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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV (EU) 2022/...

av den 9 mars 2022

om dndring av direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker

vid exponering for carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artikel 153.2 b jamford

med artikel 153.1 a,

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!,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 EUT C 56, 16.2.2021, s. 63.
Europaparlamentets stindpunkt av den 17 februari 2022 (&dnnu inte offentliggjord i EUT)
och radets beslut av den 3 mars 2022.
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av foljande skal:

(1) Syftet med Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG! ir att skydda arbetstagare
mot risker for hdlsa och sidkerhet vid exponering for carcinogener eller mutagena &mnen pa
arbetsplatsen. En enhetlig niva pé skyddet mot de risker som har samband med exponering
for carcinogener och mutagena dmnen i arbetet foreskrivs i det direktivet genom en ram
med allmédnna principer som gor det mojligt for medlemsstaterna att sdkerstélla en
konsekvent tilldampning av minimikraven. Syftet med dessa minimikrav &r att skydda

arbetstagare pa unionsniva. Medlemsstaterna kan faststélla straingare bestammelser.

(2) Genom att faststilla minimikrav for skyddet av arbetstagare 1 hela unionen skapar
direktiv 2004/37/EG storre tydlighet och bidrar till rittvisare konkurrensvillkor for de
ekonomiska aktorerna i sektorer dar de &mnen som omfattas av det direktivets

tillimpningsomride anvinds, vilket visar pa betydelsen av unionsdtgérder pd detta omréde.

1 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd {or
arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena dmnen 1 arbetet
(sjatte sdrdirektivet enligt artikel 16.1 1 radets direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158, 30.4.2004,
s. 50).
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3) Enligt de senaste vetenskapliga ronen kan reproduktionstoxiska &mnen ha negativa effekter
pa den sexuella funktionen och fertiliteten hos vuxna mén och kvinnor och pa utvecklingen
hos avkomman. I likhet med carcinogener och mutagena &mnen foranleder
reproduktionstoxiska &mnen mycket stora beténkligheter och kan ha allvarliga och
odterkalleliga effekter pa arbetstagares hilsa. Reproduktionstoxiska &mnen bor darfor
ocksa regleras inom ramen for direktiv 2004/37/EG for att forbéttra dverensstimmelsen
med bland annat Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006! och for att

sdkerstdlla en likvéardig niva pd minimiskyddet pa unionsniva.

(4) For de flesta reproduktionstoxiska dmnen &r det vetenskapligt mojligt att faststédlla nivéer
under vilka exponering inte skulle medfora negativa halsoeffekter. Kraven pa minimering
av exponeringen enligt direktiv 2004/37/EG bor endast gélla reproduktionstoxiska dmnen
for vilka det inte &r mgjligt att faststdlla en séker exponeringsniva och som faststélls som
“dmnen utan troskelvarde” i kolumnen for anmérkningar i bilaga III till
direktiv 2004/37/EG. For alla andra reproduktionstoxiska &mnen bor arbetsgivare

sakerstélla att risken vid arbetstagares exponering begrénsas till ett minimum.

1 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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(5) Enligt de senaste vetenskapliga data kan biologiska gransvarden vara nédvéndiga i
specifika fall for att skydda arbetstagare mot exponering for vissa carcinogener, mutagena
eller reproduktionstoxiska @mnen. Biologiska grinsvdrden och relevanta bestimmelser

avseende dessa bor darfor inbegripas 1 direktiv 2004/37/EG.

(6) I princip 10 i den europeiska pelaren for sociala réttigheter!, som proklamerades
gemensamt av Europaparlamentet, rddet och kommissionen vid toppmdtet om rittvisa jobb
och tillvixt den 17 november 2017, faststills arbetstagares ratt till en hog skyddsniva for
hilsa och sdkerhet i arbetet, vilket inbegriper skydd mot exponering for carcinogener,

mutagena och reproduktionstoxiska &mnen pa arbetsplatsen.

(7) Bindande yrkeshygieniska gransvirden ér en viktig del av de allménna bestimmelser om
skydd for arbetstagare som faststélls 1 direktiv 2004/37/EG och far inte dverskridas.
Grénsvérden och andra direkt anknutna bestimmelser bor faststéllas for alla carcinogener,
mutagena eller reproduktionstoxiska &mnen for vilka tillganglig kunskap, inklusive

aktuella vetenskapliga och tekniska data, gor det mojligt att gora detta.

(8) For mutagena @mnen och de flesta carcinogener dr det inte vetenskapligt mojligt att
faststilla nivder under vilka exponering inte skulle medfora negativa hilsoeffekter. Aven
om faststéillande av gransvirden for exponering pa arbetsplatsen avseende carcinogener
och mutagena dmnen 1 direktiv 2004/37/EG inte fullstdndigt undanrojer de risker for
arbetstagares hélsa och sdkerhet till f6ljd av exponering for dessa &mnen 1 arbetet
(kvarstdende risk) bidrar det anda till att avsevéart minska de risker som uppkommer vid

saddan exponering pé det stegvisa och maluppstéllande tillvdgagingssitt som antogs i det

direktivet.
1 EUT C 428, 13.12.2017, s. 10.
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©)

(10)

Bindande yrkeshygieniska gransvédrden paverkar inte andra skyldigheter for arbetsgivare
enligt direktiv 2004/37/EG, t.ex. inskrinkt anvdndning av carcinogener, mutagena och
reproduktionstoxiska &mnen pé arbetsplatsen, forebyggande eller begransning av
arbetstagares exponering for carcinogener, mutagena och reproduktionstoxiska dmnen eller
atgdrder som bor vidtas i detta syfte. Dessa atgérder bor, i den man det &r tekniskt majligt,
innefatta utbyte av carcinogener, mutagena och reproduktionstoxiska &mnen mot ofarliga
eller mindre hélsofarliga &mnen, blandningar eller processer, anvdndning av slutna system

eller andra atgirder som syftar till att begriansa arbetstagares exponering.

Arbetstagare behover fa tillracklig och lamplig utbildning nar de exponeras eller kan
exponeras for carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen, inklusive sddana
som ingar i vissa farliga ldkemedel. Den utbildning som arbetsgivaren ar skyldig att
tillhandahalla enligt artikel 11 1 direktiv 2004/37/EG bor anpassas for att beakta en ny eller
forandrad risk, sérskilt nér arbetstagare exponeras for nya carcinogener, mutagena eller
reproduktionstoxiska dmnen eller for ett antal olika carcinogener, mutagena eller
reproduktionstoxiska dmnen, inklusive i farliga ldkemedel, eller vid fordndrade

arbetsforhallanden.
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(11) Vissa farliga ldkemedel innehaller ett eller flera &mnen 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 radets forordning (EG) nr 1272/2008! och som dérfor omfattas av
direktiv 2004/37/EG. Tydlig och uppdaterad information om huruvida ett likemedel
uppfyller de kriterierna dr emellertid inte 14tt att komma at for arbetstagare, arbetsgivare
eller tillsynsmyndigheter. For att sékerstélla en korrekt tilldimpning av direktiv 2004/37/EG
och for att skapa klarhet kring anvdndningen avseende de hanteringsrelaterade riskerna
med de farliga likemedlen krivs det atgérder som hjdlper arbetsgivare att identifiera dem.
Kommissionen kommer i linje med sitt meddelande av den 28 juni 2021 om EU:s
strategiska ram for arbetsmiljo 2021-2027 att tillhandahalla riktlinjer, bland annat for
utbildning, protokoll, kontroll och dvervakning, for att skydda arbetstagare mot exponering

for farliga ldkemedel.

(12) Vid den riskbedomning som foreskrivs i artikel 3 i direktiv 2004/37/EG ska arbetsgivarna
vara sdrskilt uppmérksamma nér de bedomer exponering for farliga likemedel som
omfattas av tillimpningsomradet for det direktivet for att sékerstilla att kravet pa att ersitta

sddana produkter inte blir till men for patienters hélsa.

1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar, dndring och
upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(13) Detta direktiv forbéttrar skyddet av arbetstagares hélsa och sdkerhet pa arbetsplatsen. Nya
gransvérden bor faststillas 1 direktiv 2004/37/EG mot bakgrund av tillgénglig kunskap,
inklusive aktuella vetenskapliga och tekniska data, och bor ocksa bygga pa en grundlig
beddmning av de samhillsekonomiska konsekvenserna och tillgangen till protokoll och
metoder for métning av exponering pa arbetsplatsen. I detta bor, om mojligt, ingd data om
kvarstaende risker for arbetstagares hilsa, yttranden frdn Europeiska
kemikaliemyndighetens (Echa) riskbedomningskommitté (riskbedomningskommittén)
inrdttad genom forordning (EG) nr 1907/2006 och yttranden frén Rddgivande kommittén
for arbetsmiljofragor (den radgivande kommittén) inrédttad genom rédets beslut av
den 22 juli 2003, Information om kvarstdende risker som har offentliggjorts pé unionsniva
ar virdefull for det framtida arbetet med att begrénsa risker som hérrér frin exponering for

carcinogener, mutagena och reproduktionstoxiska @mnen i arbetet.

(14) Kommissionen bor ge den rddgivande kommittén i uppdrag att ytterligare undersoka
mojligheten att anta en riskbaserad metod pa grundval av tillganglig kunskap, inklusive
vetenskapliga och tekniska data, i syfte att faststdlla gransvérden vid en exponeringsniva
som motsvarar en risk for att utveckla en negativ hélsoeffekt, sdsom cancer, med mojlighet

att faststdlla dessa vérden i ett intervall mellan en hogre och en ldgre riskniva.

Rédets beslut av den 22 juli 2003 om inrdttande av en radgivande kommitté for
arbetsmiljofrdgor (EUT C 218, 13.9.2003, s. 1).
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(15) I enlighet med rekommendationerna fran riskbeddmningskommittén och den radgivande
kommittén faststdlls dér det &r mojligt gransvarden for exponering genom inandning i
forhallande till en referensperiod pa atta timmars tidsvigt medelvarde (gransvérden for
langvarig exponering) och, for vissa carcinogener, mutagena och reproduktionstoxiska
dmnen, till kortare referensperioder, i allmidnhet femton minuters tidsvédgt medelvérde
(gransvarden for kortvarig exponering) for att i sa hog grad som mdjligt begrénsa de

effekter som uppkommer vid kortvarig exponering.

(16) Det ér ocksa nodvandigt att beakta andra upptagsvigar 4n genom inandning for samtliga
carcinogener, mutagena och reproduktionstoxiska &mnen, inklusive upptag genom huden,
for att uppna basta mdjliga skyddsniva. Ytterligare anmérkningar om farliga &mnen och

blandningar faststdlls i forordning (EG) nr 1272/2008.

(17) Bedomningen av hilsoeffekterna av carcinogener som omfattas av detta direktiv baseras pé
relevant vetenskaplig expertis som tillhandahalls av riskbeddmningskommittén. Enligt ett
servicenivdavtal som undertecknats av kommissionens generaldirektorat forsysselsattning,
socialpolitik och inkludering samt Europeiska kemikaliemyndigheten tillhandahaller
riskbedomningskommittén vetenskapliga utviarderingar av den toxikologiska profilen for
vart och ett av de utvalda kemiska dmnena i forhéllande till deras negativa hélsoeffekter for

arbetstagare.
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(18)

(19)

(20)

Akrylnitril uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande &mne
(kategori 1B) 1 enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och dr dérfor en carcinogen
enligt direktiv 2004/37/EG. Pa basis av tillgdnglig kunskap, inklusive vetenskapliga och
tekniska data, dr det mojligt att faststdlla bade ett kortsiktigt och ett [dngsiktigt gransvirde
for denna carcinogen. Akrylnitril kan ocksa tas upp genom huden. Det dr dérfor lampligt
att faststélla ett gransvérde for akrylnitril inom tillimpningsomréadet for

direktiv 2004/37/EG och infora en anméarkning om hudexponering. Den radgivande
kommittén var, pa grundval av riskbeddmningskommitténs yttrande, enig om att biologisk
overvakning av akrylnitril skulle vara till nytta. Detta bor beaktas vid utarbetandet av

riktlinjer for den praktiska anvindningen av biologisk 6vervakning.

Nir det giller akrylnitril kan ett grinsvirde pd 1 mg/m? (0,45 ppm) och ett kortsiktigt
grinsvirde pa 4 mg/m® (1,8 ppm) vara svért att uppna pa kort sikt. En 6vergangsperiod pé
fyra ar efter detta direktivs ikrafttraidande, fran vilken de yrkeshygieniska gransvdrdena ar

tillimpliga, bor inforas.

Nickelforeningar uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande &mnen
(kategori 1A) i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och ér dirfor carcinogener
enligt direktiv 2004/37/EG. Det dr mojligt att faststilla gransvarden for denna grupp av
carcinogener pa grundval av tillgidnglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska
data. Exponering for nickelféreningar pa arbetsplatsen kan ocksé leda till hud- och
luftvigssensibilisering. Det dr darfor ldmpligt att faststélla gransvirden for bade de
inhalerbara och respirabla fraktionerna av nickelféreningar inom tillimpningsomradet {or

direktiv 2004/37/EG och inféra en anmérkning om hud- och luftvigssensibilisering.
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21)

(22)

Nir det giller nickelforeningar kan grinsvirden pa 0,01 mg/m? for den respirabla
fraktionen och 0,05 mg/m? for den inhalerbara fraktionen vara svara att uppné inom vissa
sektorer eller processer, sirskilt smaltning, raffinaderier och svetsning. Eftersom identiska
riskhanteringsatgarder kan anviandas for bade krom (VI)- och nickelféreningar bor
dessutom de dvergangsbestimmelser som syftar till att minska exponeringen for dessa

tva grupper av carcinogener anpassas. Darfor bor en dvergangsperiod till och med

den 17 januari 2025 inféras under vilken ett griansvirde pa 0,1 mg/m? for den inhalerbara
fraktionen av nickelféreningar bor gilla. Overgangsperioden skulle sikerstilla anpassning
till tillampningsdatumet for det yrkeshygieniska grinsvérde for krom (VI)-féreningar som

antagits i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2017/2398!.

Bensen uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande &mne
(kategori 1A) 1 enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och ér dirfor en carcinogen
enligt direktiv 2004/37/EG. Bensen kan ocksa tas upp genom huden. Det gransvarde for
bensen som faststéllts i bilaga III till direktiv 2004/37/EG bor revideras mot bakgrund av
nyare vetenskapliga data, och det dr lampligt att behalla anmérkningen om hudexponering.
Den radgivande kommittén var, pa grundval av riskbeddmningskommitténs yttrande, enig
om att biologisk dvervakning av bensen skulle vara till nytta. Detta bor beaktas vid

utarbetandet av riktlinjer for den praktiska anvandningen av biologisk dvervakning.

Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2017/2398 av den 12 december 2017 om
dndring av direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for
carcinogener eller mutagena d&mnen 1 arbetet (EUT L 345, 27.12.2017, s. 87).
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(23) Nir det giller bensen kan ett reviderat grinsvirde pa 0,2 ppm (0,66 mg/m®) vara svért att
uppna pa kort sikt inom vissa sektorer. En 6vergéngsperiod pa fyra ar efter detta direktivs
ikrafttradande bor darfor inféras. Som en dvergangsbestimmelse bor det grinsvérde pa
1 ppm (3,25 mg/m?) som foreskrivs i Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2019/130" fortsitta att tillimpas till och med den ... [tva ar efter dagen for detta
dndringsdirektivs ikrafttridande] och ett 6vergingsgrinsvirde pa 0,5 ppm (1,65 mg/m?)
bor tillampas fran och med den ... [tva ar efter dagen for detta dndringsdirektivs
ikrafttraddande] till och med den ... [fyra ar efter dagen for detta dndringsdirektivs
ikrafttradande].

(24) Det grinsvérde for respirabelt kristallint kvartsdamm som faststéllts i bilaga III till direktiv
(EU) 2017/2398 bor revideras mot bakgrund av kommissionens utvérderingar i enlighet
med direktiv 2004/37/EG och nyare vetenskapliga och tekniska data.

(25) Kommissionen har genomfort ett samrad i tva steg med arbetsmarknadens parter pa
unionsniva i enlighet med artikel 154 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssatt.
Den har ocksa samratt med den rddgivande kommittén, som har antagit yttranden 6ver alla
prioriterade dmnen i detta direktiv, och har foreslagit ett eller flera bindande

yrkeshygieniska gransvirden for vart och ett av dem samt anmérkningar vid behov.

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2019/130 av den 16 januari 2019 om éndring
av direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for
carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet (EUT L 30, 31.1.2019, s. 112).
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(26)

(27)

(28)

(29)

De grinsvérden som faststélls i detta direktiv bor regelbundet granskas och ses dver for att
sakerstélla Overensstimmelse med forordning (EG) nr 1907/2006. Sarskilt nér det géller
bensen kommer kommissionen 1 nidra samarbete med den radgivande kommittén att
bedoma mojligheten att ytterligare sdnka det yrkeshygieniska griansvardet, med beaktande

av riskbedomningskommitténs yttrande frdn 2018 och eventuella nya relevanta uppgifter.

Eftersom malet for detta direktiv, nimligen att skydda arbetstagare mot risker for hélsa och
sdkerhet som uppkommer eller kan uppkomma vid exponering for carcinogener, mutagena
eller reproduktionstoxiska @mnen i arbetet, inbegripet att forebygga sddana risker, inte 1
tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dtgirdens
omfattning och verkningar, kan uppnas 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 gér detta direktiv inte utdver vad

som dr nodvéndigt for att uppna detta mal.

Eftersom detta direktiv ror skyddet av arbetstagares hélsa och sdkerhet pa arbetsplatsen bor

det inforlivas inom tva r frén den dag det trader i kraft.

Direktiv 2004/37/EG bor dirfor dndras 1 enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1
Andringar av direktiv 2004/37/EG

Direktiv 2004/37/EG ska dndras pa foljande satt:
1. Titeln ska ersittas med foljande:

"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 (sjétte sardirektivet enligt artikel 16.1

i ridets direktiv 89/391/EEG)”.
2. Artikel 1.1 forsta stycket ska ersittas med foljande:

”1.  Detta direktiv har som syfte att skydda arbetstagare mot risker for hilsa och sdkerhet
som uppkommer eller kan uppkomma vid exponering for carcinogener, mutagena

eller reproduktionstoxiska dmnen i arbetet, inbegripet att forebygga sadana risker.”
3. Artikel 2 ska éndras pa foljande sitt:
a)  Foljande led ska inforas:

”ba) reproduktionstoxiskt dmne: ett @mne eller en blandning som uppfyller
kriterierna for klassificering som ett reproduktionstoxiskt &mne 1 kategori 1A

eller 1B enligt bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008.
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bb) reproduktionstoxiskt dmne utan troskelvirde: ett reproduktionstoxiskt &mne for
vilket det inte finns ndgon sdker exponeringsniva for arbetstagares hélsa och

som faststélls som ett sddant &mne i kolumnen for anmérkningar i bilaga III.

bc) reproduktionstoxiskt dmne med troskelvdrde: ett reproduktionstoxiskt &mne for
vilket det finns en sdker exponeringsnivé under vilken det inte finns nigon risk
for arbetstagares hilsa och som faststills som ett sddant &mne 1 kolumnen for

anmérkningar 1 bilaga II1.”
b)  Led c ska erséttas med foljande:

’c) grdnsvirde: om inte annat anges, gransen for det tidsvigda medelvardet av
koncentrationen av en carcinogen, ett mutagent amne eller ett
reproduktionstoxiskt &mne 1 arbetstagarens inandningsluft i relation till en

specificerad period enligt bilaga II1.”
c)  Foljande led ska laggas till:

»d)  biologiskt grdinsvirde: gransen for koncentrationen av en given kemisk agens i

ett tillampligt biologiskt medium, dess metabolit eller en effektindikator.

e)  hdlsoundersokning: beddmning av en enskild arbetstagare for att faststilla
denna individs halsotillstand, i forhallande till exponering for specifika

carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen 1 arbetet.”
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4. Artikel 3 ska éndras pa foljande sitt:
a)  Punkt 1 ska ersittas med foljande:

”1. Detta direktiv omfattar verksamheter dér arbetstagare utsitts eller kan bli

utsatta for carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen 1 arbetet.”
b) I punkt 2 ska forsta och andra styckena ersittas med foljande:

”2.  Om det i arbetet finns risk for att ndgon utsétts for carcinogener, mutagena eller
reproduktionstoxiska &mnen, ska man faststélla slag av exponering, halt och
hur linge personen exponeras; syftet med detta dr att kunna beddma riskerna
for arbetstagarens hilsa eller sdkerhet och att faststilla vilka atgarder som ska

vidtas.

Beddomningen ska fornyas regelbundet och dessutom sa snart en forandring
sker som kan paverka arbetstagarens exponering for carcinogener, mutagena

eller reproduktionstoxiska &mnen.”
c)  Punkt 4 ska ersittas med foljande:

”4.  Nar risken bedoms ska arbetsgivaren speciellt uppmérksamma varje inverkan
pé sékerheten eller hdlsan nér det géller sdrskilt kdnsliga arbetstagare som ar
utsatta for risker samt bland annat ta hdnsyn till lampligheten av att inte
sysselsétta sadana arbetstagare i arbeten dir de kan komma i kontakt med

carcinogener, amnen eller reproduktionstoxiska &mnen.”
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5. Artikel 4.1 ska ersittas med foljande:

”1.  Arbetsgivaren ska inskridnka anvéindningen av varje carcinogent, mutagent eller

reproduktionstoxiskt &mne pa arbetsplatsen i synnerhet genom att ersétta det, 1 den

man det ar tekniskt mojligt, med ett &mne, en blandning eller en process som med

tillimpat arbetssitt inte innebar ndgon risk eller innebir mindre risk for arbetstagares

hilsa och/eller sdkerhet.”

6. Artikel 5 ska éndras pé foljande sitt:

a)  Punkterna 2, 3 och 4 ska ersittas med foljande:

”2.

3a.

Om det inte &r tekniskt mojligt att byta ut det carcinogena, mutagena eller
reproduktionstoxiska dmnet mot ett Amne, en blandning eller en process som
vid tillimpat arbetssétt inte innebér ndgon risk eller innebédr mindre risk for
hilsa och sdkerhet, ska arbetsgivaren sékerstdlla att det carcinogena, mutagena
eller reproduktionstoxiska dmnet, i den man det ar tekniskt mojligt, tillverkas

och anvinds i ett slutet system.

Om ett slutet system inte dr tekniskt mojligt, ska arbetsgivaren sékerstélla att
nivan pd arbetstagares exponering for det carcinogena, mutagena eller

reproduktionstoxiska dmnet hélls sa 1ag som det &r tekniskt majligt.

Om det inte ar tekniskt mgjligt att anvénda eller tillverka ett
reproduktionstoxiskt &mne med troskelvérde 1 ett slutet system, ska
arbetsgivaren sékerstilla att risken vid arbetstagares exponering for detta

reproduktionstoxiska &mne med troskelvirde begrinsas till ett minimum.
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3b. Nair det géller andra reproduktionstoxiska &mnen dn reproduktionstoxiska
dmnen utan troskelviarde och reproduktionstoxiska &mnen med troskelvérde ska
arbetsgivaren tillimpa punkt 3a i denna artikel. I sddana fall ska arbetsgivaren,
vid den riskbedomning som avses 1 artikel 3, ta vederborlig hdansyn till
mojligheten att en siker exponeringsniva for arbetstagares hélsa for ett sddant
reproduktionstoxiskt &mne kanske inte finns och ska faststilla 1ampliga

atgirder i1 det avseendet.

4.  Exponeringen far inte 6verskrida gransvérdet for en carcinogen, ett mutagent

amne eller ett reproduktionstoxiskt &mne enligt bilaga I11.”
b)  Punkt 5 ska dndras pé foljande sétt:
1)  De inledande orden ska erséttas med foljande:

”5.  Vid varje anvindning av carcinogener, mutagena eller
reproduktionstoxiska dmnen ska arbetsgivaren vidta samtliga nedan

angivna atgérder.”
i1)  Led a ska erséttas med foljande:

”a) Begrinsning av midngden av carcinogener, mutagena eller

reproduktionstoxiska dmnen pa arbetsplatsen.”
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iii) Leden c, d och e ska erséttas med foljande:

930)

d)

iv) Ledj

,,j)

Utformning av processer och tekniska kontrollatgirder sa att utslépp av
carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska &mnen pa

arbetsplatsen forhindras eller minimeras.

Eliminering av carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska d&mnen
vid kéllan, anvindning av punktutsug eller allmén ventilation; dessa
metoder ska vara forenliga med kravet att skydda allménhetens hilsa och

den yttre miljon.

Anvindning av befintliga, lampliga metoder for att mita halten av
carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen, i synnerhet for
att tidigt uppticka onormala exponeringar till foljd av en of6rutsedd

hindelse eller en olycka.”
ska erséttas med foljande:

Avgriansning av riskomraden och anviandning av &ndamalsenliga skyltar,
inbegripet skyltar med ’rokning forbjuden” pad omraden dér arbetstagare
blir exponerade eller riskerar att bli exponerade for carcinogener,

mutagena eller reproduktionstoxiska &mnen.”
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Artikel 6 forsta stycket leden a och b ska ersittas med foljande:

”a) de verksamheter och/eller industriella processer som bedrivs, inklusive skélen for att

anvéanda carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen,

b)  mingd av @mnen eller blandningar som tillverkas eller anvinds som innehéller

carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska &mnen,”.
Artikel 10.1 ska dndras pa foljande sétt:
a)  De inledande orden ska erséttas med foljande:

”1.  Vid all verksamhet dir det finns risk for fororening av carcinogener, mutagena
eller reproduktionstoxiska amnen har arbetsgivaren skyldighet att vidta

tillrackliga atgérder for att sdkerstilla att”.
b)  Led a ska ersittas med foljande:

”a) arbetstagare inte dter, dricker eller roker inom arbetsstéllet pé platser dir det
finns risk for fororening av carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska

amnen,”.
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9. Artikel 11 ska dndras pd foljande sitt:
a)  Punkt 1 andra stycket ska erséttas med foljande:
”Utbildningen ska vara

— anpassad till nya eller fordndrade risker, sirskilt nir arbetstagare exponeras
eller kan exponeras for nya carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska
dmnen eller fOr ett antal olika carcinogener, mutagena eller
reproduktionstoxiska dmnen, inklusive sddana som ingar i farliga likemedel,

eller vid fordndrade arbetsforhéallanden,

— regelbundet dterkommande i hilso- och sjukvardsmiljoer for alla arbetstagare
som exponeras for carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska &mnen,

sdrskilt dédr nya farliga ldkemedel som innehéller sédana dmnen anvénds, och
— om sé erfordras, regelbundet aterkommande i andra miljoer.”
b)  Punkt 2 ska erséttas med foljande:

”2.  Arbetsgivaren ska dels informera arbetstagare om installationer och tillhérande
utrustning som innehéller carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska
amnen, dels sdkerstdlla att alla behéllare, forpackningar och installationer som
innehaller carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen &r tydligt
och lasbart mirkta; arbetsgivaren ska vidare sitta upp vél synliga

varningsskyltar.
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Om ett biologiskt gransvarde har faststéllts 1 bilaga Illa, ska hdlsoundersdkning
vara obligatorisk for arbete med det berdrda carcinogena, mutagena eller
reproduktionstoxiska dmnet i enlighet med forfarandena i den bilagan.
Arbetstagare ska informeras om det kravet innan de aldggs en arbetsuppgift
som innebdr risk for exponering for det angivna carcinogena, mutagena eller

reproduktionstoxiska dmnet.”

10. Artikel 14 ska dndras pa foljande sitt:

a)  Punkt 3 forsta stycket ska ersittas med foljande:

333 .

Om man finner att en arbetstagare visar symptom som misstinks bero pa
exponering for carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska &mnen, eller
om det har konstaterats att ett biologiskt gransvirde har 6verskridits, fir den
lakare eller myndighet som ansvarar for hdlsoundersokningen kréva att andra
arbetstagare som har blivit utsatta for likartad exponering genomgar

hilsoundersokning.”

b)  Punkt 4 ska ersittas med foljande:

74,

I de fall man genomfor en hilsoundersokning, ska en individuell medicinsk
journal foras och den ldkare eller myndighet som ansvarar for
hilsoundersokningen ska foresla vilka skyddsatgérder eller forebyggande
atgirder som ska vidtas for varje enskild arbetstagare. Biologisk dvervakning

och dithdrande krav kan utgora del av hédlsounders6kningen.”
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c)  Punkt 8 forsta stycket ska ersittas med foljande:

”8.  Alla fall av cancer, negativa effekter pa den sexuella funktionen och fertiliteten
hos vuxna manliga eller kvinnliga arbetstagare eller utvecklingstoxicitet hos
avkomman vilka i1 6verensstimmelse med nationell ritt eller praxis identifieras
som resultat av yrkesméssig exponering for carcinogener, mutagena eller

reproduktionstoxiska dmnen ska anmadlas till behorig myndighet.”
11. Artikel 15.1 ska ersittas med foljande:

”1.  Nar det géller carcinogener och mutagena dmnen ska den forteckning som avses i
artikel 12 ¢ och den medicinska journal som avses i artikel 14.4 bevaras i enlighet

med nationell rétt eller praxis under minst 40 ar efter det att exponeringen upphort.

la. Nar det géller reproduktionstoxiska &mnen ska den forteckning som avses i
artikel 12 ¢ och den medicinska journal som avses i artikel 14.4 bevaras i1 enlighet

med nationell rétt eller praxis under minst fem &r efter det att exponeringen upphort.”
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12. Artikel 16 ska dndras pd foljande sitt:
a)  Punkt 1 ska ersittas med foljande:

”1. Tenlighet med forfarandet i artikel 153.2 b i1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt (EUF-fordraget) ska Europaparlamentet och radet pé grundval av
tillginglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska data, i1 direktiv
faststdlla gransvérden, och dér detta dr nédvéandigt andra direkt anknutna
bestimmelser, avseende alla carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska

amnen for vilka detta &r mojligt.”
b)  Foljande punkter ska laggas till:

”3.  Ienlighet med forfarandet i artikel 153.2 b i EUF-fordraget ska
Europaparlamentet och radet pa grundval av tillginglig kunskap, inklusive
vetenskapliga och tekniska data, tillsammans med annan relevant information

om hélsoundersokningar, i direktiv faststilla biologiska gransvarden.

4.  Biologiska gransvirden och annan information om hélsoundersékningar anges

1 bilaga Ila.”
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13.

14.

Foljande artikel ska inforas:

”Artikel 16a

Faststillande av reproduktionstoxiska dmnen med tréskelvirde och utan troskelvirde

I enlighet med forfarandet 1 artikel 153.2 b 1 EUF-fordraget ska Europaparlamentet och
radet, pa grundval av tillgéngliga vetenskapliga och tekniska data, i kolumnen for
anmdarkningar i bilaga III till detta direktiv faststédlla huruvida ett reproduktionstoxiskt
dmne ar ett reproduktionstoxiskt &mne utan troskelvarde eller ett reproduktionstoxiskt

dmne med troskelvérde.”
I artikel 17 ska forsta stycket erséttas med foljande:

”Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 17a med
avseende pa rent tekniska dndringar av bilaga II i1 syfte att ta hinsyn till tekniska framsteg,
dndringar av internationella bestimmelser eller specifikationer samt nya upptickter nér det

giller carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen.”
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15. Artikel 18a ska ersittas med foljande:

”Artikel 18a
Utvirdering

Kommissionen ska, som en del av nésta utvdrdering av genomforandet av det hér
direktivet, inom ramen for den utvirdering som avses i artikel 17a i direktiv 89/391/EEG,
dven beddoma om grinsvirdet for respirabelt kristallint kvartsdamm behdver dndras.
Kommissionen ska inleda denna process under 2022 och ska dérefter, nér det ar [ampligt,

foresla nodvandiga dndringar avseende det &mnet 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, ndr det ar lampligt, efter samrad med den rddgivande kommittén for
arbetsmiljofragor (den radgivande kommittén) och med beaktande av befintliga
rekommendationer fran olika byréer, berdrda parter och Vérldshilsoorganisationen om
prioriterade carcinogener, mutagena och reproduktionstoxiska &mnen for vilka det behdvs
gransvarden, senast den 31 december 2022 ldgga fram en handlingsplan for att erhédlla nya
eller reviderade yrkeshygieniska gransviarden for minst 25 &mnen, grupper av &mnen eller
dmnen som bildas genom en process. Nér det dr lampligt ska kommissionen, med
beaktande av denna handlingsplan och de senaste vetenskapliga ronen och efter samrad
med den rddgivande kommittén, utan drdjsmal ldgga fram lagstiftningsforslag i enlighet

med artikel 16.
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Nar det dr 1dmpligt ska kommissionen, med beaktande av de senaste vetenskapliga ronen
och efter lampligt samrdd med berorda parter, senast den ... [tre &r efter detta
andringsdirektivs ikrafttrddande] ta fram en definition av och uppritta en vigledande
forteckning over farliga ladkemedel, eller &mnen som ingér i dessa, som uppfyller
kriterierna for klassificering som ett cancerframkallande &mne i kategori 1A eller 1B enligt

bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008, en mutagen eller ett reproduktionstoxiskt amne.

Senast den 31 december 2022 ska kommissionen, efter lampligt samrdd med berérda
parter, utarbeta unionsriktlinjer for beredning, administrering och bortskaffande av farliga
lakemedel pa arbetsplatsen. Dessa riktlinjer ska offentliggéras pdA EU-Oshas webbplats och

spridas 1 alla medlemsstater av de relevanta behdriga myndigheterna.

Efter yttrande frdn den rddgivande kommittén ska kommissionen nér det dr 1ampligt, och
med beaktande av den metod for att faststélla gransvirden for carcinogener som finns i
vissa medlemsstater och av den radgivande kommitténs yttrande, faststdlla hogre och liagre
risknivaer. Senast tolv méanader efter det att den rddgivande kommittén har utfardat sitt
yttrade ska kommissionen, efter 1ampligt samrad med berdrda parter, utarbeta
unionsriktlinjer for metoden for faststillande av riskbaserade gransvirden. Dessa riktlinjer
ska offentliggoras pd EU-Oshas webbplats och spridas i alla medlemsstater av de relevanta

behodriga myndigheterna.
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16.

17.

Senast den 31 december 2024 ska kommissionen, med beaktande av de senaste
vetenskapliga ronen och efter ldmpligt samrad med berdrda parter, vid behov foresla ett

gransvarde for kobolt och oorganiska koboltféreningar.”
Punkt 1 1 bilaga II ska ersittas med foljande:

”1.  Den lékare och/eller myndighet som ansvarar for hdlsoundersokning av de
arbetstagare som exponeras for carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska
dmnen ska vara insatt i de villkor och omstandigheter som rader i fraga om enskilda

arbetstagares exponering.”

Bilaga III ska dndras i enlighet med bilagan till det hér direktivet.

Artikel 2
Inférlivande

Medlemsstaterna ska den ... [tva &r efter dagen for detta dndringsdirektivs ikrafttridande]
sitta 1 kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som ar nodvéndiga for att folja

detta direktiv. De ska genast underritta kommissionen om texten till dessa bestimmelser.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hinvisning till detta
direktiv eller 4tfoljas av en sddan hénvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om

hur hénvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utféarda.
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2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om texten till de centrala bestimmelser 1

nationell ritt som de antar inom det omriade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3
Ikrafttrdidande

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

unionens officiella tidning.

Artikel 4
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Strasbourg
Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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Bilagorna till direktiv 2004/37/EG ska dndras pa foljande sétt:

BILAGA

1. Punkt A 1 bilaga III ska dndras pa foljande sitt:
a)  Raden for bensen ska ersittas med foljande:
Grénsvirden
e 3 : 4 2
Agens EG-nr () | CAS-nr (®) 8-timmars () Kortvarigt () Anmaérkningar Overgéngsbestimmelser
mg/m? m f/ml
‘((gs) P(Iz) ) mg/m® | ppm f/ml
Bensen 200-753-7 | 71-43-2 0,66 0,2 - - - - Hud (®) Grinsvirde 1 ppm (3,25 mg/m?) till och med

den ... [tva ér efter dagen for detta

andringsdirektivs ikrafttraidande]. Grénsvérde
0,5 ppm (1,65 mg/m®) frén och med den ...
[tva ar efter dagen for detta Andringsdirektivs

ikrafttradande] till och med den ... [fyra ar
efter dagen for detta dndringsdirektivs
ikrafttradande].
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b) Foljande rader ska ldaggas till:

Gréansvérden
- -ti 3 iot (4 N
Agens EG-nr (M) CA(ZS) n 8-timmars () Kortvarigt () Anmérkningar Overgéngsbestimmelser
mg/m? ppm | f/ml ;
mg/m m f/ml
§) © | o |
Akrylnitril 203-466-5 | 107-13-1 |1 0,45 - 4 1,8 - Hud (®) Grénsvérdena ska gélla fran och med den ...
T [fyra ar efter dagen for detta dndringsdirektivs
Hudsensibilisering : -
© ikrafttradande].
Nickelforeningar - - 0,01 (1% |- - - - - Hud- och luftviigs- | Grinsvirdet (1°) ska gilla frdn och med
G D . .
0.05 (1) sensibilisering (') den 18 januari 2025.
Grinsvirdet (") ska gilla frén och med
den 18 januari 2025. Fram till dess ska ett
grinsvirde pa 0,1 mg/m? (") gilla.
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Grénsvirden

- - 1 3 1 4 Py
Agens EG-nr (V) CA(ZS) n 8-timmars () Kortvarigt () Anmaérkningar Overgéangsbestimmelser
mg/m? ppm | f/ml 3
mg/m m f/ml
§) © | o |
Oorganiskt bly och dess 0,15
foreningar
N,N-dimetylacetamid 204-826-4 | 127-19-5 | 36 10 72 20 Hud (¥
Nitrobensen 202-716-0 | 98-95-3 1 0,2 Hud (®)
N,N-dimetylformamid 200-679-5 | 68-12-2 15 5 30 10 Hud (¥
2-metoxietanol 203-713-7 | 109-86-4 1 Hud (®)
2-metoxietylacetat 203-772-9 | 110-49-6 1 Hud (®)
2-etoxietanol 203-804-1 | 110-80-5 | 8 2 Hud (®)
2-etoxietylacetat 203-839-2 | 111-15-9 | 11 2 Hud (®)
1-metyl-2-pyrrolidon 212-828-1 | 872-50-4 | 40 10 80 20 Hud ®)
Kvicksilver och 0,02
oorganiska foreningar av
tvavart kvicksilver,
inklusive
kvicksilveroxid och
kvicksilverklorid
(uppmitt som
kvicksilver)
Bisfenol A, 4,4'- 201-245-8 | 80-05-7 2(B)
isopropylidendifenol
Kolmonoxid 211-128-3 | 630-08-0 | 23 20 117 100
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) EG-nr, dvs. Einecs-, Elincs- eller NLP-nummer, &r &mnets officiella nummer i EU, enligt definitionen i del 1 avsnitt 1.1.1.2 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008.

A CAS-nr: Nummer i registret for Chemical Abstracts Service.

A Uppmiitt eller berdknat i forhallande till en referensperiod pa atta timmars tidsvigt medelvérde.
* Grénsvérde for kortvarig exponering. Ett gransvérde dver vilket exponering inte bor 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).

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

U] f/ml = fibrer per milliliter.

® Visentligt bidrag till totalt upptag dr mojligt genom hudexponering.

é) Amnet kan orsaka hudsensibilisering.

a9 Respirabel fraktion, uppmétt som nickel.

) Inhalerbar fraktion, uppmétt som nickel.

) Amnet kan orsaka hud- och luftviigssensibilisering.

™ Inhalerbar fraktion.”
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2. Foljande bilaga ska inforas:
"BILAGA Illa

BIOLOGISKA GRANSVARDEN OCH ATGARDER FOR
HALSOUNDERSOKNINGAR

(Artikel 16.4)
1. Bly och dess joniska foreningar

1.1 Biologisk kontroll ska inbegripa métningen av blyhalten i blodet (PbB) med
hjilp av absorptionsspektrometri eller annan ekvivalent metod. Det bindande

biologiska griansvardet ar:
70 pug Pb/100 ml blod

1.2 Haélsoundersokning genomfors om exponeringen for bly i luften dr 6ver 0,075
mg/m? som tidsvigt medelvirde under en 40-timmarsvecka, eller om blyhalten

1 blodet dverstiger 40 pg Pb/100 ml blod hos en enskild arbetstagare.”
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