland
annat ta hinsyn till ldmpligheten av att inte sysselsitta sddana arbetstagare i1 arbeten dir de

11
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kan komma i kontakt med carcinogener, X> mutagena <X] dmnen eller reproduktionstoxiska
amnen.

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23

KAPITEL 11

ARBETSGIVARES SKYLDIGHETER

Artikel 4

Inskrinkt anvindning och utbyte av carcinogener

‘ WV 2022/431 artikel 1.5 (anpassad) ‘

1. Arbetsgivaren ska inskrinka anvdndningen av varje carcinogen, mutagent X> dmne <XI
eller reproduktionstoxiskt &mne pd arbetsplatsen 1 synnerhet genom att ersétta det, i den mén
det ar tekniskt mojligt, med ett &mne, en blandning eller en process som med tillimpat
arbetssitt inte innebédr nagon risk eller innebdr mindre risk for arbetstagares hélsa och/eller
sakerhet.

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23 (anpassad)

2. Pa forfragan ska arbetsgivaren till ber6rda myndigheter meddela resultaten av
B arbetsgivarens <X] undersokningar.

Artikel 5
Forebyggande och begrinsning av exponering

1. Om resultaten av beddmningarna enligt artikel 3.2 uppdagar en risk for arbetstagarnas hélsa
eller sakerhet, ska man hindra att arbetstagarna utsétts for sddan exponering.

WV 2022/431 artikel 1.6 a
(anpassad)

2. Om det inte ar tekniskt mojligt att byta ut carcinogenen, det mutagena X> dmnet <X] eller
det reproduktionstoxiska &mnet mot ett &mne, en blandning eller en process som vid tillimpat
arbetssétt inte innebdr ndgon risk eller innebdr mindre risk for hélsa och sdkerhet, ska
arbetsgivaren sikerstdlla att carcinogenen, det mutagena dmnet eller det reproduktionstoxiska
dmnet, 1 den mén det ar tekniskt mdjligt, tillverkas och anvénds 1 ett slutet system.

3. Om ett slutet system inte dr tekniskt mojligt, ska arbetsgivaren sdkerstdlla att nivan pa
arbetstagares exponering for carcinogenen, det mutagena [ dmnet <X] eller det
reproduktionstoxiska dmnet halls sa 14g som det &r tekniskt mdjligt.

4. Om det inte ar tekniskt mdjligt att anvianda eller tillverka ett reproduktionstoxiskt &mne
med troskelvérde i ett slutet system, ska arbetsgivaren sékerstélla att risken vid arbetstagares
exponering for detta reproduktionstoxiska dmne med troskelviarde begrénsas till ett minimum.
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5. Nér det giéller andra reproduktionstoxiska dmnen dn reproduktionstoxiska @&mnen utan
troskelvdrde och reproduktionstoxiska dmnen med troskelviarde ska arbetsgivaren tillampa
punkt 4 i denna artikel. I sddana fall ska arbetsgivaren, vid den riskbedomning som avses i
artikel > 3.2 <XI, ta vederborlig hénsyn till mojligheten att en sidker exponeringsniva for
arbetstagares hidlsa for ett sadant reproduktionstoxiskt @mne kanske inte finns och ska
faststilla lampliga atgérder i1 det avseendet.

6. Exponeringen far inte 6verskrida gransvardet for en carcinogen, ett mutagent &mne eller ett
reproduktionstoxiskt &mne enligt bilaga III.

W 2022/431 artikel 1.6 b
(anpassad)

7. Vid varje anviandning av carcinogener, mutagena X> dmnen <XI eller reproduktionstoxiska
dmnen ska arbetsgivaren vidta samtliga nedan angivna atgéirder.

W 2022/431 artikel 1.6 b
(anpassad)

Begransning av mingden av carcinogener, mutagena [X> dmnen <X eller
reproduktionstoxiska &mnen pé arbetsplatsen.

b)

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23 (anpassad)

DO Sékerstdllande av att <XI sa fa arbetstagare som mdjligt blir exponerade eller
riskerar att bli exponerade.

WV 2022/431 artikel 1.6 b
(anpassad)

Utformning av processer och tekniska kontrollatgérder sa att utsldpp av carcinogener,
mutagena [X> dmnen <X] eller reproduktionstoxiska &mnen pa arbetsplatsen
forhindras eller minimeras.

Eliminering av carcinogener, mutagena X> dmnen <X eller reproduktionstoxiska
dmnen vid kéllan, anvdndning av punktutsug eller allmén ventilation; dessa metoder
ska vara forenliga med kravet att skydda allménhetens hélsa och den yttre miljon.

Anvindning av befintliga, ldmpliga metoder for att méta halten av carcinogener,
mutagena D> dmnen <XI eller reproduktionstoxiska dmnen, i synnerhet for att tidigt
upptidcka onormala exponeringar till f61jd av en oforutsedd hindelse eller en olycka.

g)

W Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23 (anpassad)

Anviandning av ldmpliga arbetssitt och processer.

X> Vidtagande av <X] allmdnna skyddsétgiarder och/eller, dir exponering inte kan
undvikas pd annat sitt, personliga skyddsétgirder.

13
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h) X> Vidtagande av <X] hygieniska atgérder, speciellt regelbunden rengéring av golv,
véggar och andra ytor.

1) Information till arbetstagare.

NV 2022/431 artikel 1.6 b
(anpassad)

1 Avgrinsning av riskomraden och anviandning av dndamalsenliga skyltar, inbegripet
skyltar med “rokning forbjuden” pd omraden dér arbetstagare blir exponerade eller
riskerar att bli exponerade for carcinogener, mutagena [X> dmnen <X] eller
reproduktionstoxiska &mnen.

W Riittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23 (anpassad)

k) Utarbetande av beredskapsplaner f6r olyckor som kan resultera i onormalt hog grad
av exponering.

1) Vidtagande av atgirder for siker lagring, hantering och borttransport, sérskilt genom
anvindning av slutna och tydligt mérkta behallare.

m) Vidtagande av dtgirder for sdker insamling, fOrvaring och bortforsling av avfall,

inklusive anvéndning av forslutna och tydligt mérkta behallare.

Artikel 6
Information till behorig myndighet

Da de B riskbedomningar <XI som avses i artikel 3.2 uppdagar en risk for arbetstagarnas
hélsa eller sdkerhet, ska arbetsgivaren pa forfragan ge behdrig myndighet tillricklig
information om

| ¥ 2022/431 artikel 1.7 (anpassad) |

a) de verksamheter och/eller industriella processer som bedrivs, inklusive skilen for att
anvénda carcinogener, mutagena X> &mnen <X] eller reproduktionstoxiska &mnen,
b) mingd av dmnen eller blandningar som tillverkas eller anvinds som innehaller
carcinogener, mutagena X> dmnen <X eller reproduktionstoxiska d&mnen,
W Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23
C) antal arbetstagare som exponeras,
d) forebyggande dtgirder som vidtagits,
e) slag av skyddsutrustning som anvénds,
f) arten och graden av exponering som férekommer,
g) var utbyte skett.

14
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| ¥ 2017/2398 artikel 1.1

Medlemsstaterna ska ta hiansyn till informationen 1 leden a—g i forsta stycket i denna artikel 1
sina inldmnade rapporter till kommissionen enligt artikel 17a i direktiv 89/391/EEG.

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23 (anpassad)

Artikel 7
Oforutsedd exponering

1. Om en oforutsedd hindelse eller olycka intrdffar som kan ténkas utsétta arbetstagare for en
onormalt hdg exponering, ska arbetsgivaren informera arbetstagarna om detta.

2. Till dess att ldget har aterstéllts till det normala och orsakerna till den onormala
exponeringen undanrdjts

a) ska endast de arbetstagare som absolut behovs for reparationer och andra nédvindiga
arbeten fa tillstand att arbeta 1 det ber6rda omréadet,

b) ska de arbetstagare som berdrs forses med skyddskldder och personligt
andningsskydd som de ska bira; exponeringen far inte bli permanent och far endast
pagé under minsta mojliga tid for varje arbetstagare,

C) fér inte oskyddade arbetstagare tillatas att arbeta inom det drabbade omradet.

Artikel 8
Exponering som kan forutses

1. For viss verksamhet till exempel underhdll, dir man kan fOrutse en risk for en betydande
okning av exponeringen och dir redan alla mgjligheter till tekniska skyddsatgérder for att
minska exponeringen uttdmts, ska arbetsgivaren besluta om atgirder dels for att minimera
tiden for exponeringen s& mycket som majligt dels for att sékerstilla skyddet for arbetstagarna
vid sédant arbete; detta ska ske efter samrdd med arbetstagarna och/eller deras foretrddare
inom foretaget eller verksamheten dock utan att det inskréanker arbetsgivarens eget ansvar.

De arbetstagare som berdrs ska 1 enlighet med forsta stycket forses med skyddskldder och
personligt andningsskydd som de ska bdra sa linge den onormala exponeringen varar; den
onormala exponeringen far inte vara stadigvarande och far endast pagad under absolut minsta
mojliga tid for varje arbetstagare.

2. Tillriackliga atgdrder ska vidtas for att sékerstélla att de omraden dér sddan verksamhet som
omndmns 1 punkt 1 forsta stycket dger rum, antingen &r klart avgransade och markerade eller
att obehdriga personer pd annat sétt hindras frén att fa tilltrade.

Artikel 9
Tilltride till riskfyllda omriden

Arbetsgivaren ska vidta tillrackliga atgidrder for att sdkerstilla att tilltrade till omrdden dar
verksamhet dger rum for vilken resultaten av den [X riskbedomning <XI som avses i
artikel 3.2 visar pé en risk for arbetstagarnas hilsa eller sikerhet, endast medges arbetstagare
vilka pa grund av sina arbetsuppgifter méste fa komma dit.
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Artikel 10
Hygien och personligt skydd

WV 2022/431 artikel 1.8 a
(anpassad)

1. Vid all verksamhet dér det finns risk for fOrorening av carcinogener, mutagena
X> damnen <XI eller reproduktionstoxiska dmnen har arbetsgivaren skyldighet att vidta
tillrackliga atgérder for att sikerstilla att

WV 2022/431 artikel 1.8 b
(anpassad)

a) arbetstagare inte dter, dricker eller roker inom arbetsstillet pd platser dir det finns
risk for fororening av  carcinogener, mutagena [X> dmnen XI eller
reproduktionstoxiska &mnen,

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23 (anpassad)

b) arbetstagare forses med ldmpliga skyddskldder eller andra ldmpliga specialkldder,
c) separata forvaringsplatser finns for arbets- eller skyddsklader och for gangkléder,
d) arbetstagare har tillgang till tillrdckliga och lampligt utformade utrymmen for tvétt

och toalett,

e) skyddsutrustning forvaras pa ritt sitt och pd klart angiven plats, och att den
kontrolleras och rengdrs, om mojligt fore, men i varje fall efter anvandningen,

f) bristféllig utrustning repareras eller ersitts innan den anvénds igen.

2. Arbetstagare DO ska <XI inte paforas kostnader for de atgérder som avses i punkt 1.

Artikel 11
Information till och utbildning av arbetstagare

1. Arbetsgivaren ska vidta lampliga atgérder for att sékerstélla att arbetstagare och/eller deras
foretrddare 1 foretaget eller verksamheten far tillricklig och ldmplig utbildning grundad pa all
tillginglig kunskap 1 nedanstdende hénseenden, sdrskilt 1 form av information och
hanteringsforeskrifter:

a) Mgjliga hilsorisker, inklusive dkade risker av tobaksbruk.

b) Sakerhetsatgirder som ska vidtas for att forebygga exponering.

C) Hygienatgirder.

d) Anvéndning av skyddsutrustning och skyddsklader.

e) Atgirder som ska vidtas av arbetstagare, inklusive riddningsmanskap, vid olyckor

och for att forebygga olyckor.
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W 2022/431 artikel 1.9 a
(anpassad)

Utbildningen ska vara

anpassad till nya eller fordandrade risker, sérskilt nir arbetstagare exponeras eller kan
exponeras for nya carcinogener, mutagena X> dmnen <X] eller reproduktionstoxiska
amnen eller for ett antal olika carcinogener, mutagena [ dmnen <XI eller
reproduktionstoxiska dmnen, inklusive sddana som ingar i farliga likemedel, eller
vid férdandrade arbetsforhallanden,

regelbundet aterkommande i hélso- och sjukvardsmiljoer for alla arbetstagare som
exponeras for carcinogener, mutagena [X> dmnen <XI eller reproduktionstoxiska
dmnen, sérskilt ddr nya farliga likemedel som innehaller sddana &mnen anvinds, och

om sa erfordras, regelbundet dterkommande 1 andra miljGer.

W 2022/431 artikel 1.9 b
(anpassad)

2. Arbetsgivaren ska dels informera arbetstagare om installationer och tillhrande utrustning
som innehéller carcinogener, mutagena X> dmnen <XI eller reproduktionstoxiska &mnen, dels
sdkerstélla att alla behallare, forpackningar och installationer som innehaller carcinogener,
mutagena D> dmnen <XI eller reproduktionstoxiska dmnen ar tydligt och lasbart maérkta;
arbetsgivaren ska vidare sitta upp vil synliga varningsskyltar.

Om ett biologiskt grinsviarde har faststillts 1 bilaga IV, ska hélsoundersdkning vara
obligatorisk for arbete med den berdrda carcinogenen, det mutagena X> dmnet <X] eller det
reproduktionstoxiska dmnet i enlighet med forfarandena i den bilagan. Arbetstagare ska
informeras om det kravet innan de &ldggs en arbetsuppgift som innebér risk for exponering for
den angivna carcinogenen, det mutagena X> d@mnet <X eller det reproduktionstoxiska dmnet.

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23 (anpassad)

Artikel 12

Information till arbetstagare

Lampliga dtgirder ska vidtas for att sdkerstélla foljande:

a)

Arbetstagare och/eller deras foretrddare 1 foretaget eller verksamheten ska kunna
kontrollera att detta direktiv tillimpas och de ska kunna péverka dess tillimpning,
sarskilt med hansyn till

1)  foljderna for arbetstagarnas hélsa och sékerhet av valet och anvindningen av
skyddskldder och skyddsutrustning utan att man frintar arbetsgivaren ansvar
for att avgora om det skydd som ges av skyddskldder och skyddsutrustning ar
fullgott,

i1)  atgirder som beslutas av arbetsgivaren och som avses i artikel 8.1 forsta
stycket, utan att man frantar arbetsgivaren ansvar att besluta om sddana
atgarder.
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b)

d)

Arbetstagare och/eller deras foretrddare 1 foretaget eller verksamheten ska s& snart
som mojligt bli informerade om onormal exponering, dven sddan som ndmns i
artikel 8, samt om orsakerna till den samt om de &atgdrder som ska vidtas for att
komma till ratta med situationen.

Arbetsgivaren ska fora en aktuell forteckning over arbetstagare som &r sysselsatta i
sadan verksamhet for vilken resultaten av X> den riskbedomning <X] som avses i
artikel 3.2 visar pa en risk for arbetstagarnas hilsa eller sidkerhet, i vilken forteckning
den exponering arbetstagarna blivit utsatta for om saddan information &r tillganglig
ska anges.

Lédkaren och/eller behorig myndighet samt alla andra personer som har ansvar for
hidlsa och sdkerhet pa arbetsplatsen, ska ha tillgdng till forteckningen som nimns i
punkt c.

Varje arbetstagare ska ha tillgang till de uppgifter i forteckningen som géiller > den
arbetstagaren <X] personligen.

Arbetstagare och/eller deras foretrddare inom foretaget eller verksamheten ska ha
tillgéng till allmén, avidentifierad information.

Artikel 13

Samrid med och medbestimmande for arbetstagare

Samrdd med och medbestimmande for arbetstagare och/eller deras foretrddare 1 samband med
fragor som behandlas i detta direktiv, ska ske 1 Overensstimmelse med artikel 11 i
direktiv 89/391/EEG.

| ¥ 2019/130 artikel 1.1

Artikel 14

Overenskommelser mellan arbetsmarknadens parter

Overenskommelser mellan arbetsmarknadens parter som eventuellt ingds inom ramen for
detta direktiv ska fortecknas pd Europeiska arbetsmiljobyrans (EU-Osha) webbplats.
Forteckningen ska uppdateras regelbundet.
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WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23

KAPITEL I1I

OVRIGA BESTAMMELSER

Artikel 15
Hilsokontroll

WV 2017/2398 artikel 1.2 a
(anpassad)

1. I enlighet med nationell ritt eller praxis ska medlemsstaterna vidta atgérder for att utfora
relevanta hilsoundersokningar av arbetstagare for vilka resultaten av X riskbedomningen <X]
enligt artikel 3.2 visar att en risk for hdlsa eller sdkerhet foreligger. Den ldkare eller det organ
som ansvarar for hilsoundersokningen av arbetstagare kan indikera att hdlsoundersdkningarna
ska fortsétta sd ldnge som det anses nddvéndigt for skydda den berdrda arbetstagarens hélsa,
dven efter det att exponeringen har upphort.

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23

2. Atgiirderna som avses i punkt 1 ska vara sidana att alla arbetstagare, om sa ir limpligt, kan
genomga en relevant hilsoundersokning

— fore exponering,
— dérefter regelbundet.

Dessa dtgirder ska vara sidana att det dr mojligt att omgiende genomfora atgérder for
individen samt allménna yrkeshygieniska atgérder.

W 2022/431 artikel 1.10 a
(anpassad)

3. Om man finner att en arbetstagare visar symptom som misstinks bero pa exponering for
carcinogener, mutagena X> dmnen <XI eller reproduktionstoxiska dmnen, eller om det har
konstaterats att ett biologiskt gransvirde har overskridits, far den lékare eller myndighet som
ansvarar for hdlsoundersokningen krdva att andra arbetstagare som har blivit utsatta for
likartad exponering genomgar hilsoundersdkning.

N7 Rattelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23

I ett sédant ldge ska en ny bedomning av riskerna vid exponeringen goras enligt artikel 3.2.
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| ¥ 2022/431 artikel 1.10 b

4. I de fall man genomfor en hédlsoundersokning, ska en individuell medicinsk journal foras
och den ldkare eller myndighet som ansvarar for hélsoundersokningen ska foresla vilka
skyddsatgirder eller forebyggande atgarder som ska vidtas for varje enskild arbetstagare.
Biologisk 6vervakning och dithérande krav kan utgora del av hdlsoundersdkningen.

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23

5. Information och radd ska ges till arbetstagarna om vilka hélsoundersokningar de kan
genomga efter att exponeringen upphort.

6. I 6verensstimmelse med nationell lagstiftning och/eller praxis

— ska arbetstagare ha tillgang till resultaten av den hilsoundersokning som berdr dem,
och

— ska berdrda arbetstagare eller arbetsgivaren kunna begira en granskning av resultaten
av hilsoundersdkningen.

~

. Praktisk vigledning for hdlsoundersokning av arbetstagare ges i bilaga II.

W 2022/431 artikel 1.10 ¢
(anpassad)

8. Alla fall av cancer, negativa effekter pa den sexuella funktionen och fertiliteten hos vuxna
manliga eller kvinnliga arbetstagare eller utvecklingstoxicitet hos avkomman vilka i
overensstimmelse med nationell rétt eller praxis identifieras som resultat av yrkesmassig
exponering for carcinogener, mutagena X> dmnen <XI eller reproduktionstoxiska d&mnen ska
anmélas till behorig myndighet.

| ¥ 2017/2398 artikel 1.2 b

Medlemsstaterna ska ta hdnsyn till informationen i denna punkt 1 sina inldmnade rapporter till
kommissionen enligt artikel 17a 1 direktiv 89/391/EEG.

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23

Artikel 16

Dokumentation

| ¥ 2022/431 artikel 1.11

1. Nér det giller carcinogener och mutagena dmnen ska den forteckning som avses i
artikel 12 ¢ och den medicinska journal som avses i artikel 15.4 bevaras i enlighet med
nationell rétt eller praxis under minst 40 ar efter det att exponeringen upphort.
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2. Nar det géller reproduktionstoxiska @mnen ska den forteckning som avses 1 artikel 12 ¢ och
den medicinska journal som avses i artikel 15.4 bevaras i enlighet med nationell rétt eller
praxis under minst fem ar efter det att exponeringen upphort.

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23

3. Dessa handlingar ska, i Overensstimmelse med nationell lagstiftning och/eller praxis,
tillstéllas ansvarig myndighet om foretaget upphdr med sin verksamhet.

Artikel 17

Grinsvirden

WV 2022/431 artikel 1.12 a
(anpassad)

1. T enlighet med forfarandet i1 artikel 153.2b 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt (EUF-fordraget) ska Europaparlamentet och ridet pa grundval av tillginglig
kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter, i direktiv faststélla gransvdrden, och
dér detta dr nddvindigt andra direkt anknutna bestimmelser, avseende alla carcinogener,
mutagena X> dmnen <Xl eller reproduktionstoxiska amnen for vilka detta &r mojligt.

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23

2 Gréansvirden och andra direkt anknutna bestimmelser dterges 1 bilaga III.

| ¥ 2022/431 artikel 1.12 b

3. I enlighet med forfarandet i1 artikel 153.2 b 1 EUF-fordraget ska Europaparlamentet och
radet pa grundval av tillginglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter,
tillsammans med annan relevant information om hélsoundersdkningar, 1 direktiv faststilla
biologiska griansvarden.

4. Biologiska gransvirden och annan information om hélsoundersdkningar anges i bilaga IV.

| ¥ 2022/431 artikel 1.13

Artikel 18
Faststillande av reproduktionstoxiska imnen med troskelvirde och utan troskelvirde

I enlighet med forfarandet 1 artikel 153.2 b 1 EUF-fordraget ska Europaparlamentet och rédet,
pd grundval av tillgingliga vetenskapliga och tekniska uppgifter, i kolumnen for
anmérkningar 1 bilaga III till detta direktiv faststélla huruvida ett reproduktionstoxiskt &mne ar
ett reproduktionstoxiskt dmne utan troskelvirde eller ett reproduktionstoxiskt dmne med
troskelvirde.
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WV 1243/2019 artikel 1 och bilaga
11 12

Artikel 19
Andring av bilaga I1

WV 2022/431 artikel 1.14
(anpassad)

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 20 med
avseende pa rent tekniska dndringar av bilaga II 1 syfte att ta hdnsyn till tekniska framsteg,
andringar av internationella bestimmelser eller specifikationer samt nya upptéickter nir det
giller carcinogener, mutagena X> dmnen <X eller reproduktionstoxiska &mnen.

WV 1243/2019 artikel 1 och
bilaga III 12

Om det, 1 vederborligen motiverade undantagsfall ddr omedelbara, direkta och allvarliga
risker foreligger for arbetstagares och andra personers fysiska hilsa och sdkerhet, &r
nodvéndigt av tvingande skél till skyndsamhet, ska det forfarande som anges i artikel 21
tillimpas pé delegerade akter som antas enligt den hér artikeln.

WV 1243/2019 artikel 1 och
bilaga III 12

Artikel 20
Utdvande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 19 ska ges till kommissionen
for en period pa fem ar fran och med den 26 juli 2019. Kommissionen ska utarbeta en rapport
om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgdngen av perioden pa fem Aar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma
langd, sévida inte Europaparlamentet eller rddet motsétter sig en sddan forldngning senast tre
manader fore utgangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 19 far ndr som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om aterkallelse innebdr att delegeringen av den
befogenhet som anges i1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet
datum. Det pdverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrdda med experter som utsetts av
varje medlemsstat 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av
den 13 april 2016 om bittre lagstiftning'>.

5 EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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5. Sé snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och rddet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artikel 19 ska trdda 1 kraft endast om wvarken
Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en
period pa tvd manader fran den dag dd akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och radet, fore utgadngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tva
ménader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 21
Skyndsamt forfarande

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i kraft utan drojsmal och ska
tillimpas si ldnge ingen invindning gors i enlighet med punkt?2. Delgivningen av en
delegerad akt till Europaparlamentet och rédet ska innehdlla en motivering till varfor det
skyndsamma forfarandet tillimpas.

2. Sévil Europaparlamentet som rddet far invinda mot en delegerad akt i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 20.6. 1 ett sddant fall ska kommissionen upphdva akten
omedelbart efter det att Europaparlamentet eller rddet har delgett den sitt beslut om att
invinda.

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23

Artikel 22
Anvandning av uppgifter

Kommissionen ska kunna f& upplysningar om vilka atgérder den nationella behdriga
myndigheten vidtagit med anledning av den information som avses i artikel 15.8.

WV 2022/431 artikel 1.15
(anpassad)

Artikel 23
Utvardering

Kommissionen ska, som en del av ndsta utvirdering av genomforandet av det hér direktivet,
inom ramen for den utvérdering som avses 1 artikel 17a 1 direktiv 89/391/EEG, dven beddoma
om gransvirdet for respirabelt kristallint kvartsdamm behover dndras. Kommissionen ska
inleda denna process under 2022 och ska dérefter, nir det &r ldmpligt, foresld nddvindiga
andringar avseende det amnet i en senare oversyn av detta direktiv.

Senast den 11 juli 2022 ska kommissionen bedoma alternativet att dndra detta direktiv genom
att lagga till bestimmelser om en kombination av ett yrkeshygieniskt gransvirde for luftburna
partiklar och ett biologiskt gransvérde for kadmium och dess oorganiska foreningar.

Kommissionen ska, nér det dr lampligt, efter samrdd med den rddgivande kommittén och med
beaktande av befintliga rekommendationer fran olika byrder, beroérda parter och
Virldshdlsoorganisationen om prioriterade carcinogener, mutagena [X> d&mnen <XI och
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reproduktionstoxiska dmnen for vilka det behovs gransvirden, senast den 31 december 2022
lagga fram en handlingsplan for att erhalla nya eller reviderade yrkeshygieniska gransvirden
for minst 25 &mnen, grupper av dmnen eller amnen som bildas genom en process. Nér det ar
lampligt ska kommissionen, med beaktande av denna handlingsplan och de senaste
vetenskapliga ronen och efter samrad med den rddgivande kommittén, utan drojsmal lagga
fram lagstiftningsforslag i enlighet med artikel 17.

Nar det dr lampligt ska kommissionen, med beaktande av de senaste vetenskapliga rénen och
efter 1ampligt samradd med berérda parter, senast den 5 april 2025 ta fram en definition av och
upprétta en vigledande forteckning over farliga likemedel, eller &mnen som ingar i dessa,
som uppfyller kriterierna for klassificering som ett cancerframkallande dmne i kategori 1A
eller 1B enligt bilagal till férordning (EG) nr 1272/2008, ett mutagent dmne eller ett
reproduktionstoxiskt &mne.

Senast den 31 december 2022 ska kommissionen, efter ldmpligt samrad med berérda parter,
utarbeta unionsriktlinjer for beredning, administrering och bortskaffande av farliga ldkemedel
pa arbetsplatsen. Dessa riktlinjer ska offentliggdras p4 EU-Oshas webbplats och spridas 1 alla
medlemsstater av de relevanta behoriga myndigheterna.

Efter yttrande fran den rddgivande kommittén ska kommissionen nér det dr lampligt, och med
beaktande av den metod for att faststilla gransvirden for carcinogener som finns i vissa
medlemsstater och av den radgivande kommitténs yttrande, faststilla hogre och liagre
risknivaer. Senast tolv méanader efter det att den rddgivande kommittén har utfardat sitt yttrade
ska kommissionen, efter lampligt samrdd med berorda parter, utarbeta unionsriktlinjer for
metoden for faststdllande av riskbaserade griansvirden. Dessa riktlinjer ska offentliggéras pa
EU-Oshas webbplats och spridas 1 alla medlemsstater av de relevanta behoriga
myndigheterna.

Senast den 31 december 2024 ska kommissionen, med beaktande av de senaste vetenskapliga
ronen och efter lampligt samrdd med berdrda parter, vid behov foresla ett gransvirde for
kobolt och oorganiska koboltféreningar.

WV Rittelse, EUT L 229, 29.6.2004,
s. 23 (anpassad)

Artikel 24
Information till kommissionen

Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verldmna texterna till de bestimmelser 1 nationell
lagstiftning som de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 25
Upphivande

Direktiv X> 2004/37/EG <X, i dess lydelse enligt D> de réttsakter som anges <XI i bilaga V
del A ska upphora att gélla, utan att det paverkar medlemsstaternas skyldigheter vad géller de
frister for inforlivande med nationell rétt och datum for tillimpning av direktiven som anges 1
bilaga V del B.

Hianvisningar till det upphdvda direktivet ska anses som hénvisningar till det hir direktivet
och ska ldsas i enlighet med jimforelsetabellen 1 bilaga VI.
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Artikel 26
Ikrafttriadande

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 27

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
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