U

Sl Euroopan unionin
hilal neuvosto

il
&

Bryssel, 20. marraskuuta 2025

(OR. en)
15222/25
Toimielinten vialinen asia:
2025/0232(COD)

SOC 764
EMPL 501
SAN 723
CODEC 1774
IA 186

ILMOITUS

Lahettaja: Pysyvien edustajien komitea (Coreper |)

Vastaanottaja: Neuvosto

Asia: SyoOpasairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille, periman muutoksia

aiheuttaville aineille ja lisaantymiselle vaarallisille aineille altistumisesta
tydssa annetun direktiivin 2004/37/EY tarkistaminen (kuudes era)

— Yleisnédkemys

I JOHDANTO

Komissio toimitti 18. heindkuuta 2025 neuvostolle ja Euroopan parlamentille ehdotuksen Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivin 2004/37/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
aineiden lisdémisesti sen liitteisiin I, I1I ja III a ja niiti koskevien raja-arvojen asettamisestal.
Kyseessd on tyontekijoiden suojelemisesta syOpédsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille, perimén
muutoksia aiheuttaville aineille tai lisdéintymiselle vaarallisille aineille altistumiseen tydssé

liittyviltd vaaroilta annetun direktiivin 2004/37/EY kuudes muutos.

Ehdotuksen tavoitteena on parantaa tyontekijéiden suojelua vaarallisilta kemikaaleilta tyopaikalla
muun muassa asettamalla altistumisen raja-arvot koboltille ja sen epdorgaanisille yhdisteille,
polysyklisille aromaattisille hiilivedyille (PAH) ja 1,4-dioksaanille seka lisidmalld hitsaushuurut

direktiivin liitteessé I olevaan aineiden, seosten ja prosessien luetteloon.
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Ehdotuksen oikeusperusta on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 153 artiklan
2 kohdan b alakohta yhdessd sen 153 artiklan 1 kohdan a alakohdan kanssa (tavallinen

lainsddtadmisjarjestys).

Euroopan talous- ja sosiaalikomitealta ja Euroopan alueiden komitealta pyydettiin lausunnot

16. syyskuuta 2025. Euroopan talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa? 23. lokakuuta 2025.

Euroopan alueiden komitea ilmoitti 13. lokakuuta 2025 piivitylld vastauskirjeelldin?, ettei se

antaisi lausuntoa ilmoitetusta ehdotuksesta.

Euroopan parlamentissa pdévastuu on tyollisyyden ja sosiaaliasioiden valiokunnalla. Esittelijéksi

nimettiin Liesbet Sommen (EPP, BE). Euroopan parlamentti hyviksynee neuvotteluvaltuutuksensa

joulukuussa 2026.

Italian* ja Espanjan’ kansalliset parlamentit antoivat lausunnot komission ehdotuksesta.

IT ASIAN KASITTELY NEUVOSTOSSA

Sosiaalitydryhma keskusteli ehdotuksesta kokouksissaan 1. syyskuuta, 9. syyskuuta, 1. lokakuuta,

21. lokakuuta ja 11. marraskuuta. Tdmén ilmoituksen liitteessd oleva kompromissiteksti on saanut

tarvittavan tuen tyoryhmaitasolla. Lingvistijuristit tarkastivat tekstin tdssé tarkasteluvaiheessa.

Pysyvien edustajien komitea tarkasteli kokouksessaan 19. marraskuuta tdiméan ilmoituksen liitteessa

olevaa kompromissitekstid® ja padtti toimittaa sen neuvostolle (tyollisyys, sosiaalipolitiikka, terveys
ja kuluttaja-asiat), jotta timéd voisi muodostaa yleisndkemyksen istunnossaan 1. joulukuuta 2025.

Pysyvien edustajien komitealle tiedotettiin myos komission ehdotukseen liitettya

vaikutustenarviointia koskevaan kyselyyn saaduista vastauksista’.

14688/25.

14318/25.

14193/25, 15377/25, 15381/25.
14490/25.
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III PUHEENJOHTAJAVALTION KOMPROMISSIEHDOTUS

Puheenjohtajavaltion kompromissitekstin tirkeimmat muutokset komission ehdotukseen verrattuna

ovat scuraavat:
Syovin jadnnosriski (johdanto-osan 2 a kappale)

Direktiivin 2004/37/EY aiempien tarkistusten mukaisesti direktiiviin liséttiin johdanto-osan
kappale, jossa todetaan, ettd vaikka syopdad aiheuttaville aineille ja perimdan muutoksia aiheuttaville
aineille altistumisen raja-arvojen vahvistaminen ei kokonaan poista tyontekijéiden terveyteen ja
turvallisuuteen kohdistuvia riskejd, jotka syntyvét niille altistumisesta tydssd (jadnndsriski), silld

kuitenkin osaltaan vihennetdan merkittavisti tdllaisesta altistumisesta aiheutuvia riskeja.
Hitsaushuuruja koskevat ohjeet (johdanto-osan 3 kappale)

Johdanto-osan 3 kappaleeseen lisittiin viittaus sen korostamiseksi, ettd on tirked4 laatia
hitsaushuuruja koskevia lisdohjeita, mité tydturvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-antava komitea
piti erittdin suositeltavana. Téllaiset uusimpaan tieteelliseen ndyttoon perustuvat ohjeet voisivat
auttaa yrityksid ja tydsuojelutarkastajia varmistamaan direktiivin liitteessé I olevan hitsaushuuruja

koskevan merkinnin noudattamisen, ja niiden avulla voitaisiin edistii sitd, ettd kaikkien

hitsaushuuruille altistuvien tyontekijoiden suojeluun sovellettaisiin samaa korkeaa vihimmaistasoa.

1,4-dioksaanin biologinen raja-arvo (liitteen III a merkinti, johdanto-osan 9 kappale)

Tarkistuksessa direktiivin liitteeseen III a lisdttdvaédn 1,4-dioksaania koskevaan biologiseen raja-
arvoon lisittiin sanamuoto, jonka mukaan se olisi mitattava altistumisen tai vuoron lopussa
kansallisen lainsddddanndn ja/tai kdytdnnon mukaisesti. On huomattava, ettd seki tyoturvallisuuden
ja tydterveyden neuvoa-antavan komitean ettd Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitean
lausunnoissa viitattiin altistumisen tai vuoron péattymiseen 1,4-dioksaanin biologisen raja-arvon

osalta.
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Selitys liitteen II1 elohopeaa koskevan merkinnin muutokselle (johdanto-osan 9 a kappale)

Johdanto-osaan lisdttiin kappale, jossa selitetdén, etté tarkistuksella oikaistaan nykyisen direktiivin
liitteessd I1I olevan merkinnin “elohopea ja kaksiarvoiset epidorgaaniset elohopeayhdisteet, myos

elohopeaoksidi ja elohopeakloridi” sanamuotoa. Muutos oli tarpeen, jotta merkinnissa viitattaisiin
ainoastaan niihin elohopeaan ja kaksiarvoisiin epdorgaanisiin elohopeayhdisteisiin, jotka kuuluvat

direktiivin 2004/37/EY soveltamisalaan.

Syopéi aiheuttavan aineen, perimin muutoksia aiheuttavan aineen ja lisaéintymiselle

vaarallisen aineen mééritelmien muuttaminen (1 artikla)

Kun direktiivin liitteeseen I sisdllytettiin ensimmaéista kertaa merkintd lisdédntymiselle mahdollisesti
vaarallisesta aineesta (hitsaushuurut), oli tarpeen péivittda direktiivisséd olevia syopdi aiheuttavan
aineen, perimdn muutoksia aiheuttavan aineen ja lisddntymiselle vaarallisen aineen maaritelmié,
koska tillad hetkelld ainoastaan syOpéd aiheuttavan aineen ja perimén muutoksia aiheuttavan aineen
méidritelmissi viitataan liitteen I merkint6ihin tekemaéttd eroa liitteessd I lueteltujen aineiden,
seosten tai prosessien sy0pdd aiheuttavien, perimii vaurioittavien tai lisddntymiselle vaarallisten

vaikutusten valilla.

Isopreenin siséllyttiminen direktiivin soveltamisalaan (liitteen III merkinti, johdanto-osan

8 a kappale)

Kompromissitekstiin sisdltyy isopreenid koskeva tyOperdisen altistumisen raja-arvo. Ainetta ei ollut
sisdllytetty komission ehdotukseen. Isopreenin osalta komissio péétti olla noudattamatta
riskinarviointikomitean ja tyoturvallisuuden ja ty6terveyden neuvoa-antavan komitean suosituksia
tyOperdisen altistumisen raja-arvon asettamisesta, koska komission vaikutustenarvioinnin perustana
olevan tutkimuksen tulokset osoittivat, ettd kiytdnndssd ne isopreenitasot, joille tyontekijat
altistuvat, ovat alhaisempia kuin riskinarviointikomitean lausunnon mukainen raja-arvo. Sen vuoksi
komissio totesi, ettd tyOperdisen isopreenialtistuksen ehkdisy on nykyisellddn riittdvaa, ja paatti

tamén perusteella olla ehdottamatta tyoperdisen altistumisen EU:n tason arvoa.

Sosiaalitydoryhméssd kdydyissd keskusteluissa merkittivd mééra valtuuskuntia kuitenkin kannatti

isopreenin siséllyttdmistd direktiivin soveltamisalaan monista eri syista.
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Valtuuskunnat katsoivat muun muassa seuraavaa: ennalta ehkdisevien toimien tarve tyontekijoiden
terveyden suojelemiseksi olisi asetettava etusijalle, koska kuten vaikutustenarvioinnissa ja
tutkimusraportissa todetaan, isopreenille altistumisesta on saatu kerdttyé vasta vihin tietoja eika
niistd tehtyjd paatelmid voida pitéa tdysin kattavina; tyoperdisen altistumisen EU:n tason raja-arvon
asettaminen takaisi oikeusvarmuuden ja tasapuoliset toimintaedellytykset ja vihentdisi samalla
hallinnollista rasitetta, joka liittyy siihen, ettd yritykset ja viranomaiset vahvistaisivat omat raja-
arvonsa ja hallitsisivat riskejd hyodyntdmalld teknisté tyotd, jota on jo tehty tyOperdisen altistumisen
EU:n tason raja-arvon johtamiseksi; sddnndsten noudattamisesta aiheutuvat kustannukset ovat
todenndkdisesti hyvin védhéiset; ja kolmikantaisen tyoturvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-antavan

komitean tuloksia olisi kunnioitettava.

Kaikki edelli esitetyt perustelut huomioon ottaen ja ennalta varautumisen periaatteen ja
tyontekijoiden terveyden suojelua koskevan tavoitteen mukaisesti isopreeni paitettiin siséllyttad
direktiivin soveltamisalaan ja sen tyOperdisen altistumisen raja-arvoksi paitettiin asettaa
riskinarviointikomitean ja tydturvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-antavan komitean suosittelema

raja-arvo.
IV LOPUKSI

Neuvostoa pyydetddn muodostamaan yleisndkemys tdmén ilmoituksen liitteessd olevasta tekstisti ja
valtuuttamaan puheenjohtajavaltio aloittamaan asiaa koskevat neuvottelut Euroopan parlamentin

kanssa.
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LIITE

2025/0232 (COD)
Fhdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

direktiivin 2004/37/EY muuttamisesta siltii osin kuin on kyse aineiden lisiéimisesti sen
liitteisiin I, ITI ja III a ja niitad koskevien raja-arvojen asettamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 153 artiklan

2 kohdan b alakohdan yhdessd sen 153 artiklan 1 kohdan a alakohdan kanssa,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsddtdmisjirjestyksessd hyviaksyttaviksi siddokseksi on toimitettu

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

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta,

2

VEUVLCI[...,[...],s. [...]
2EUVLCI[...1,[...], s [...].
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sekd katsovat seuraavaa:

(1) Jotta voidaan parantaa tyontekijoiden suojelua syopai aiheuttaville, periman muutoksia
aiheuttaville tai lisddntymiselle vaarallisille aineille altistumiselta ty0paikalla ja varmistaa
sama suojelun vihimmaistaso kaikkialla unionissa, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2004/37/EY? on saatettava sadnnollisesti ajan tasalle. Tydperiisen altistumisen
raja-arvot olisi vahvistettava tai tarkistettava kiytettdvissd olevien tietojen perusteella,
mukaan lukien ajantasainen tieteellinen néytto ja tekninen tieto, ja niiden olisi perustuttava
sosioekonomisten vaikutusten ja toteutettavuutta koskevien tekijoiden perusteelliseen
arviointiin. Niihin tietoihin olisi mahdollisuuksien mukaan siséllyttdva Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1907/2006* perustetun Euroopan
kemikaaliviraston, jdljempénd ’ECHA’, riskinarviointikomitean lausunnot seké 22 pdivani
heindkuuta 2003 tehdylli neuvoston péitdkselld® perustetun tydturvallisuuden ja

tyoterveyden neuvoa-antavan komitean lausunnot.

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37/EY, annettu 29 péivina huhtikuuta 2004,
tyontekijoiden suojelemisesta syopésairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille, perimédn muutoksia
aiheuttaville aineille tai lisddntymiselle vaarallisille aineille altistumiseen tydssa liittyviltd vaaroilta
(kuudes neuvoston direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi)
(kodifioitu toisinto) (EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50).

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 piivina joulukuuta
2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH),
Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY
kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

5 Neuvoston péitds, tehty 22 paivina heindkuuta 2003, tyoturvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-
antavan komitean perustamisesta (EUVL C 218, 13.9.2003, s. 1).
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(2) Direktiivi 2004/37/EY kattaa aineet ja seokset, jotka tiyttdvat Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008¢ liitteessé I sdadetyt syopéa aiheuttavan,
perimin muutoksia aiheuttavan tai lisddntymiselle vaarallisen aineen (kategoria 1A tai 1B)
luokituskriteerit, seka kyseisen direktiivin liitteessa I tarkoitetut aineet, seokset ja prosessit.
Kaikista uusista lisdyksista direktiivin 2004/37/EY liitteessa I tarkoitettuun aineiden,
seosten ja prosessien luetteloon on toimitettava vankkaa tieteellistd ndyttod sen
osoittamiseksi, ettd kyseiset aineet, seokset ja prosessit kuuluvat kyseisen direktiivin
soveltamisalaan, kdyttden perusteena saatavilla olevia patevia tieteellisid ldhteitd, joita ovat
esimerkiksi ECHA, Kansainvélinen syovéntutkimuslaitos, jiljempind 'IARC’, ja
kansalliset elimet, ja kiinnittden erityistd huomiota kyseisid aineita, seoksia ja prosesseja

koskevaan vertaisarvioituun julkaistuun kirjallisuuteen.

(2 a—uusi) Perimidn muutoksia aiheuttaville aineille ja useimmille syopéd aiheuttaville aineille ei ole
tieteellisesti mahdollista madrittdd tasoja, joita vihdisempi altistuminen ei aiheuttaisi
terveyshaittoja. Vaikka altistumista syopéé aiheuttaville aineille ja perimén muutoksia
aiheuttaville aineille tyopaikalla koskevien raja-arvojen vahvistaminen direktiivissi
2004/37/EY ei kokonaan poista tyontekijoiden terveyteen ja turvallisuuteen kohdistuvia
riskejd, jotka syntyviét niille altistumisesta tydsséd (jadnndsriski), silld kuitenkin osaltaan
vahennetddn merkittavasti tillaisesta altistumisesta aiheutuvia riskejd kyseisessi
direktiivisséd vahvistetulla vaiheittaisella ja tavoiteasetteluun perustuvalla

ldhestymistavalla.

¢ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivini joulukuuta
2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta seka direktiivien
67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006
muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).

o)
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3) IARC on luokitellut hitsaushuurut ”ihmisille syopdé aiheuttaviksi” (IARC:n luokituksen
ryhmi 1). ECHAn kartoitustutkimuksen’ mukaan hitsaushuurut ovat monimutkaisia ja
voivat siséltdd syOpad aiheuttavia, perimdn muutoksia aiheuttavia tai lisddntymiselle
vaarallisia aineita, kuten kromi(VI)-yhdisteitd, nikkeliyhdisteitd, kadmiumia ja sen
epdorgaanisia yhdisteitd. Hitsaushuurujen monimutkaisuus ja heterogeenisuus seké
yhdenmukaistetun luokituksen puuttuminen asetuksesta (EY) N:o 1272/2008 pahentavat
epétietoisuutta niiden mahdollisesta vaarallisuudesta tyontekijoille, minka seurauksena
tyOpaikoilta puuttuvat asianmukaiset riskinhallintatoimenpiteet. Jos hitsaushuurut
saataisiin luokiteltua unionin tasolla, parannettaisiin oikeudellista selkeyttd direktiivin
2004/37/EY soveltamisen osalta. Sen vuoksi on tyoturvallisuuden ja tyoterveyden neuvoa-
antavan komitean lausunnon® mukaisesti aiheellista siséllyttda direktiivin 2004/37/EY
liitteeseen I tyd, johon liittyy altistuminen hitsausprosesseista perdisin oleville huuruille,
jotka sisdltdvét aineita tai seoksia, jotka tayttivit asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa
I vahvistetut syopad aiheuttavien, perimén muutoksia aiheuttavien tai lisddntymiselle
vaarallisten aineiden tai seosten kategoriaan 1A tai 1B luokitusta koskevat kriteerit.
Tyoturvallisuuden ja tySterveyden neuvoa-antava komitea piti 22 paivana syyskuuta 2023
antamassaan hitsaushuuruja kisittelevissé lausunnossa hitsaushuuruja koskevien ohjeiden
laatimista erittdin suositeltavana. Lisdohjeiden laatiminen uusimman tieteellisen ndyton
pohjalta tdydentdmdin olemassa olevia ohjeita, kuten johtavien tydsuojelutarkastajien
komitean vuonna 2018 kansallisille tydsuojelutarkastajille osoittamia hitsaushuurujen
terveysriskeihin puuttumista koskevia ohjeita’, voisi auttaa ratkaisevalla tavalla
tyosuojelutarkastajia ja yrityksid, erityisesti pk-yrityksid ja mikroyrityksid, varmistamaan
direktiivin 2004/37/EY liitteessé I olevan hitsaushuuruja koskevan merkinnén
noudattamisen. Ohjeiden avulla voitaisiin muun muassa edistia sitd, ettd kaikkien
hitsaushuuruille altistuvien tyontekijéiden suojeluun sovellettaisiin kaikissa jdsenvaltioissa

samaa korkeaa vihimmaistasoa.

7 ECHA (2022), Scoping Study report for evaluation of limit values for welding fumes and fumes
from other processes that generate fume in a similar way at the workplace, saatavilla osoitteessa
report_welding fumes_en.pdf (europa.eu).

8 ACSH (2023), Opinion on introducing work involving exposure to fumes from welding processes
containing substances that meet the criteria for CMR category 1A/1B set out in Annex I to the
CLP Regulation, asiak. 006/23, saatavilla osoitteessa ACSH Adopted opinion Welding fumes
22.09.23-EN.pdf (europa.cu).

? Johtavien tydsuojelutarkastajien komitea (2018), Guidance for National Labour Inspectors on
addressing health risks from Welding Fume, saatavilla osoitteessa
https://circabc.europa.eu/ui/group/fea534f4-2590-4490-bca6-504782b47¢79/library/2997b89a-1{bd-
4135-9874-9a9b5eal a403?p=1&n=-1&sort=name ASC.
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(4)

Olisikin aiheellista, ettd komissio arvioisi lisdohjeiden hyddyllisyyttd ensisijaisena asiana
arvioitaessa tydterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa EU:n nykyisti strategiakehysti ja

laadittaessa mahdollista vuoden 2027 jilkeistd EU:n strategiakehysta.

Koboltti ja useat kobolttiyhdisteet tayttavit asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset
syOpai aiheuttavan ja lisddntymiselle vaarallisen aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit,
joten ne ovat direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettuja sy0péa aiheuttavia tai lisddntymiselle

vaarallisia aineita. TyOntekijét altistuvat usein kobolttiyhdisteiden seokselle, ja kaikkiin

koboltin epdorgaanisiin yhdisteisiin olisi sovellettava tydperdisen altistumisen raja-arvoja.

Onkin aiheellista vahvistaa direktiivissd 2004/37/EY raja-arvo koboltille ja sen
epdorgaanisille yhdisteille kdyttden perusteena saavilla olevia tietoja, myos tieteellisid ja

teknisid tietoja.

15222/25
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(6)

(7

Ty6turvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-antava komitea katsoi riskinarviointikomitean
lausunnon!? perusteella, ettd altistuminen koboltille ja sen epdorgaanisille yhdisteille
tyopaikalla voi my0s johtaa ihon ja hengitysteiden herkistymiseen. Sen vuoksi on
aiheellista vahvistaa raja-arvot niin koboltin ja sen epidorgaanisten yhdisteiden
hengittyvélle kuin keuhkorakkuloihin pédtyville osuudelle direktiivin 2004/37/EY
soveltamisalan puitteissa ja liittdd niihin ihon ja hengitysteiden herkistymistd koskeva

huomautus.

Koboltin ja sen epdorgaanisten yhdisteiden osalta on ennakoitavissa, ettd lyhyelld
aikavililld on vaikeaa noudattaa raja-arvoa 0,01 mg/m?* hengittyvén osuuden osalta ja
0,0025 mg/m? keuhkorakkuloihin paédtyvéin osuuden osalta. Sen vuoksi on aiheellista, ettd
tdmén direktiivin voimaantulon jdlkeen on kuuden vuoden siirtymékausi, jonka aikana olisi
sovellettava raja-arvoja 0,02 mg/m? (hengittyvé osuus) ja 0,0042 mg/m?
(keuhkorakkuloihin paityva osuus).

Tietyt polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen seokset, erityisesti bentso[a]pyreenid
siséltidvat seokset, tayttavit asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopéd aiheuttavan,
perimédn muutoksia aiheuttavan tai lisddntymiselle vaarallisen aineen (kategoria 1A tai 1B)
luokituskriteerit, joten ne kuuluvat direktiivin 2004/37/EY soveltamisalaan.
Riskinarviointikomitea on todennut!!, ettd nididen seosten osalta on olemassa mahdollisuus
merkittdvidn ihon kautta imeytymiseen, ja tyoturvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-
antava komitea on yhtd mieltd siitd, ettd on tdrkedd ottaa kdyttoon tyOperdisen altistumisen
raja-arvo kaikille direktiivin 2004/37/EY soveltamisalaan kuuluville PAH-seoksille

bentso(a)pyreenind mitattuna ja sdilyttdd liitteessé III jo oleva ihoa koskeva huomautus.

10https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/69405.
Thttps://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/63901.
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(®) PAH-seosten osalta on ennakoitavissa, etté joillakin aloilla on lyhyelld aikavélilld vaikea
noudattaa raja-arvoa 0,00007 mg/m? (mitattuna bentso(a)pyreenind). Sen vuoksi on
aiheellista, ettd timén direktiivin voimaantulon jélkeen on kuuden vuoden siirtymékausi,
jonka aikana olisi sovellettava raja-arvoa 0,00014 mg/m? (mitattuna bentso(a)pyreenind).
Siirtymékausi olisi rajattava seuraaviin aloihin: a) terds- ja rautavalimot, joihin kuuluvat
ferroseosten valmistajat; b) alumiinin valmistajat; c) hiili- ja grafiittielektrodien
valmistajat; d) koksaamot; e) kivihiilitervan tislaus; f) tulenkestivien tuotteiden
valmistajat; g) junaraiteiden hitsaaminen; h) muut ei-rautametallurgiset prosessit ja 1)

metallien valu.

(8 a—uusi) Isopreeni tiyttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopai aiheuttavan aineen
(kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopda

aiheuttava aine. Sen vuoksi on kéytettdvissd olevien tietojen, myds tieteellisten ja teknisten

tietojen, mukaan lukien riskinarviointikomitean'? ja tydturvallisuuden ja tydterveyden
neuvoa-antavan komitean lausunnot, perusteella aiheellista vahvistaa pitkdaikaisen

tydperiisen altistumisen raja-arvoksi 8,5 mg/m> (3 ppm).

9 1,4-dioksaani tiyttda asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopédd aiheuttavan aineen
(kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopaa

atheuttava aine. Sen vuoksi on kéiytettdvissd olevien tietojen, myos tieteellisten ja teknisten

tietojen, mukaan lukien riskinarviointikomitean'3 ja tyoturvallisuuden ja tyoterveyden
neuvoa-antavan komitean lausunnot, perusteella aiheellista vahvistaa pitkdaikaisen
tyOperdisen altistumisen raja-arvoksi 7,3 mg/m? (2 ppm) ja lyhytaikaisen tydperdisen
altistumisen raja-arvoksi 73 mg/m? (20 ppm) seki esitettidva lisdksi ithoa koskeva
huomautus ja biologinen raja-arvo 45 mg HEAA:ta virtsassa / g kreatiniinia, mitattuna

altistumisen tai vuoron lopussa, kansallisen lainsddddnnon ja/tai kaytdnnoén mukaisesti.

12 https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/62301/term.

I3https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/61801.
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(9 a—uusi) Direktiivin 2004/37/EY soveltamisalaa laajennettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilld (EU) 2022/431 niin, etté se kattaa myds lisdéntymiselle vaaralliset aineet,
mukaan lukien elohopea ja kaksiarvoiset epdorgaaniset elohopeayhdisteet, jotka lisdttiin
direktiivin 2004/37/EY liitteeseen III. Koska kaikkia kaksiarvoisia epdorgaanisia
elohopeayhdisteiti ei voida luokitella lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi, on tarpeellista
selventdd, ettd raja-arvoa sovelletaan ainoastaan elohopeaan ja niihin kaksiarvoisiin
epdorgaanisiin elohopeayhdisteisiin, jotka kuuluvat direktiivin 2004/37/EY
soveltamisalaan. [lmaisu “elohopea ja kaksiarvoiset epdorgaaniset elohopeayhdisteet, myds
elohopeaoksidi ja elohopeakloridi (mitattu elohopeana)” olisi sen vuoksi korvattava
ilmaisulla ’elohopea ja kaksiarvoiset epdorgaaniset elohopeayhdisteet, jotka kuuluvat

direktiivin 2004/37/EY soveltamisalaan (mitattuna elohopeana)”.

(10) Komissio on jérjestidnyt tydmarkkinaosapuolten kaksivaiheisen kuulemisen Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 154 artiklan mukaisesti. Se on myds kuullut
tyoturvallisuuden ja tyoterveyden neuvoa-antavaa komiteaa, joka on antanut lausuntoja
kaikista timéan direktiivin soveltamisalaan kuuluvista aineista ja suositellut kullekin niistd
yhtd tai useampaa sitovaa raja-arvoa sekd tarvittaessa joitakin niitd koskevia huomautuksia
ja siirtymékauden raja-arvoja. Siirtymékauden raja-arvojen olisi mahdollistettava se, etti
tyOnantajat tekevit tarvittavat investoinnit tdydentdviin riskinhallintatoimenpiteisiin ja
kehittavat teknisid keinoja vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi. Téltd osin nykyiset
unionin ohjelmat, kuten Horisontti Eurooppa, voisivat auttaa kehittimaén innovatiivisia

ratkaisuja tyontekijoiden terveyden suojelemiseksi.

(11) On erityisen tirkeda, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddénndstd 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten vélisessi
sopimuksessa'4 vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Komission olisi vahvistaessaan tai
tarkistaessaan raja-arvoja kuultava riskinarviointikomiteaa ja tydturvallisuuden ja
tyoterveyden neuvoa-antavaa komiteaa sen varmistamiseksi, etti raja-arvot ovat ndyttoon

perustuvia, oikeasuhteisia ja mitattavissa.

4 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(12)

Koska jdsenvaltiot eivit voi riittavilld tavalla saavuttaa timén direktiivin tavoitetta, joka
on tyontekijoiden suojelu syopdi aiheuttaville, perimén muutoksia aiheuttaville ja
lisddntymiselle vaarallisille aineille altistumiselta tyOpaikalla, vaan se voidaan sen
laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla, unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssa direktiivissa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen tdméan

tavoitteen saavuttamiseksi.

(12 a—uusi) Direktiivi 2004/37/EY olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:
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1 artikla
Muutetaan direktiivi 2004/37/EY seuraavasti:

I—uusi) korvataan 2 artiklan a, b ja b a alakohta seuraavasti:
’a) ’sy0pad aiheuttavalla aineella’
1) ainetta tai seosta, joka tiyttdd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EY) N:o 1272/2008* liitteessa I vahvistetut syopai aiheuttavan aineen (kategoria 1A tai
1B) luokituskriteerit;

i1) tdmén direktiivin liitteessd I tarkoitettua ainetta, seosta tai prosessia taikka kyseisessd
liitteessa tarkoitetussa prosessissa vapautuvaa ainetta tai seosta, joka on lisétty kyseisessa

liitteessd vahvistettuun luetteloon syopéé aiheuttavien vaikutustensa vuoksi;
b) ’perimin muutoksia aiheuttavalla aineella’

1) ainetta tai seosta, joka tiyttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessé I vahvistetut

sukusolujen perimai vaurioittavan aineen (kategoria 1A tai 1B) luokituskriteerit;

11) tdmin direktiivin liitteessd I tarkoitettua ainetta, seosta tai prosessia taikka kyseisessa
liitteessd tarkoitetussa prosessissa vapautuvaa ainetta tai seosta, joka on lisdtty kyseisessi

liitteessd vahvistettuun luetteloon sukusolujen periméé vaurioittavien vaikutustensa vuoksi,
b a) ’lisddntymiselle vaarallisella aineella’

1) ainetta tai seosta, joka tayttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessé 1 vahvistetut

lisddntymiselle vaarallisen aineen (kategoria 1A tai 1B) luokituskriteerit;

15222/25 15
LITE LIFE.4 FI



i1) timén direktiivin liitteessé I tarkoitettua ainetta, seosta tai prosessia taikka kyseisessi
liitteessa tarkoitetussa prosessissa vapautuvaa ainetta tai seosta, joka on lisdtty kyseisessi

liitteessd vahvistettuun luetteloon lisddntymiselle vaarallisten vaikutustensa vuoksi;

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdiviana
joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta seka
direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).”

2) muutetaan direktiivin 2004/37/EY liitteet I, III ja III a tdmén direktiivin liitteen mukaisesti.

2 artikla

1. Jasenvaltioiden on saatettava tdimén direktiivin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja
hallinnolliset méiédraykset voimaan viimeistddn [... pdivédnd ...kuuta ...] [kaksi vuotta timén

direktiivin voimaantulosta]. Niiden on viipyméttd ilmoitettava tistd komissiolle.

Kyseisissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissa on viitattava tdhidn direktiiviin tai nithin on
liitettdva tillainen viittaus, kun ne julkaistaan virallisesti. Jisenvaltioiden on sdddettéva siitd, miten

viittaukset tehddin.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissa sddnnellyistd kysymyksistd antamansa

keskeiset kansalliset sdédnndkset kirjallisina komissiolle.
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3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentené pédivéni sen jilkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Téama direktiivi on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.

Tehty Brysselissé
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE

Muutetaan direktiivin 2004/37/EY liitteet I, I1I ja III a seuraavasti:

O—uusi) korvataan liitteen I otsikko seuraavasti:

”Aineiden, seosten ja prosessien luettelo (2 artiklan a alakohdan ii alakohta, b alakohdan

IT alakohta ja b a alakohdan ii alakohta)”

1) lisdtddn liitteeseen I seuraava 9 kohta:

9. Ty0, johon liittyy altistuminen hitsausprosesseista perdisin oleville huuruille, jotka siséltavit
aineita tai seoksia, jotka tayttdvit asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd 1 vahvistetut
syopdd aiheuttavien, perimidn muutoksia aiheuttavien tai lisdéntymiselle vaarallisten
aineiden tai seosten kategoriaan 1A tai 1B luokitusta koskevat kriteerit!>.

2) muutetaan liitteessd III oleva A kohta seuraavasti:

a) korvataan taulukossa rivi ”Polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen seokset, erityisesti ne,
jotka sisdltdvit bentso[a]pyreenid ja jotka ovat tdssd direktiivissd tarkoitettuja syopdd
aiheuttavia aineita” seuraavasti:

Raja-arvot
8 tuntia (%) Lyhytaikainen
BY- | & “)
Aineen o S- 3 7 ; T Huom Siirtyméatoimen
nimi : nro mgs/m pp m% pp r7n autus piteet
) A é) m [m|m |[m]| ()
OLOL O[O

Polysyklisten 0,0000 Iho (%  |Raja-arvo
aromaattisten 7(%2) 0,00014(*) [..]
hiilivetyjen pdividn [...[kuuta
seokset, [...]
erityisesti ne, [Julkaisutoimisto:
jotka kuusi vuotta
siséltavat muutosdirektiivin
bentso[a]pyre voimaantulopdivdi
enid ja jotka std] seuraavilla
ovat tissa aloilla: 1) terds-
direktiivissd ja rautavalimot,
tarkoitettuja joihin kuuluvat
syopaa ferroseosten
aiheuttavia valmistajat, 2)

I5 Altistuminen ei saa ylittidd syopdé aiheuttavalle aineelle, perimdn muutoksia aiheuttavalle aineelle
tai lisadntymiselle vaaralliselle aineelle liitteessa I1I vahvistettua raja-arvoa, kun kyseisid aineita

vapautuu hitsausprosessin aikana.
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aineita, alumiinin
perimén valmistajat, 3)
muutoksia hiili- ja
aiheuttavia grafiittielektrodie
aineita tai n valmistajat, 4)
lisdéntymisell koksaamot, 5)
e vaarallisia kivihiilitervan
aineita tislaus, 6)
tulenkestdivien
tuotteiden
valmistajat, 7)
junaraiteiden
hitsaus, 8) muut
ei-
rautametallurgiset
prosessit ja 9)
metallien valu.
2
b) korvataan taulukossa rivi "Elohopea ja kaksiarvoiset epdorgaaniset elohopeayhdisteet,

my0s elohopeaoksidi ja elohopeakloridi (mitattu elohopeana)” seuraavasti:

Aineen
nimi

EY-
nro

O

CA
S-
nro

@

Raja-arvot

8 tuntia (%)

Lyhytaikainen
@)

mg/m’ | pp

¢)

m
©)

f/
ml

pp | f/ml

mg/
’ ()

m

Huom
autus

Siirtymatoimen
piteet

Elohopea ja
kaksiarvoiset
epdorgaaniset
elohopeayhdis
teet, jotka
kuuluvat
tdman
direktiivin
soveltamisala
an (mitattu
elohopeana)

0,02

@)

m
A 1O

9,
s
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c)

lisatdan taulukkoon rivit seuraavasti:

Raja-arvot
gy. | CA 8 tuntia (%) Lyhytaikainen
Aineen 1o S- ) Huomau Siirtymétoime
nimi (1) IlgO mg/m3 pp f/ mg/ PP f/ml tus npiteet
@) Q) m |m | m |m| ()
O1O1 01O
Koboltti ja 0,01 - |- - |- Thon ja|Raja-arvo 0,02
epdorgaaniset (") hengitysteid |("’) ja 0,0042(")
kobolttiyhdist 0,002 en [..] pdivddn
eet 5(1%) herkistymin |/...Jkuuta [...]
en (%) [Julkaisutoimisto
: kuusi vuotta
muutosdirektiivin
voimaantulopdivd
std]
Isopreeni 201- |78- 8,5 3 - |- - |-
143- |79-5
3
1,4-dioksaani [204- |12 {73 2 73 |20 Tho (*)
661- |3-
8 91-
1

¢ a—uusi) lisitiin taulukon jilkeisiin alaviitteisiin alaviitteet ('7) ja ('*) seuraavasti:

”(17)
(%)

Hengittyvé osuus, kobolttina mitattuna.

Keuhkorakkuloihin pdédtyva osuus, kobolttina mitattuna.”

d) lisitiin taulukon jilkeisiin alaviitteisiin alaviite (**) seuraavasti:

”(*?)  Mitattuna bentso[a]pyreenini.”;

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

@) CAS-nro: Chemical Abstract Service -rekisterinumero.

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

* Lyhyen aikavilin raja-arvo (Short-Term Exposure Limit (STEL)). Raja-arvo, jota altistus ei
saisi ylittdd ja joka koskee 15 minuutin ajanjaksoa, jollei toisin ilmoiteta.
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) mg/m® = milligrammaa ilmakuutiometrida kohti 20°C:ssa ja 101,3 kPa:ssa
(760 mm elohopeamittarilla).

® ppm = miljoonasosaa tilavuutena ilmassa (ml/m?).
€ f/ml = kuituja millilitrassa.

(%) Huomattava kehon kokonaiskuormituksen lisdintyminen ihon kautta altistumalla
mahdollista.

(**)  Aine voi aiheuttaa ihon ja hengitysteiden herkistymisti.

3) lisdtddn liitteeseen III a kohta seuraavasti:
”1,4-dioksaani

2. Sitova biologinen raja-arvo on 45 mg HEAA:ta* virtsassa / g kreatiniinia, mitattuna altistumisen

tai vuoron lopussa, kansallisen lainsddddnnon ja/tai kiytdnnon mukaisesti.”

*(2-hydroksietoksi) etikkahappo™.
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