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I. EINLEITUNG

Im Einklang mit Artikel 294 AEUV und mit der Gemeinsamen Erkldrung zu den praktischen
Modalititen des Mitentscheidungsverfahrens! haben der Rat, das Européische Parlament und die
Kommission informelle Gespréache gefiihrt, um in erster Lesung zu einer Einigung {iber dieses
Dossier zu gelangen und somit eine zweite Lesung und die Einleitung des Vermittlungsverfahrens

zu vermeiden.

1 ABI. C 145 vom 30.6.2007, S. 5.
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In diesem Zusammenhang hat die Berichterstatterin, Laura AGEA (EFDD — IT), im Namen des
Ausschusses flir Beschiftigung und soziale Angelegenheiten einen Kompromissdnderungsantrag
(Anderungsantrag 28) zu dem Richtlinienvorschlag vorgelegt. Uber diesen Anderungsantrag war
bei den genannten informellen Gesprachen Einvernehmen erzielt worden. Weitere

Anderungsantrige wurden nicht eingereicht.
II. ABSTIMMUNG

Das Parlament hat bei seiner Abstimmung im Plenum am 27. Mérz 2019 den
Kompromissinderungsantrag (Anderungsantrag 28) zu dem Richtlinienvorschlag angenommen.
Der Kommissionsvorschlag in der geédnderten Fassung stellt den Standpunkt des Parlaments in

erster Lesung dar und ist in dessen legislativer EntschlieBung (siche Anlage) enthalten?.

Der Standpunkt des Parlaments entspricht der zuvor zwischen den Organen getroffenen

Vereinbarung. Folglich diirfte der Rat in der Lage sein, den Standpunkt des Parlaments zu billigen.

Der Gesetzgebungsakt wiirde anschlieBend in der Fassung des Standpunkts des Parlaments erlassen.

2 Im Standpunkt des Parlaments in der Fassung der legislativen EntschlieBung sind die am
Kommissionsvorschlag vorgenommenen Anderungen wie folgt markiert: Ergéinzungen zum
Kommissionsvorschlag sind durch Fettdruck und Kursivschrift kenntlich gemacht. Das
Symbol " I " weist auf Textstreichungen hin.
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ANLAGE
27.3.2019

Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefihrdung durch Karzinogene oder Mutagene
bei der Arbeit ***]

Legislative EntschlieSung des Européaischen Parlaments vom 27. Miirz 2019 zu dem
Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europiischen Parlaments und des Rates zur Anderung der
Richtlinie 2004/37/EG iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefiahrdung durch
Karzinogene oder Mutagene bei der Arbeit (COM(2018)0171 — C8-0130/2018 —
2018/0081(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

Das Europdische Parlament,

unter Hinweis auf den Vorschlag der Kommission an das Européische Parlament und den Rat
(COM(2018)0171),

gestiitzt auf Artikel 294 Absatz 2 sowie Artikel 153 Absatz 2 Buchstabe b und Absatz 1
Buchstabe a des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Européischen Union, auf deren Grundlage
ithm der Vorschlag der Kommission unterbreitet wurde (C8-0130/2018),

gestlitzt auf Artikel 294 Absatz 3 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

unter Hinweis auf die Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
vom 19. September 20181,

nach Anhoérung des Ausschusses der Regionen,

unter Hinweis auf die vorlaufige Einigung, die gemal Artikel 69f Absatz 4 seiner
Geschiftsordnung von dem zustdndigen Ausschuss angenommen wurde, und auf die vom
Vertreter des Rates mit Schreiben vom 18. Februar 2019 gemachte Zusage, den Standpunkt
des Europdischen Parlaments gemal3 Artikel 294 Absatz 4 des Vertrags iiber die Arbeitsweise
der Europédischen Union zu billigen,

gestiitzt auf Artikel 59 seiner Geschéftsordnung,

unter Hinweis auf den Bericht des Ausschusses fiir Wirtschaft und Wahrung sowie die
Stellungnahme des Rechtsausschusses (A8-0382/2018),

legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest;

2. fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie ihren Vorschlag ersetzt,
entscheidend dndert oder beabsichtigt, ihn entscheidend zu dndern;

1 ABI. C 440 vom 6.12.2018, S. 145.
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3.  beauftragt seinen Préasidenten, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der Kommission
sowie den nationalen Parlamenten zu tibermitteln.
7804/19 Ih/KWT/cat 4
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P8_TC1-COD(2018)0081

Standpunkt des Europiischen Parlaments festgelegt in erster Lesung am 27. Mérz 2019 im
Hinblick auf den Erlass der Richtlinie (EU) 2019/... des Europiischen Parlaments und des
Rates zur Anderung der Richtlinie 2004/37/EG iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen
Gefihrdung durch Karzinogene oder Mutagene bei der Arbeit

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag liber die Arbeitsweise der Européischen Union, insbesondere auf

Artikel 153 Absatz 2 Buchstabe b in Verbindung mit Artikel 153 Absatz 1 Buchstabe a,
auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses',

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen,

gemif dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

1 ABI. C 440 vom 6.12.2018, S. 145.
2 Standpunkt des Europidischen Parlaments vom 27. Mérz 2019.

7804/19 Ih/KW/cat 5
GIP.2 DE



in Erwégung nachstehender Griinde:

(1

2

Die Umsetzung der européischen Siule sozialer Rechtel, die durch das Europdische
Parlament, den Rat und die Kommission auf dem Sozialgipfel fiir faire Arbeitsplitze und
Wachstum am 17. November 2017 in Goteborg proklamiert wurde, ist eine gemeinsame
politische Verpflichtung und Verantwortung. Grundsatz 10 der europdischen Siiule
sozialer Rechte sieht vor, dass I Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer das Recht auf ein
gesundes, sicheres und geeignetes Arbeitsumfeld haben. Das Recht der Arbeitnehmerinnen
und Arbeitnehmer auf ein hohes Gesundheitsschutz- und Sicherheitsniveau bei der Arbeit
sowie auf ein Arbeitsumfeld, das ihren beruflichen Bediirfnissen entsprichtl , umfasst
auch den Schutz vor Karzinogenen und Mutagenen am Arbeitsplatz, unabhdngig von der

Dauer der Beschiiftigung oder der Exposition.

Diese Richtlinie steht im Einklang mit den in der Charta der Grundrechte der
Europiischen Union anerkannten Grundrechten und Grundsitzen, insbesondere dem
Recht auf Leben und dem Recht auf gerechte und angemessene Arbeitsbedingungen

gemiif} den Artikeln 2 und 3 1.

1

ABI. C 428 vom 13.12.2017, S. 10.
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)

Die Richtlinie 2004/37/EG des Europaischen Parlaments und des Rates! zielt darauf ab,
Arbeitnehmer vor der Gefahrdung ihrer Gesundheit und Sicherheit durch die Exposition
gegeniiber Karzinogenen oder Mutagenen am Arbeitsplatz zu schiitzen. In jener Richtlinie
I wird durch einen Rahmen allgemeiner Grundsitze ein einheitliches Niveau des Schutzes
gegen die Gefidhrdung durch Karzinogene und Mutagene vorgegeben, um die
Mitgliedstaaten in die Lage zu versetzen, eine einheitliche Anwendung von
Mindestvorschriften zu gewéhrleisten. Durch solche Mindestvorschriften soll der Schutz
der Arbeitnehmer auf Unionsebene sichergestellt und dazu beigetragen werden,
Unterschiede beim Niveau des Arbeitnehmerschutzes in der Union abzubauen und
gleiche Rahmenbedingungen zu gewdihrleisten. Verbindliche Grenzwerte berufsbedingter
Exposition sind wichtige Bestandteile der in der Richtlinie 2004/37/EG festgelegten
allgemeinen Vorkehrungen zum Schutz der Arbeitnehmer. Diese Grenzwerte miissen
faktengesichert, verhiltnismdifiig und messbar sein und sollten auf der Grundlage der
verfligbaren Informationen, einschlieBlich aktueller wissenschaftlicher und technischer
Daten, der wirtschaftlichen Durchfiihrbarkeit der Umsetzung und Einhaltung, einer
umfassenden Beurteilung der soziookonomischen Auswirkungen sowie der Verfiigbarkeit
von Protokollen und Techniken fiir die Expositionsmessung am Arbeitsplatz, festgelegt
werden. Die Mitgliedstaaten konnen in enger Zusammenarbeit mit den Sozialpartnern
strengere verbindliche Grenzwerte berufsbedingter Exposition festlegen. Zudem hindert
die Richtlinie 2004/37/EG die Mitgliedstaaten nicht daran, zusitzliche Maffnahmen, wie

einen biologischen Grenzwert, anzuwenden.

Richtlinie 2004/37/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004
iber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefdhrdung durch Karzinogene oder Mutagene
bei der Arbeit (sechste Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der

Richtlinie 89/391/EWG des Rates) (ABIL. L 158 vom 30.4.2004, S. 50).
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“)

In der Richtlinie 2004/37/EG sollen Stoffe und Gemische, die die in Anhang I der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europiiischen Parlaments und des Rates’
genannten Kriterien fiir die Einstufung als karzinogener oder mutagener Stoff der
Kategorie 14 oder 1B erfiillen, sowie die in Anhang I der Richtlinie 2004/37/EG
genannten Stoffe, Gemische und Verfahren erfasst werden. Fiir die Stoffe, die die in
Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 genannten Kriterien fiir die Einstufung
als karzinogener oder mutagener Stoff der Kategorie 1A oder 1B erfiillen, liegt eine
harmonisierte Einstufung oder eine Einstufung gemdf; Artikel 4 bzw. 36 der genannten
Verordnung vor, die der Europdischen Chemikalienagentur (European Chemicals
Agency - ECHA) gemiifp Artikel 40 der genannten Verordnung gemeldet wurde. Diese
Stoffe sind in dem von der ECHA gefiihrten iffentlichen Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis aufgelistet. Damit neue Eintriige in die Liste der Stoffe,
Gemische und Verfahren gemdf} Artikel 2 Buchstabe a Ziffer ii der

Richtlinie 2004/37/EWG in den Anhang I jener Richtlinie aufgenommen werden
konnen, miissen belastbare wissenschaftliche Nachweise fiir die Karzinogenitiit des
jeweiligen Stoffes vorliegen, die auf verfiigbaren verliisslichen wissenschaftlichen
Quellen wie etwa dem Ausschuss fiir Risikobeurteilung (Committee for Risk Assessment
- RAC) der ECHA, dem Internationalen Krebsforschungszentrum (International Agency
for Research on Cancer - IARC) und nationalen Stellen beruhen, wobei von
Fachkollegen gepriifte Veroffentlichungen iiber den jeweiligen Stoff besonders zu

beachten sind.

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG

und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353
vom 31.12.2008, S. 1).
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)

Die Grenzwerte berufsbedingter Exposition sind Teil der Risikomanagementmafinahmen
gemal der Richtlinie 2004/37/EG. Diese Grenzwerte sollten regelmdiifiig nach dem
Vorsorgeprinzip und dem Grundsatz des Schutzes der Arbeitnehmer sowie auf der
Grundlage belastbarer verfiigbarer wissenschaftlicher und technischer Daten iiber
Karzinogene und Mutagene iiberarbeitet werden. Bei der Uberarbeitung sollten
Verbesserungen der Messtechniken, Risikomanagementmafinahmen und weitere
einschligige Faktoren ebenfalls Beriicksichtigung finden. Die Einhaltung dieser
Grenzwerte berlihrt nicht andere Verpflichtungen der Arbeitgeber gemall der genannten
Richtlinie, insbesondere die Verringerung der Verwendung von Karzinogenen und
Mutagenen am Arbeitsplatz, die Vermeidung oder Verringerung der Exposition der
Arbeitnehmer gegeniiber Karzinogenen oder Mutagenen und Mallnahmen, die zu diesem
Zweck durchgefiihrt werden sollten. Diese MaBBnahmen sollten, soweit technisch moglich,
die Substitution des Karzinogens oder Mutagens durch Stoffe, Gemische oder Verfahren,
die fiir die Gesundheit der Arbeitnehmer nicht oder weniger gefihrlich sind, und die
Verwendung in einem geschlossenen System und andere Mallnahmen zur Verringerung

des Niveaus der Exposition der Arbeitnehmer umfassen I .
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(6)

(7

®)

Gefihrliche Arzneimittel, einschlieflich zytotoxischer Arzneimittel, die hauptsdichlich
zur Krebsbehandlung eingesetzt werden, kénnten genotoxische, karzinogene oder
mutagene Eigenschaften haben. Daher ist es wichtig, Arbeitnehmer zu schiitzen, die
solchen Arzneimitteln aufgrund der Titigkeiten bei der Zubereitung, Verabreichung
oder Beseitigung von gefihrlichen Arzneimitteln, einschlieflich zytotoxischer
Arzneimittel, oder aufgrund von Titigkeiten ausgeset:t sind, die Dienstleistungen im
Bereich Reinigung, Transport, Wiische oder Entsorgung gefiihrlicher Arzneimittel bzw.
mit gefihrlichen Arzneimitteln kontaminierter Materialien oder die Pflege von mit
gefihrlichen Arzneimitteln behandelten Patienten umfassen. Gefihrliche Arzneimittel,
einschlieflich zytotoxischer Arzneimittel, unterliegen Unionsmafinahmen, die
Mindestvorschriften fiir den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer
vorsehen, wie sie insbesondere in der Richtlinie 98/24/EG des Rates’ festgelegt sind.
Gefihrliche Arzneimittel, die Stoffe enthalten, die aufierdem Karzinogene oder
Mutagene sind, unterliegen der Richtlinie 2004/37/EG. Die Kommission sollte bewerten,
welches Instrument am besten geeignet ist, den Arbeitsschut; von Arbeitnehmern, die
solchen gefiihrlichen Arzneimitteln einschliefilich zytotoxischer Arzneimittel ausgeset;t
sind, sicherzustellen. Dabei sollte der Zugang zu den besten verfiigharen Behandlungen

fiir die Patienten nicht gefiihrdet werden.

Bei den meisten Karzinogenen und Mutagenen ist es wissenschaftlich nicht moglich,
Grenzen zu ermitteln, unterhalb deren bei der Exposition keine schddlichen Wirkungen
auftreten wiirden. Obgleich die Festlegung der Grenzwerte fiir Karzinogene und Mutagene
bei der Arbeit gemél dieser Richtlinie I die Risiken fiir die Gesundheit und Sicherheit der
Arbeitnehmer, die sich aus der Exposition bei der Arbeit ergeben, nicht vollstindig
beseitigt (Restrisiko), trigt sie dennoch zu einer erheblichen Verringerung der von dieser
Exposition ausgehenden Risiken im Rahmen des schrittweisen und zielorientierten
Ansatzes gemdl} der Richtlinie 2004/37/EG bei. Bei anderen Karzinogenen und Mutagenen
ist es wissenschaftlich moglich I , Grenzen zu ermitteln, unterhalb deren bei der

Exposition nicht mit schddlichen Wirkungen zu rechnen ist.

Als Hochstgrenzen fiir die Exposition von Arbeitnehmern gegeniiber einigen
Karzinogenen oder Mutagenen gelten Grenzwerte, die gemél der Richtlinie 2004/37/EG

nicht tiberschritten werden diirfen.

Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und
Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefihrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der
Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der

Richtlinie 89/391/EWG) (ABI. L 131 vom 5.5.1998, S. 11).
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)

Diese Richtlinie erhoht den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer am
Arbeitsplatz. Die Kommission sollte die Richtlinie 2004/37/EG regelmdifiig iiberpriifen
und gegebenenfalls Gesetz;gebungsvorschlige vorlegen. Angesichts der verfligbaren
Informationen, einschlie8lich neuer wissenschaftlicher und technischer Daten sowie
faktengesicherter bewahrter Verfahren, Techniken und Protokolle fiir die Messung der
Expositionswerte am Arbeitsplatz, sollten neue Grenzwerte in jener Richtlinie I festgelegt
werden. Diese Informationen sollten nach Moglichkeit Angaben zu Restrisiken fiir die
Gesundheit der Arbeitnehmer, Empfehlungen des Wissenschaftlichen Ausschusses fiir
Grenzwerte berufsbedingter Exposition (Scientific Committee on Occupational Exposure
Limits - SCOEL) und Stellungnahmen des RAC sowie Stellungnahmen des Beratenden
Ausschusses fiir Sicherheit und Gesundheit am Arbeitsplatz (Advisory Committee for
Safety and Health at Work - ACSH) und Monografien des IARC enthalten. Die
Transparenz der Informationen ist dabei ein Priventionsinstrument und sollte
sichergestellt sein. Angaben zu Restrisiken I sind eine wertvolle Hilfe fiir kiinftige
Arbeiten zur Begrenzung der Risiken durch die berufsbedingte Exposition gegeniiber
Karzinogenen und Mutagenen und sollten auf Unionsebene verdffentlicht werden. Dieser
Richtlinie wurden die einschliigigen Empfehlungen des SCOEL, des RAC und des
ACSH zugrunde gelegt, deren Bedeutung im Zuge der vorherigen Anderungen der
Richtlinie 2004/37/EG hervorgehoben wurde.
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(10) Im Lichte wissenschaftlicher Daten ist es ferner erforderlich, bei allen Karzinogenen und
Mutagenen andere Resorptionswege als die Aufnahme tiber die Atmung I zZu
beriicksichtigen, einschlieBlich der Moglichkeit der Aufnahme iiber die Haut und in
solchen Fiillen fiir bestimmte Stoffe einen Hinweis ""Haut" zuzuweisen, um das
grofftmogliche Mal3 an Sicherheit zu gewihrleisten. Die durch die vorliegende Richtlinie
vorgenommenen Anderungen des Anhangs III der Richtlinie 2004/37/EG sind ein weiterer
Schritt in einem langerfristigen Prozess, der zur Aktualisierung jener Richtlinie I

eingeleitet wurde.

(11) Die Beurteilung der gesundheitlichen Auswirkungen von Karzinogenen, die unter diese
Richtlinie fallen, basierte auf den einschldgigen wissenschaftlichen Erkenntnissen des

SCOEL und des RAC.

(12) Der SCOEL, dessen Tétigkeit durch den Beschluss 2014/113/EU der Kommission!
geregelt wird, unterstiitzt die Kommission insbesondere dabei, die neuesten
wissenschaftlichen Daten zu ermitteln, auszuwerten und eingehend zu analysieren, sowie
dabei, Grenzwerte berufsbedingter Exposition zum Schutz der Arbeitnehmer vor
chemischen Gefahren, die gemil den Richtlinien 98/24/EGH sowie I 2004/37/EG auf

Unionsebene festgesetzt werden miissen, vorzuschlagen.

Beschluss 2014/113/EU der Kommission vom 3. Mérz 2014 zur Einsetzung eines
Wissenschaftlichen Ausschusses flir Grenzwerte berufsbedingter Exposition gegeniiber
chemischen Arbeitsstoffen und zur Authebung des Beschlusses 95/320/EG (ABI. L 62
vom 4.3.2014, S. 18).
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(13)

(14)

GemiB der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates!
bereitet der RAC Stellungnahmen der ECHA zu den Risiken chemischer Stoffe fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt vor. Im Zusammenhang mit dieser Richtlinie
bereitete der RAC wie vorgeschrieben eine Stellungnahme geméaf Artikel 77 Absatz 3

Buchstabe c jener Verordnung I vor.

Die Kampagne 2018-2019 mit dem Titel ""Gesunde Arbeitspliitze — Gefiihrliche
Substanzen erkennen und handhaben' ist ein gutes Beispiel dafiir, wie die Europdische
Agentur fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz (EU-OSHA) die
Umsetzung von Rechtsvorschriften im Bereich Sicherheit und Gesundheitsschut; am
Arbeitsplatz auf Unionsebene unterstiitzen kann. Die EU-OSHA sollte eng mit den
Mitgliedstaaten zusammenarbeiten, um Arbeitnehmern, die mit bestimmten Stoffen in
Beriihrung kommen, mafigeschneiderte Informationen und Beispiele bewdhrter
Verfahren zur Verfiigung zu stellen, und dabei Entwicklungen der diesbeziiglichen

Politik und den bereits bestehenden Rechtsrahmen in den Vordergrund riicken.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschriankung
chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir chemische
Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der
Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1).
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(15)

(16)

Cadmium und viele seiner anorganischen Verbindungen erfiillen die Kriterien fiir eine
Einstufung als karzinogener Stoff (Kategorie 1B) gemal3 der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 und sind daher Karzinogene im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG. Es ist
daher angezeigt, auf der Grundlage der verfiigbaren Informationen, einschlieBlich der
wissenschaftlichen und technischen Daten, einen Grenzwert ﬁirl Cadmium und seine
anorganischen Verbindungen im Geltungsbereich jener Richtlinie I festzulegen. Darliber
hinaus wurden Cadmium, Cadmiumnitrat, Cadmiumhydroxid und Cadmiumcarbonat als
besonders besorgniserregende Stoffe I nach Artikel 57 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 identifiziert und in die in Artikel 59 Absatz 1 jener Verordnung genannte

Liste infrage kommender Stoffe I aufgenommen.

Bei Cadmium ist es vorhersehbar, dass es schwierig sein wird, I einen Grenzwert von
0,001 mg/m® kurzfristig einzuhalten. Es ist daher angezeigt, einen Ubergangszeitraum von
acht Jahren einzufiihren, in dem ein Grenzwert von 0,004 mg/m?® (einatembarer Anteil)
gelten sollte. Im Interesse des Vertrauensschutzes und um potenzielle Storungen der
bestehenden Verfahren in den Mitgliedstaaten, die am Tag des Inkrafttretens der
vorliegenden Richtlinie ein Biomonitoringsystem mit einem biologischen Grenzwert von
maximal 0,002 mg Cd/g Creatinin im Urin umsetzen, zu vermeiden, sollte der Grenzwert
von 0,004 mg/m’ angesichts der Gutachten des SCOEL und des ACSH zu Cadmium und
seinen anorganischen Verbindungen in diesen Mitgliedstaaten wihrend des

Ubergangszeitraums als einatembarer Anteil gemessen werden.
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(17)

(18)

Auf der Grundlage verfiigbarer verlisslicher wissenschaftlicher Quellen wie zum
Beispiel jenen des SCOEL, des RAC und der einschliigigen nationalen Stellen sollte die
Kommission spiitestens drei Jahre nach dem Tag des Inkrafitretens der vorliegenden
Richtlinie priifen, ob die Richtlinie 2004/37/EG gedndert werden sollte, indem fiir
Cadmium und seine anorganischen Verbindungen Bestimmungen fiir eine Kombination
aus Grenzwert berufsbedingter Exposition in der Luft und biologischem Grenzwert

aufgenommen werden.

Durch die Festlegung eines biologischen Grenzwerts fiir Cadmium und seine
anorganischen Verbindungen wiirden Arbeitnehmer vor deren systemischer Toxizitiit,
die sich hauptsichlich auf Nieren und Knochen auswirkt, geschiitzt. Durch
Biomonitoring kann somit zum Schutz der Arbeitnehmer am Arbeitsplatz beigetragen
werden, aber nur ergiinzend zur Uberwachung der Konzentration von Cadmium und
seinen anorganischen Verbindungen in der Luft und somit im Atmungsbereich der
Arbeitnehmer. Die Kommission sollte praktische Leitlinien fiir das Biomonitoring

herausgeben.

7804/19

Ih/KW1/cat 15
GIP.2 DE



(19)

(20)

21

Beryllium und die meisten anorganischen Berylliumverbindungen erfiillen die Kriterien fiir
eine Einstufung als karzinogener Stoff (Kategorie 1B) gemil der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 und sind daher Karzinogene im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG.
Bekanntlich weist Beryllium nicht nur karzinogene Eigenschaften auf, sondern ruft auch
chronische Berylliose und Berylliumsensibilisierung hervor. Es erscheint daher
angemessen, auf der Grundlage der verfiigbaren Informationen, einschlieBlich der
wissenschaftlichen und technischen Daten, einen Grenzwert fiir Beryllium und
anorganische Berylliumverbindungen I in I jener Richtlinie festzulegen und einen

Hinweis auf die Sensibilisierung der Haut und der Atemwege zuzuweisen.

Bei Beryllium ist es vorhersehbar, dass es schwierig sein wird, einen Grenzwert von
0,0002 mg/m?® kurzfristig einzuhalten. Es ist daher angezeigt, einen Ubergangszeitraum

von sieben Jahren einzufiihren, in dem ein Grenzwert von 0,0006 mg/m® gelten sollte.

Arsensédure und ihre Salze sowie die meisten anorganischen Arsenverbindungen erfiillen
die Kriterien fiir eine Einstufung als karzinogener Stoff (Kategorie 1A) gemal der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 und sind daher Karzinogene im Sinne der

Richtlinie 2004/37/EG. Es ist daher angezeigt, auf der Grundlage der verfiigbaren
Informationen, einschliefllich der wissenschaftlichen und technischen Daten, I einen
Grenzwert fiir Arsensdure und ihre Salze sowie anorganische Arsenverbindungen I in I
jener Richtlinie festzulegen. Dariiber hinaus wurden Arsensiure, Diarsenpentaoxid und
Diarsentrioxid als besonders besorgniserregende Stoffe I nach Artikel 57 Buchstabe a der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 identifiziert und in Anhang XIV der genannten
Verordnung aufgenommen, wodurch fiir deren Verwendung eine Zulassung

vorgeschrieben wird.
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Bei Arsensdure wird es voraussichtlich in der Kupferverhiittung schwierig sein, einen
Grenzwert von 0,01 mg/m? einzuhalten. Deshalb sollte ein Ubergangszeitraum von vier

Jahren eingefiihrt werden.

Formaldehyd erfiillt die Kriterien fiir eine Einstufung als karzinogener Stoff

(Kategorie 1B) geméal} der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 und ist daher ein Karzinogen
im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG. Formaldehyd ist ein lokal wirkendes genotoxisches
Karzinogen, und es liegen ausreichende wissenschaftliche Nachweise fiir seine
Karzinogenitit beim Menschen vor. Formaldehyd ist auch ein Kontaktallergen der Haut
(Hautallergen). Daher ist es angezeigt, auf der Grundlage der verfiigbaren Informationen,
einschlieBlich der wissenschaftlichen und technischen Daten, einen Grenzwert fiir die
Kurzzeit- und einen Grenzwert fiir die Langzeitexposition gegeniiber Formaldehyd in jener
Richtlinie festzulegen und einen Hinweis auf die Sensibilisierung der Haut zuzuweisen.
Dariiber hinaus sammelt die ECHA auf Ersuchen der Kommission auch vorhandene
Informationen zur Bewertung der potenziellen Exposition gegeniiber Formaldehyd und
Formaldehydabspaltern am Arbeitsplatz, unter anderem bei industrieller und gewerblicher

Verwendung I
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Formaldehyd-Fixiermittel werden iiberall in der Union in Gesundheitseinrichtungen
routinemdfig verwendet, da sie einfach zu handhaben, duflerst priizise und extrem
anpassungsfihig sind. In einigen Mitgliedstaaten wird es den Gesundheitseinrichtungen
voraussichtlich schwerfallen, einen Grenzwert von 0,37 mg/m’ oder 0,3 ppm kurzfristig
einzuhalten. Es ist daher angezeigt, fiir diesen Sektor ein Ubergangszeitraum von fiinf
Jahren einzufiihren, in dem ein Grenzwert von 0,62 mg/m’ oder 0,5 ppm gelten sollte.
Die Gesundheitseinrichtungen sollten allerdings die Exposition gegeniiber Formaldehyd
minimieren und werden aufgefordert, den Grenzwert von 0,37 mg/m? oder 0,3 ppm im

Ubergangszeitraum wann immer moglich einzuhalten.

In einigen Mitgliedstaaten wird Formaldehyd routinemdifig verwendet, um Verstorbene
im Rahmen ihrer kulturellen oder religiosen Praxis einzubalsamieren.
Bestattungsunternehmen wird es voraussichtlich schwerfallen, kurzfristig den
Grenzwert von 0,37 mg/m’ oder 0,3 ppm einzuhalten. Es ist daher angezeigt, fiir diesen
Sektor ein Ubergangszeitraum von fiinf Jahren einzufiihren, in dem ein Grenzwert von

0,62 mg/m?> oder 0,5 ppm gelten sollte.

Die in dieser Richtlinie fiir Beryllium und Formaldehyd festgelegten Hinweise auf
Sensibilisierung sollen fiir mehr Klarheit sorgen. Wenn im Zuge der Aktualisierung der
Richtlinie 2004/37/EG derartige Hinweise festgelegt werden, sollte die Kohdrenz mit den
relevanten Rechtsvorschriften der Union sichergestellt sein. Das kann auch bedeuten,
dass gegebenenfalls Hinweise auf Sensibilisierung fiir Stoffe hinzuzufiigen sind, fiir die

es bereits einen speziellen Eintrag in Anhang Il dieser Richtlinie gibt.
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4,4'-Methylen-bis(2-chloranilin) (MOCA) erfiillt die Kriterien fiir eine Einstufung als
karzinogener Stoff (Kategorie 1B) gemil der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 und ist
daher ein Karzinogen im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG. Aufgrund seiner
Karzinogenitiit und seiner gleichzeitigen offensichtlichen genotoxischen Wirkung
konnte dieser Stoff als karzinogen beim Menschen eingestuft werden. Es wurde
festgestellt, dass groBere Mengen MOCA durch die Haut aufgenommen werden konnen.
Daher ist es angezeigt, einen Grenzwert flir MOCA festzulegen und einen Hinweis "Haut"
zuzuweisen. Dariiber hinaus wurde es als besonders besorgniserregender Stoff I nach
Artikel 57 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 identifiziert und in

Anhang XIV der genannten Verordnung aufgenommen, wodurch eine Zulassung vor dem
Inverkehrbringen oder der Verwendung vorgeschrieben ist. Es ist moglich, auf der
Grundlage der verfligbaren Informationen, einschlieBlich der wissenschaftlichen und

technischen Daten, einen Grenzwert fiir MOCA festzulegen.

Die Kommission hat den ACSH konsultiert. Sie hat auBerdem eine zweistufige Anhérung
der Sozialpartner auf Unionsebene gemif Artikel 154 des Vertrags liber die Arbeitsweise
der Europdischen Union durchgefiihrt. Der ACSH hat Stellungnahmen zu allen I Stoften,
die unter diese Richtlinie fallen, angenommen, fiir jeden dieser Stoffe einen verbindlichen
Arbeitsplatzgrenzwert vorgeschlagen sowie die entsprechenden Hinweise zu einigen dieser

Stoffe unterstiitzt] I

Die in dieser Richtlinie festgelegten Grenzwerte sind im Lichte der Durchfithrung der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 I laufend zu tiberpriifen und regelmdifig anzupassen, um
insbesondere dem Zusammenspiel zwischen den in der Richtlinie 2004/37/EG festgelegten
Grenzwerten und den DNEL-Werten (Derived No Effect Levels — abgeleitete
Expositionshohen ohne Beeintrachtigung) fiir gefédhrliche Chemikalien geméf der
genannten Verordnung Rechnung zu tragen, damit die Arbeitnehmer wirksam geschiitzt

sind.
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Da das Ziel dieser Richtlinie, ndmlich der Schutz der Arbeitnehmer - einschlieB3lich der

Vorbeugung -
gegen die Gefdahrdung ihrer Sicherheit und Gesundheit, die aus einer Exposition gegeniiber

Karzinogenen oder Mutagenen bei der Arbeit erwichst oder erwachsen kann, von den
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kénnen, sondern vielmehr aufgrund
ihres Ausmalles und ihrer Auswirkungen auf Unionsebene besser zu verwirklichen sind,
kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags {liber die Europdische Union
verankerten Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Grundsatz der VerhéltnisméaBigkeit geht diese Richtlinie nicht iiber das fiir die

Verwirklichung dieses Ziels erforderliche Mal} hinaus.

Bei der Umsetzung dieser Richtlinie sollten die Mitgliedstaaten administrative, finanzielle
oder rechtliche Auflagen vermeiden, die der Griindung und dem Ausbau kleiner und
mittlerer Unternehmen entgegenstehen. Diesbeziiglich werden die Mitgliedstaaten und die
einschliigigen Stellen auf Unionsebene und auf nationaler Ebene aufgefordert,
Kleinstunternehmen und kleinen und mittleren Unternehmen Anreize und
Orientierungshilfen zu bieten und sie zu beraten, damit sie die Bestimmungen dieser
Richtlinie einhalten konnen. In diesem Zusammenhang sind Vereinbarungen zwischen
den Sozialpartnern, Orientierungshilfen und andere gemeinsame Mafinahmen zur

Ermittlung und Entwicklung vorbildlicher Verfahren hochst willkommen.

Da diese Richtlinie den Schutz der Gesundheit und der Sicherheit der Arbeitnehmer an
threm Arbeitsplatz betrifft, sollte sie innerhalb von zwei Jahren nach dem Zeitpunkt ihres

Inkrafttretens umgesetzt werden.

Die Richtlinie 2004/37/EG sollte daher entsprechend geédndert werden —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
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Artikel 1
Die Richtlinie 2004/37/EG wird wie folgt geiindert:
(1) In Artikel 18a werden folgende Unterabsiitze angefiigt:

""Die Kommission priift spdtestens ... [drei Jahre nach dem Tag des Inkrafitretens dieser
Richtlinie], ob diese Richtlinie geiindert werden sollte, indem fiir Cadmium und seine
anorganischen Verbindungen Bestimmungen fiir eine Kombination aus Grenzwerten
berufsbedingter Exposition in der Luft und biologischem Grenzwert aufgenommen

werden.

Die Kommission priift bis spiitestens 30. Juni 2020 unter Beriicksichtigung der neuesten
Entwicklungen der wissenschaftlichen Kenntnisse und nach angemessener Konsultation
mit den einschligigen Interessentriigern, insbesondere medizinischen Fachkriften und
Angehorigen der Gesundheitsberufe, ob diese Richtlinie geindert werden sollte, um
gefihrliche Arzneimittel einschlieflich 7ytotoxischer Arzneimittel aufzunehmen, oder ob
ein Instrument vorgeschlagen werden sollte, das besser geeignet ist, den Arbeitsschutz
von Arbeitnehmern, die solchen Arzneimitteln ausgesetzt sind, sicherzustellen. Auf
dieser Grundlage legt die Kommission nach Anhorung der Sozialpartner gegebenenfalls

einen Gesetzgebungsvorschlag vor."

(2) Anhang III wird nach Mafigabe des Anhangs der vorliegenden Richtlinie gedindert.
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Artikel 2

(1) Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft, die
erforderlich sind, um dieser Richtlinie bis zum ... [zwei Jahre nach dem Tag des
Inkrafitretens dieser Richtlinie I hachzukommen. Sie setzen die Kommission

unverziiglich davon in Kenntnis.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder
durch einen Hinweis bei der amtlichen Verdffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die

Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der nationalen Vorschriften mit,

die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verodffentlichung im Amtsblatt der

Europdischen Union in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu ...

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Préisident Der Préisident
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ANHANG

In Anhang III Buchstabe A der Richtlinie 2004/37/EG werden folgende Zeilen cingefiigt:

144

Grenzwerte
Bezeichnung . .
EG-Nr. [ CAS-Nr. 8 Stunden (°) Kurzzeit (*) UbergangsmaBna
des Hinweis
Arbeitsstoffs Q) ®) mg/m® [ppm (®)| f/ml | mg/m? [ppm(®)|f/ml(’ hmen
Q) O 1 0O )

Cadmium und - 0,001 |- - - - - Grenzwert 0,004

seine ™) mg/m? (*?) bis ...

anorganischen [acht Jahre nach

Verbindungen dem Tag des
Inkrafttretens
dieser Richtlinie).

Beryllium und |~ - 0,0002 |- - - - —  |Sensibilisierung |Grenzwert 0,0006

anorganische ") der Haut und der |mg/m®bis ...

Berylliumverbi Atemwege ('*) |[sieben Jahre

ndungen nach dem Tag
des Inkrafttretens
dieser Richtlinie).

Arsensédure - 0,01 - - - - - - In der

und ihre Salze ") Kupferverhiittung

sowie tritt der

anorganische Grenzwert am ...

Arsenverbindu [vier Jahre nach

ngen dem Tag des
Inkrafitretens
dieser Richtlinie)
in Kraft.

7804/19 Ih/KWTI/cat 23

ANLAGE GIP.2 DE




Bezeichnung
des

Arbeitsstoffs

EG-Nr.
"

CAS-Nr.
®)

Grenzwerte

8 Stunden (%)

Kurzzeit ()

mg/m’

Q)

ppm (°)

f/ml
)

mg/m?

Q)

ppm(°®)

f/ml(’
)

Hinweis

UbergangsmaBna

hmen

Formaldehyd

200-
001-8

50-00-0

0,37

0,3

0,74

0,6

Sensibilisierung

der Haut

(9

Grenzwert

0,62 mg/m’ oder
0,5ppm () fiir
Gesundheitseinri
chtungen,
Bestattungs- und
Einbalsamierung
sunternehmen bis
... [fiinf Jahre
nach dem Tag
des Inkrafttretens

dieser Richtlinie].

4,4‘-Methylen-
bis(2-

chloranilin)

202-
918-9

101-14-4

0,01

Haut('%)

(")) Einatembarer Anteil.

("?) Einatembarer Anteil. Einatembarer Anteil in den Mitgliedstaaten, die am Tag des Inkrafitretens dieser

Richtlinie ein Biomonitoringsystem mit einem biologischen Grenzwert von maximal 0,002 mg Cd/g Creatinin

im Urin umsetzen.

('3) Der Stoff kann zu einer Sensibilisierung der Haut und der Atemwege fiihren.

(') Der Stoff kann zu einer Sensibilisierung der Haut fiihren.

144
.
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