U

—[EEN Vijece
= Europske unije

Il

Bruxelles, 20. studenoga 2025.

(OR. en)
15222/25
Meduinstitucijski predmet:
2025/0232(COD)
SOC 764
EMPL 501
SAN 723
CODEC 1774
IA 186
NAPOMENA
Od: Odbor stalnih predstavnika (dio 1.)
Za: Vijece
Predmet: Revizija Direktive 2004/37/EZ o karcinogenim, mutagenim i reproduktivno
toksi¢nim tvarima na radu (Sesta serija)
— opCi pristup
I. UVOD

Komisija je 18. srpnja 2025. Vijecu i Europskom parlamentu podnijela Prijedlog direktive
Europskog parlamenta 1 Vije¢a o izmjeni Direktive 2004/37/EZ u pogledu dodavanja tvari 1
utvrdivanja grani¢nih vrijednosti u njezinim prilozima 1., IIL. i ITl.a.! Ovo je Sesta izmjena Direktive
2004/37/EZ o zaétiti radnika od rizika zbog izloZenosti karcinogenim, mutagenim ili reproduktivno

toksi¢nim tvarima na radu.

Cilj je prijedloga poboljsati zastitu radnika od opasnih kemikalija na radnom mjestu, medu ostalim
utvrdivanjem grani¢nih vrijednosti izloZenosti za kobalt 1 njegove anorganske spojeve, za
policiklicke aromatske ugljikovodike (PAH) i za 1,4-dioksan te dodavanjem dimova koji nastaju pri

zavarivanju na popis tvari, smjesa i procesa u Prilogu I. Direktivi.

! Dok. 11823/25 + ADD 1.
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Pravna je osnova prijedloga ¢lanak 153. stavak 2. tocka (b) u vezi s clankom 153. stavkom 1.

tockom (a) Ugovora o funkcioniranju Europske unije (redovni zakonodavni postupak).

Misljenja Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora i Odbora regija zatrazena su

16. rujna 2025. Europski gospodarski i socijalni odbor dao je miSljenje? 23. listopada 2025.

Europski odbor regija odlucio je da nece dati misljenje o prijedlogu, kako jel3. listopada 2025.

priop¢eno pismom o odricanju?.

U Europskom parlamentu glavnu odgovornost ima Odbor za zaposljavanje i socijalna pitanja.

Liesbet Sommen (EPP, BE) imenovana je izvjestiteljicom. Oc¢ekuje se da ¢e Europski parlament

svoj pregovaracki mandat donijeti 2026.

Nacionalni parlamenti Italije* i Spanjolske’ izdali su misljenja o prijedlogu Komisije.
II. TRENUTACNO STANJE RASPRAVA U VIJECU

Radna skupina za socijalna pitanja raspravljala je o prijedlogu na sastancima 1. rujna, 9. rujna,

1. listopada, 21. listopada i 11. studenoga. Kompromisni tekst iz Priloga ovoj napomeni dobio je
potrebnu potporu na razini Radne skupine. Tijekom faze preispitivanja tekst je proSao i prvu

pravno-jezi¢nu redakturu.

Na sastanku 19. studenoga Odbor stalnih predstavnika razmotrio je kompromisni tekst® naveden u

Prilogu ovoj napomeni i postigao dogovor o njegovu podnosenju Vijecu (EPSCO) u cilju postizanja

opc¢eg pristupa na sastanku 1. prosinca 2025. Odbor stalnih predstavnika obavijeSten je i o

odgovorima na upitnik o procjeni u¢inka koji je prilozen prijedlogu Komisije”.

Dok. 14688/25.

Dok. 14318/25.

Dok. 14193/25, 15377/25, 15381/25
Dok. 14490/25.

Dok. 15172/25.

Dok. 15172/25 + ADD 1.
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I1I. KOMPROMISNI PRIJEDLOG PREDSJEDNISTVA

Medu glavnim promjenama u kompromisnom tekstu predsjedniStva u odnosu na prijedlog Komisije

nalaze se i promjene u nastavku.
Preostali rizik od raka (uvodna izjava 2.a)

U skladu s prethodnim revizijama Direktive 2004/37/EZ uvrStena je uvodna izjava u kojoj se navodi
da se unato¢ tome $to se utvrdivanjem granicnih vrijednosti za izlozenost karcinogenim 1
mutagenim tvarima ne uklanjaju u potpunost rizici za zdravlje i sigurnost radnika koji proizlaze iz
izlozenosti na radu (preostali rizik), time se ipak doprinosi znatnom smanjenju rizika koji proizlaze

iz takve izlozenosti.
Smjernice o dimu nastalom pri zavarivanju (uvodna izjava 3.)

U uvodnoj izjavi 3. uvedeno je upucivanje kako bi se naglasila vaznost izrade daljnjih smjernica o
dimu nastalom pri zavarivanju, $to je snazno preporucio Savjetodavni odbor za sigurnost i zdravlje
na radu. Takve smjernice, koje se temelje na najnovijim znanstvenim dokazima, mogle bi posluziti
kao pomo¢ poduzecima i inspektorima rada radi osiguravanja uskladenosti s unosom o dimu
nastalom pri zavarivanju u Prilogu I. Direktivi te promicanja zajednicke minimalne visoke razine

zastite za sve radnike izlozene dimu nastalom pri zavarivanju.
BioloSka grani¢na vrijednost za 1,4-dioksan (unos iz Priloga IIl.a, uvodna izjava 9.)

Kad je rijec o bioloskoj grani¢noj vrijednosti koja se revizijom uvodi u Prilog IIl.a Direktivi za 1,4-
dioksan, dodan je dodatni tekst kako bi se naznacilo da bi tu vrijednost trebalo mjeriti na kraju
izlaganja ili smjene, u skladu s nacionalnim zakonima 1/ili praksom. Treba napomenuti da se
misljenja Savjetodavnog odbora za sigurnost i zdravlje na radu 1 Odbora za procjenu rizika
Europske agencije za kemikalije odnose na kraj izlaganja ili smjene u vezi s bioloSkom grani¢nom

vrijednosc¢u za 1,4-dioksan.
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ObjasSnjenje izmjene unosa za Zivu u Prilogu III. (uvodna izjava 9.a)

Dodana je uvodna izjava kako bi se objasnilo da se revizijom ispravlja tekst postojeceg unosa za
,»Zzlvu 1 dvovalentne anorganske zivine spojeve, ukljucujuéi zivin oksid i zivin klorid” u Prilogu III
postojecoj direktivi. Ta je promjena bila potrebna kako bi se unos odnosio samo na zivu i
dvovalentne anorganske zivine spojeve koji su obuhvaceni podru¢jem primjene Direktive

2004/37/EZ.

Izmjena definicija za ,,karcinogenu tvar”, ,mutagenu tvar” i ,,reproduktivno toksi¢nu tvar”

(¢lanak 1.)

Nakon §to je u Prilog I. Direktivi po prvi put uvrsten unos o potencijalno reproduktivno toksi¢nim
ucincima (dim nastao pri zavarivanju), postalo je potrebno aZurirati definicije za ,,karcinogene
tvari”, ,,mutagene tvari” i ,,reproduktivno toksi¢ne tvari” u Direktivi jer se trenutacno samo u
definicijama za , karcinogene tvari” i ,,mutagene tvari” upucuje na unose iz Priloga 1., bez
razlikovanja kancerogenih, mutagenih ili reproduktivno toksi¢nih u¢inaka tvari, smjesa ili procesa

navedenih u Prilogu L.

Ukljucivanje tvari izopren u podrudéje primjene Direktive (unos u Prilogu III., uvodna

izjava 8.a)

Kompromisni tekst sadrZzava grani¢nu vrijednost profesionalne izloZenosti za izopren, tvar koja nije
bila ukljucena u prijedlog Komisije. Kad je rije¢ o izoprenu, Komisija je odlucila da nece slijediti
preporuke Savjetodavnog odbora za sigurnost 1 zdravlje na radu i Odbora za procjenu rizika da se
utvrdi grani¢na vrijednost profesionalne izloZenosti rada zbog nalaza studije na kojoj se temelji
Komisijina procjena ucinka, a u kojoj se navodi da su u praksi radnici izloZeni razinama izoprena
koje su niZe od granic¢ne vrijednosti koju je Odbor za procjenu rizika utvrdio u svojem misljenju.
Komisija je stoga zakljucila da je trenuta¢na prevencija profesionalne izloZenosti izoprenu dostatna
te je na osnovi toga odlucila da ne¢e predloziti grani¢nu vrijednost profesionalne izlozenosti na

razini EU-a.

Bez obzira na navedeno, u kontekstu rasprava Radne skupine za socijalna pitanja znatan broj

delegacija iz raznih je razloga podrZao uklju¢ivanje izoprena u podrucje primjene Direktive.
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Delegacije su ustvrdile, medu ostalim, da bi trebala prevladati potreba za preventivnim djelovanjem
za zastitu zdravlja radnika, s obzirom na to da su, prema procjeni ucinka i izvjescu o studiji, podaci
o izlozenosti izoprenu i dalje ograniCeni te se zakljucci doneseni na temelju tih ogranicenih
podataka ne mogu smatrati iscrpnima. Nadalje, da bi se utvrdivanjem grani¢ne vrijednosti
profesionalne izloZenosti na razini EU-a osigurala pravna sigurnost i jednaki uvjeti, uz istodobno
smanjenje administrativnog optere¢enja povezanog s poduzecima i tijelima koja sama utvrduju
svoje grani¢ne vrijednosti i upravljaju rizicima, koristeci se tehnickim radom koji je ve¢ obavljen
kako bi se utvrdila grani¢na vrijednost profesionalne izloZenosti na razini EU-a, da ¢e troSkovi
uskladivanja vjerojatno biti vrlo ograniceni te da bi trebalo poStovati ishod trostranog postupka u

okviru Savjetodavnog odbora za sigurnost i zdravlje na radu.

Uzimajuéi u obzir sve navedene argumente te u skladu s nacelom predostroznosti i ciljem zastite
zdravlja radnika, odlu¢eno je da se izopren ukljuci u podrucje primjene Direktive te je utvrdena
grani¢na vrijednost profesionalne izloZenosti koju su preporucili Savjetodavni odbor za sigurnost 1

zdravlje na radu 1 Odbor za procjenu rizika.
IV. ZAKLJUCAK

Vijecée se poziva da postigne dogovor o opéem pristupu o tekstu kako je naveden u Prilogu ovoj
napomeni i da predsjedni$tvu da mandat da zapo€ne pregovore o tom predmetu s Europskim

parlamentom.
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PRILOG

2025/0232 (COD)
Prijedlog
DIREKTIVE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o izmjeni Direktive 2004/37/EZ u pogledu dodavanja tvari i utvrdivanja grani¢nih vrijednosti
u njezinim prilozima L., I1I. i IIL.a

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 153. stavak 2.

tocku (b) u vezi s ¢lankom 153. stavkom 1. tockom (a),

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora!,
nakon savjetovanja s Odborom regija?,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

15222/25 6
PRILOG LIFE.4 HR



buduci da:

(1) Kako bi se poboljsala zastita radnika od rizika zbog izloZenosti karcinogenim, mutagenim
ili reproduktivno toksi¢nim tvarima na radu i zajamcila jednaka minimalna razina zastite u
cijeloj Uniji, potrebno je redovito azurirati Direktivu 2004/37/EZ Europskog parlamenta i
Vije¢a®. Grani¢ne vrijednosti profesionalne izloZenosti trebalo bi utvrditi ili revidirati s
obzirom na dostupne informacije, uklju¢ujuéi azurirane znanstvene dokaze i tehnicke
podatke, te bi se one trebale zasnivati na podrobnoj procjeni socioekonomskog uc¢inka 1
¢imbenika izvedivosti. Te bi informacije, ako je moguce, trebale ukljucivati misljenja
Odbora za procjenu rizika (RAC) Europske agencije za kemikalije (ECHA), osnovanog
Uredbom (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a* i misljenja Savjetodavnog

odbora za sigurnost i zdravlje na radu osnovanog Odlukom Vijeéa od 22. srpnja 2003.°

3 Direktiva 2004/37/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o zastiti radnika od
rizika zbog izloZenosti karcinogenim, mutagenim ili reproduktivno toksi¢nim tvarima na radu
(Sesta pojedinac¢na direktiva u smislu ¢lanka 16. stavka 1. Direktive Vije¢a 89/391/EEZ)
(kodificirana verzija), (SL L 158, 30.4.2004., str. 50.).

4 Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji 1 ograni¢avanju kemikalija (REACH) 1 osnivanju Europske agencije za
kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ)
br. 793/93 1 Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao 1 Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i direktiva
Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ 1 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

5 Odluka Vijeca od 22. srpnja 2003. o osnivanju Savjetodavnog odbora za sigurnost i zastitu
zdravlja na radu (SL C 218, 13.9.2003., str. 1.).
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(2) Direktiva 2004/37/EZ obuhvaca tvari ili smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje
kao karcinogene, mutagene ili reproduktivno toksicne tvari ili smjese 1.A ili 1.B kategorije
kako je utvrdeno u Prilogu I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a,®
kao 1 tvari, smjese ili procese iz Priloga 1. toj direktivi. Za svako novo dodavanje na popis
tvari, smjesa i procesa iz Priloga I Direktivi 2004/37/EZ potrebno je dostaviti pouzdane
znanstvene dokaze kako bi se dokazalo da su te tvari, smjese i procesi obuhvaceni
podrucjem primjene te direktive, na osnovi dostupnih valjanih znanstvenih izvora kao $to
su Europska agencija za kemikalije, Medunarodna agencija za istrazivanje raka (IARC) i
nacionalna tijela, pri cemu se posebna pozornost posveéuje stru¢no recenziranoj

objavljenoj literaturi o tim tvarima, smjesama i procesima.

(2a — novo) Za mutagene i vecinu karcinogenih tvari nije moguée znanstveno utvrditi razine ispod
kojih izloZenost ne bi imala Stetne ucinke na zdravlje. lako se odredivanjem grani¢nih
vrijednosti izlozenosti na mjestu rada u pogledu karcinogenih i mutagenih tvari u
Direktivi 2004/37/EZ ne otklanjaju u potpunosti rizici za zdravlje i sigurnost radnika koji
proizlaze iz njihove izloZenosti na radu (preostali rizik), time se ipak doprinosi znatnom
smanjenju rizika koji proizlaze iz takve izlozenosti zahvaljuju¢i postupnom pristupu i

pristupu koji se temelji na postavljanju ciljeva koji je usvojen tom direktivom,.

¢ Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju,
oznacivanju 1 pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i
Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL L 353, 31.12.2008., str. 1.).

15222/25 8
PRILOG LIFE.4 HR



3. Medunarodna agencija za istrazivanje raka razvrstala je dimove koji nastaju pri
zavarivanju kao ,,karcinogene za ljude” (1. skupina razvrstavanja Medunarodne agencije za
istrazivanje raka). Prema preliminarnoj studiji Europske agencije za kemikalije” dimovi
koji nastaju pri zavarivanju slozeni su i mogu sadrzavati karcinogene, mutagene ili
reproduktivno toksi¢ne tvari, kao §to su spojevi kroma (VI), spojevi nikla te kadmij i
njegovi anorganski spojevi. SloZenost i heterogenost dimova koji nastaju pri zavarivanju,
zajedno s neuskladenim razvrstavanjem u Uredbi (EZ) br. 1272/2008, doprinose
nedostatnoj jasnoci u pogledu njihove moguée opasnosti za radnike pa stoga i nedovoljno
primjerenim mjerama za upravljanje rizikom na radnom mjestu. Razvrstavanjem dimova
koji nastaju pri zavarivanju na razini Unije osigurala bi se poveéana pravna jasnoc¢a u
smislu primjene Direktive 2004/37/EZ. Stoga je, u skladu s misljenjem Savjetodavnog
odbora za sigurnost i zdravlje na radu®, primjereno u Prilog I. Direktivi 2004/37/EZ uvrstiti
rad u kojem dolazi do izloZzenosti dimovima nastalima tijekom postupaka zavarivanja koji
sadrzavaju tvari ili smjese koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje kao karcinogena,
mutagena ili reproduktivno toksi¢na tvar 1.A ili 1.B kategorije iz Priloga 1. Uredbi (EZ)
br. 1272/2008. U svojem misljenju od 22. rujna 2023. o dimovima koji nastaju pri
zavarivanju Savjetodavni odbor za sigurnost i zdravlje na radu izricito je preporucio izradu
smjernica o dimovima koji nastaju pri zavarivanju. Uz postojee smjernice, kao $to su
Smjernice za nacionalne inspektore rada o uklanjanju zdravstvenih rizika od dimova koji
nastaju pri zavarivanju’ koje je 2018. izradio Odbor visih inspektora rada, dodatne
smjernice na osnovi najnovijih znanstvenih dokaza mogu biti klju¢ne kad je rije¢ o pomoci
inspektorima rada i poduze¢ima, posebno MSP-ovima i mikropoduze¢ima, u osiguravanju
uskladenosti s relevantnim unosom za dimove koji nastaju pri zavarivanju iz Priloga I.
Direktivi 2004/37/EZ. Takve bi smjernice mogle posluZiti za promicanje, medu ostalim,
zajednicke minimalne visoke razine zastite svih radnika izloZenih dimovima nastalim pri
zavarivanju u drzavama ¢lanicama.

7 Europska agencija za kemikalije (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 (Izvjes€e o preliminarnoj studiji za evaluaciju grani¢nih vrijednosti za dimove koji
nastaju pri zavarivanju i dimova iz postupaka kojima se dim na radnom mjestu proizvodi na sli¢an
nacin). Dostupno na: report welding fumes en.pdf (europa.eu)

Savjetodavni odbor za sigurnost i zdravlje na radu (2023.), Opinion on introducing work involving

exposure to fumes from welding processes containing substances that meet the criteria for CMR

category 1A4/1B set out in Annex I to the CLP Regulation (Misljenje o uvodenju rada koji ukljucuje
izlaganje dimovima nastalima tijekom postupaka zavarivanja koji sadrzavaju tvari koje ispunjavaju

kriterije za karcinogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne tvari 1.A/1.B kategorije iz Priloga 1.

Uredbi CLP), dokument 006/23, dostupno na: Misljenje o dimovima koji nastaju pri zavarivanju

koje je usvojio Savjetodavni odbor za sigurnost i zdravlje na radu 22.09.23-EN.pdf (europa.eu).

? Odbor visih inspektora rada (2018.), Guidance for National Labour Inspectors on addressing health
risks from Welding Fume (Smjernice za nacionalne inspektore rada o uklanjanju zdravstvenih rizika
od dimova koji nastaju pri zavarivanju). Dostupno na: https://circabc.europa.eu/ui/group/fea534f4-
2590-4490-bca6-504782b47¢79/library/2997b89a-11bd-4£35-9874-9a%9b5eala403?p=1&n=-

1 &sort=name ASC
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(4)

Primjereno je i da Komisija daje prednost procjeni korisnosti dodatnih smjernica u
kontekstu evaluacije aktualnog strateSskog okvira EU-a za zdravlje i sigurnost na radu i

izrade moguceg strateskog okvira EU-a za razdoblje nakon 2027.

Metalni kobalt i nekoliko spojeva kobalta ispunjavaju kriterije za razvrstavanje kao
karcinogene i reproduktivno toksi¢ne tvari (1.B kategorija) u skladu s Uredbom (EZ)

br. 1272/2008, pa su stoga karcinogene ili reproduktivno toksi¢ne tvari u smislu
Direktive 2004/37/EZ. Radnici su Cesto izlozeni mjesavini spojeva kobalta, a grani¢ne
vrijednosti profesionalne izloZenosti trebale bi se primjenjivati na sve anorganske spojeve
kobalta. Stoga je primjereno, na temelju dostupnih informacija, ukljucujuéi znanstvene i
tehniCke podatke, utvrditi grani¢nu vrijednost kobalta i njegovih anorganskih spojeva u

Direktivi 2004/37/EZ.
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(5) Savjetodavni odbor za sigurnost i zdravlje na radu se na osnovi misljenja Odbora za
procjenu rizika'? slozio da izloZzenost kobaltu i njegovim anorganskim spojevima na
radnom mjestu moze dovesti i do preosjetljivosti koze i preosjetljivosti diSnih putova.
Stoga je u okviru podrucja primjene Direktive 2004/37/EZ prikladno utvrditi granicne
vrijednosti i za inhalabilne 1 za respirabilne frakcije kobalta i njegovih anorganskih spojeva

te mu dodati napomenu za preosjetljivost koze i diSnih putova.

(6) Za kobalt 1 njegove anorganske spojeve moze se predvidjeti da ¢e kratkoro¢no biti teSko
posti¢i grani¢nu vrijednost od 0,01 mg/m? za inhalabilnu frakciju 1 0,0025 mg/m? za
respirabilnu frakciju. Stoga je primjereno uvesti Sestogodis$nje prijelazno razdoblje nakon
stupanja na snagu ove Direktive, tijekom kojeg bi se trebale primjenjivati grani¢ne

vrijednosti od 0,02 mg/m? (inhalabilna frakcija) i 0,0042 mg/m? (respirabilna frakcija).

(7) Odredene smjese policiklickih aromatskih ugljikovodika (PAH-ovi), posebice one koje
sadrzavaju benzo[a]piren, ispunjavaju Kriterije za razvrstavanje kao karcinogene, mutagene
ili reproduktivo toksic¢ne tvari (1.A ili 1.B kategorija) u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008, te su obuhvacene podru¢jem primjene Direktive 2004/37/EZ. Odbor za
procjenu rizika!! utvrdio je mogucnost znatne apsorpcije tih smjesa preko koze, a
Savjetodavni odbor za sigurnost 1 zdravlje na radu sloZio se s time da je vazno uvesti
grani¢nu vrijednost profesionalne izloZenosti za sve smjese PAH-ova koje su obuhvacene
podrucjem primjene Direktive 2004/37/EZ, mjerene kao benzo(a)piren, te zadrzati

napomenu o apsorpciji preko koZe koja je ve¢ navedena u Prilogu III.

1%https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/69405
https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/63901
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(8) Kad je rije¢ o smjesama PAH-ova moze se predvidjeti da ¢e nekim sektorima biti teSko
kratkoro¢no postici grani¢nu vrijednost od 0,00007 mg/m?* (mjerena kao benzo(a)piren).
Stoga je primjereno uvesti Sestogodisnje prijelazno razdoblje nakon stupanja na snagu ove
Direktive, tijekom kojeg bi se trebala primjenjivati grani¢na vrijednost od 0,00014 mg/m?
(mjerena kao benzo(a)piren). To prijelazno razdoblje trebalo bi se ograniciti na sljedece
sektore: (a) ljevaonice Celika i zeljeza, ukljucujuci proizvodace ferolegura; (b) proizvodace
aluminija; (c) proizvodace ugljikovih i grafitnih elektroda; (d) koksare; (e) destilaciju
ugljenog katrana; (d) proizvodace vatrostalnih proizvoda; (e) zavarivanje zeljezni¢kih
tracnica; (h) druge metalurSke postupke povezane s nezeljeznim metalima i (i) lijevanje

metala.

(8a —novo) Izopren ispunjava kriterije za razvrstavanje kao karcinogena tvar (1.B kategorija) u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 te je stoga karcinogena tvar u smislu
Direktive 2004/37/EZ. Stoga je na osnovi dostupnih informacija, ukljuc¢ujuci znanstvene i
tehnicke podatke, uklju¢ujuéi misljenja Odbora za procjenu rizika'? i Savjetodavnog
odbora za sigurnost i zdravlje na radu, primjereno utvrditi grani¢nu vrijednost dugorocne

profesionalne izlozenosti od 8,5 mg/m? (3 ppm).

9) 1,4-dioksan ispunjava kriterije za razvrstavanje kao karcinogena tvar (1.B kategorija) u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 te je stoga karcinogena tvar u smislu
Direktive 2004/37/EZ. Stoga je na osnovi dostupnih informacija, uklju¢uju¢i znanstvene 1
tehni¢ke podatke, uklju¢uju¢i misljenja Odbora za procjenu rizika'® i Savjetodavnog
odbora za sigurnost 1 zdravlje na radu, primjereno utvrditi grani¢nu vrijednost dugorocne i
kratkoro¢ne profesionalne 1zloZenosti od 7,3 mg/m? (2 ppm) odnosno 73 mg/m? (20 ppm),
uz napomenu o apsorpciji preko koZe te biolosku grani¢nu vrijednost od 45 mg HEAA-au
urinu/g kreatinina mjereno na kraju izlaganja ili smjene, u skladu s nacionalnim zakonima

1/ili praksom.

12 https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/62301/term
13 https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/61801
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(9.a—novo) Direktivom (EU) 2022/431 Europskog parlamenta i Vijeca proSireno je podrucje
primjene Direktive 2004/37/EZ kako bi se obuhvatile reproduktivno toksi¢ne tvari,
ukljucujuéi zivu 1 dvovalentne anorganske Zivine spojeve, koje su dodane u Prilog III.
Direktivi 2004/37/EZ. Budu¢i da se svi dvovalentni anorganski Zivini spojevi ne mogu
razvrstati kao reproduktivno toksi¢ne tvari, potrebno je pojasniti da se grani¢na vrijednost
primjenjuje samo na zivu i dvovalentne anorganske zivine spojeve obuhvacéene podru¢jem
primjene Direktive 2004/37/EZ. Pojam ,,ziva i dvovalentni anorganski Zivini spojevi,
ukljucujuéi zivin oksid i Zivin klorid (mjereno kao ziva)” trebalo bi stoga zamijeniti
izrazom ,,ziva i dvovalentni anorganski zivini spojevi obuhvaceni podruc¢jem primjene

Direktive 2004/37/EZ (mjereno kao ziva)”.

(10) Komisija je provela savjetovanje sa socijalnim partnerima u dvije faze u skladu s
¢lankom 154. Ugovora o funkcioniranju Europske unije. Savjetovala se i sa Savjetodavnim
odborom za sigurnost i zdravlje na radu, koji je usvojio misljenja za sve tvari obuhvaéene
ovom Direktivom i preporucio jednu ili visSe obvezujuéih grani¢nih vrijednosti za svaku od
njih te, prema potrebi, napomene i prijelazne vrijednosti za neke od njih. Prijelazne
vrijednosti trebale bi poslodavcima omoguciti da uloZe potrebna sredstva u dodatne mjere
upravljanja rizikom i razviju tehnicke alate za postizanje uskladenosti. U tom bi pogledu
postojeci programi Unije, kao Sto je Obzor Europa, mogli pomoc¢i u razvoju inovativnih

rjeSenja za zastitu zdravlja radnika.

(11) Posebno je vazno da Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajuca
savjetovanja, ukljucujucéi ona na razini struénjaka, te da se ta savjetovanja provedu u
skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi
zakonodavstva od 13. travnja 2016.'4 Pri utvrdivanju ili reviziji grani¢nih vrijednosti
Komisija bi se trebala savjetovati s Odborom za procjenu rizika i Savjetodavnim odborom
za sigurnost 1 zdravlje na radu kako bi osigurala da se one temelje na dokazima te da su

razmjerne 1 mjerljive.

QL L 123, 12.5.2016., str. 1.
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(12) S obzirom na to da cilj ove Direktive, odnosno zastita radnika od izlozenosti karcinogenim,
mutagenim i reproduktivno toksi¢nim tvarima na radu, ne mogu dostatno ostvariti drzave
¢lanice same, nego se zbog njezina opsega i u¢inaka on na bolji nain moze ostvariti na
razini Unije, Unija moze donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti iz ¢lanka 5.
Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku,

ova Direktiva ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje tog cilja.
(12a — novo) Direktivu 2004/37/EZ trebalo bi stoga na odgovarajuc¢i na¢in izmijeniti,

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:
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Clanak 1.
Direktiva 2004/37/EZ mijenja se kako slijedi:

1. —novo; u ¢lanku 2., tocke (a), (b) i (ba) zamjenjuju se sljede¢im:
»(@) ,,karcinogena tvar” znaci:
1. tvar ili smjesa koja udovoljava kriterijima za razvrstavanje kao karcinogena tvar 1.A ili

1.B kategorije utvrdene u Prilogu 1. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i

Vijeca*,

il. tvar, smjesa ili proces iz Priloga 1. ovoj Direktivi kao i tvar ili smjesa koji se ispustaju pri
postupku iz tog priloga, ukljucujuci one koji su uvrsteni na popis u tom prilogu zbog svojih

karcinogenih ucinaka;
(b) ,,mutagena tvar” znaci:

1. tvar ili smjesa koja udovoljava kriterijima za razvrstavanje kao mutagena zametna stanica

1.A ili 1.B kategorije utvrdene u Prilogu I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008;

11. tvar, smjesa ili proces iz Priloga 1. ovoj Direktivi kao 1 tvar ili smjesa koji se ispustaju pri
postupku iz tog priloga, ukljucujuéi one koji su uvrsteni na popis u tom prilogu zbog svojih

mutagenih ucinaka;
(ba) ,,reproduktivno toksi¢na tvar” znaci:

1. tvar ili smjesa koja udovoljava kriterijima za razvrstavanje kao reproduktivno toksi¢na

tvar 1.A ili 1.B kategorije utvrdene u Prilogu 1. Uredbi (EZ) br. 272/2008;
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ii. tvar, smjesa ili proces iz Priloga 1. ovoj Direktivi kao i tvar ili smjesa koji se ispustaju pri
postupku iz tog priloga, ukljuc¢ujuéi one koji su uvrsteni na popis u tom prilogu zbog svojih

reproduktivno toksi¢nih ucinaka;

* Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 16. prosinca 2008. o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage
Direktive 67/548/EEZ 1 Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006
(SL L 353,31.12.2008., str. 1.).”

2. prilozi L., II1. 1 IIL.a Direktivi 2004/37/EZ mijenjaju se u skladu s Prilogom ovoj Direktivi.

Clanak 2.

1. DrZzave cClanice stavljaju na snagu zakone i druge propise potrebne radi uskladivanja s ovom
Direktivom do [...] [dvije godine od datuma stupanja na snagu ove Direktive]. One o tome odmah

obavjesc¢uju Komisiju.

Kad drzave Clanice donose te mjere, one sadrzavaju upuc¢ivanje na ovu Direktivu ili se na nju

upucuje prilikom njihove sluzbene objave. Nacine tog upucivanja odreduju drzave Clanice.

2. DrzZave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih mjera nacionalnog prava koje donesu u

podrucju na koje se odnosi ova Direktiva.
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Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.
Clanak 4.

Ova je Direktiva upucena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik/Predsjednica Predsjednik/Predsjednica
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Prilozi L., IIL. i IIl.a Direktivi 2004/37/EZ mijenjaju se kako slijedi:

PRILOG

0. —novo; u Prilogu I. naslov se zamjenjuje sljede¢im:

,,Popis tvari, smjesa i procesa (¢lanak 2. tocka (a) podtocka ii., tocka (b) podtocka ii. i

tocka (ba) podtocka ii.)”

1. u Prilogu I. dodaje se sljedeéa tocka 9.:

Rad u kojem dolazi do izlozenosti dimovima nastalima tijekom postupaka zavarivanja koji

sadrzavaju tvari ili smjese koje udovoljavaju kriterijima za razvrstavanje kao karcinogena,

mutagena ili reproduktivno toksi¢na tvar 1.A ili 1.B kategorije iz Priloga I. Uredbi (EZ)
br. 1272/2008'”;

2. tocka A u Prilogu III. mijenja se kako slijedi:

(a)

u tablici se redak koji se odnosi na smjese policiklickih aromatskih ugljikovodika, posebice

na one koje sadrzavaju benzo[a]piren, 1 koje su karcinogene tvari u smislu ove Direktive,

zamjenjuje sljedecim:

Grani¢ne vrijednosti
CA 8 sati (%) Kratkz)traj no
Ez S Q Napo Prijelazne

Ime agensa | br. (! b mg/m® | pp | f/ | mg/ | pp | f/ml P Je

r. ( mena mjere

) 2) @) m |m|m [m]| ()
OLOL O[O

Smjese 0,0000 koza (') |Granicna
pOllClkhéklh 7(*2) vrijednost
aromatskih 0,0001 4(*2 ) do
ugljikovodika ...[SL: Sest
, posebice one godina od
koje .
sadravaju datuma stupanja
benzo[a]piren na snagu
. koje su Direktive o
karcinogene, izmjenti,
mutagene ili ograniceno na
reproduktivno sljedece sektore:
toksi¢ne tvari ljevaonice celika i
u smislu ove zZeljeza, Sto
Direktive ukljucuje

15Ako se te tvari ispustaju tijekom postupka zavarivanja, izloZenost ne smije prije¢i grani¢nu

vrijednost za karcinogenu, mutagenu ili reproduktivno toksi¢nu kako je utvrdeno u Prilogu III.
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proizvodace
ferolegura, 2.
proizvodace
aluminija, 3.
proizvodace
ugljikovih i
grafitnih
elektroda, 4.
koksare, 5.
destilacija
ugljenog katrana,
6. proizvodace
vatrostalnih
proizvoda, 7.
zavarivanje
zZeljeznickih
tracnica, 8. druge
metalurske
postupke
povezane s
nezeljeznim
metalima i 9.
lijevanje metala.

2

(b)  wu tablici se redak koji se odnosi na zivu i dvovalentne anorganske zivine spojeve,
ukljucujuéi zivin oksid i zivin klorid (mjereno kao ziva), zamjenjuje sljede¢im:

Grani¢ne vrijednosti
B7 CA 8 sati (°) Kratkotrajno
S * Napo Prijelazne
br. (! .
) br.(| mgm® | pp | £/ | mg/ |pp | f/ml | mena mjere
%) ®) m [m|m [m]| ()
_ G101 1O
Ziva i 0,02 — -

dvovalentni

anorganski
Zivini spojevi
obuhvaceni
podru¢jem
primjene ove
Direktive
(mjereno kao
Ziva)

Ime agensa

29,
9
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(©) u tablici se dodaju sljedeci redci:

Grani¢ne vrijednosti

gz | CA 8 sati (%) Kratkotrajno
S ) Napome Prijelazne
Ime agensa | br. ( b - .
N g (| mgm?® [ pp | £/ | mg/ | pp | f/ml na mjere
) ) ml [ m? ()

m m
OLO1 OO

Kobalt i 0,01 - preosjetljivo | Granicna
anorganski ) st koze i|vrijednost od
spojevi 0,002 disnih 0,02 (") i 0,0042
kobalta 5('%) putova ('*) |(*®) do ...[SL: Sest
godina od
datuma stupanja
na snagu
Direktive o
izmjeni]
izopren 201- |78- 8,5 3 - |- - |-
143- {79-5
3
1.4-dioksan  {204- |12 |73 2 73 |20 koza (')
661- |3-
8 91-
1

29,
b

(ca —novo) u biljeskama nakon tablice dodaju se sljedeée biljeske (17) i ('®):
(1) Inhalabilna frakcija, mjerena kao kobalt.

('®)  Respirabilna frakcija, mjerena kao kobalt.”

(d) u biljeskama nakon tablice dodaje se sljedeéa biljeska (*2):
»(?)  Mjereno kao benzo[a]piren.”;

@ EZ br., tj. EINECS, ELINCS ili NLP, sluzbeni je broj tvari u Europskoj uniji, kako je
utvrdeno u odjeljku 1.1.1.2. u dijelu 1. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.

@) CAS br.: Chemical Abstract Service Registry Number (registarski broj iz medunarodnog
registra kemikalija).

() Mjereno ili izraCunano u odnosu na vremenski ponderirani prosjek za referentno osmosatno
razdoblje (GVI).

* Granicna vrijednost za kratkotrajnu izloZenost (STEL). Grani¢na vrijednost iznad koje ne bi
smjelo do¢i do izlaganja, a koja se odnosi na razdoblje od 15 minuta osim ako je drukcije
odredeno.
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Q) mg/m3 = miligrami po kubi¢nom metru zraka pri 20 °C i1 101,3 kPa (760 mm tlaka zive).
® ppm = volumenski udio u zraku koji se izrazava kao dio na milijun (ml/m?).

€ f/ml = vlakana po mililitru.

(% Mogudée je znatno povecanje ukupnog opterecenja tijela zbog izloZenosti preko koze.

(**)  Tvar moze prouzroditi preosjetljivost koze i preosjetljivost dinih putova.

3. u Prilogu IIl.a dodaje se sljedeca tocka:
,,1,4-dioksan

2. Obvezujuca bioloska grani¢na vrijednost iznosi 45 mg HEAA-a* u urinu/g kreatinina, mjereno na

kraju izlaganja ili smjene, u skladu s nacionalnim zakonima i/ili praksom.”

*(2-hidroksietoksi)octena kiselina”.
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