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I JOHDANTO

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 294 artiklan mairdysten seké
yhteispadtosmenettelyyn sovellettavia kdytdnnon menettelytapoja koskevan yhteisen julistuksen!
mukaisesti neuvosto, Euroopan parlamentti ja komissio ovat olleet useita kertoja epévirallisesti
yhteydessa toisiinsa, jotta tdstd asiasta pédéstiisiin sopimukseen ensimmaisessé kasittelyssa ja

viltettdisiin ndin tarve toiseen késittelyyn ja sovittelumenettelyyn.

1 EUVL C 145, 30.6.2007, s. 5.
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Esittelijd Laura AGEA (EFDD, IT) esitti tdssd yhteydessa tyollisyyden ja sosiaaliasioiden
valiokunnan puolesta direktiiviehdotukseen kompromissitarkistuksen (tarkistus 28). Tésta
tarkistuksesta oli sovittu edelld mainitussa epdvirallisessa yhteydenpidossa. Muita tarkistuksia ei

esitetty.
II AANESTYS

Taysistunnon dénestyksessd 27. maaliskuuta 2019 hyvaksyttiin direktiiviehdotusta koskeva
kompromissitarkistus (tarkistus 28). Ndin tarkistettu komission ehdotus muodostaa Euroopan
parlamentin ensimmaéisen késittelyn kannan, joka on liitteend olevassa parlamentin

lainsdddéntopéitoslauselmassa’.

Euroopan parlamentin kanta vastaa sitd, mitd toimielinten kesken oli aiemmin sovittu. Neuvoston

pitdisi ndin ollen voida hyviksyd Euroopan parlamentin kanta.

Sdiados annettaisiin sitten Euroopan parlamentin kantaa vastaavassa muodossa.

Lainsdadéantopéaétoslauselmassa olevaan parlamentin kannan versioon on merkitty komission
ehdotukseen tehdyistd tarkistuksista johtuvat muutokset. Komission tekstiin tehdyt lisdykset
on lihavoitu ja kursivoitu. Poistettu teksti on osoitettu merkilla " || .
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27.3.2019

Tyontekijoiden suojeleminen syopédsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai
perimin muutoksia aiheuttaville aineille altistumiselta tyossa ***1

Euroopan parlamentin lainsaidintopiatoslauselma 27. maaliskuuta 2019 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi tyontekijoiden suojelemisesta
syopisairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimin muutoksia aiheuttaville aineille
altistumiseen tyossa liittyvilti vaaroilta annetun direktiivin 2004/37/EY muuttamisesta
(COM(2018)0171 — C8-0130/2018 — 2018/0081(COD))

(Tavallinen lainsiditamisjirjestys: ensimméinen Kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2018)0171),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan,
153 artiklan 2 kohdan b alakohdan ja 153 artiklan 1 kohdan a alakohdan, joiden mukaisesti
komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C8-0130/2018),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,
ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 19. syyskuuta 2018 antaman lausunnon!
on kuullut alueiden komiteaa,

ottaa huomioon asiasta vastaavan valiokunnan tygjérjestyksen 69 f artiklan 4 kohdan
mukaisesti hyviksymaén alustavan sopimuksen sekd neuvoston edustajan 18. helmikuuta 2019
paivitylla kirjeelld antaman sitoumuksen hyviksyéd Euroopan parlamentin kanta Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

ottaa huomioon tydjarjestyksen 59 artiklan,

ottaa huomioon ty6llisyyden ja sosiaaliasioiden valiokunnan mietinnon ja oikeudellisten
asioiden valiokunnan lausunnon (A8—0382/2018),

1. vahvistaa jiljempénd esitetyn ensimmadisen kasittelyn kannan;

2. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltdviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3.  kehottaa puhemiestd vilittimééan parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seka
kansallisille parlamenteille.

1 EUVL C 440, 6.12.2018, s. 145.
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P8_TC1-COD(2018)0081

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaiisessi kisittelyssi 27. maaliskuuta 2019,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2019/... antamiseksi tyontekijoiden
suojelemisesta syopisairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimin muutoksia
aiheuttaville aineille altistumiseen tyossi liittyvilti vaaroilta annetun direktiivin 2004/37/EY

muuttamisesta

(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 lainsddtimisjérjestysti?,

1 EUVL C 440, 6.12.2018, s. 145.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 27. maaliskuuta 2019.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

2)

Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilarista oikeudenmukaisia tydpaikkoja ja kasvua
kasitelleessd sosiaalialan huippukokouksessa Goteborgissa 17 pédivand marraskuuta 2017
annetun Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission julistuksen! tiytintéonpano on
yhteinen poliittinen sitoumus ja velvollisuus. Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilarin
10. periaatteen mukaan tyontekijoillid on oikeus terveelliseen, turvalliseen ja
asianmukaiseen tyoymparistoon. Tyontekijoiden oikeus korkeatasoiseen tyoterveyteen ja -
turvallisuuteen seké oikeus tydympéristoon, joka on mukautettu heiddn ammatillisiin
tarpeisiinsa, sisiltdd myds suojelun syopaa aiheuttavilta aineilta ja periman muutoksia

aiheuttavilta aineilta tyopaikalla tydsuhteen tai altistumisen kestosta riippumatta.

Tassdi direktiivissii kunnioitetaan perusoikeuksia ja noudatetaan Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa tunnustettuja periaatteita, erityisesti sen 2 artiklassa vahvistettua
oikeutta elimdidn ja sen 31 artiklassa vahvistettua oikeutta oikeudenmukaisiin ja

kohtuullisiin tyooloihin ja tyoehtoihin.

! EUVL C 428, 13.12.2017, s. 10.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/37/EY! tarkoituksena on suojella
tyontekijoitd heidin terveyttddn ja turvallisuuttaan uhkaavilta vaaroilta, jotka johtuvat
altistumisesta ty0ssd syopad aiheuttaville aineille tai perimdn muutoksia aiheuttaville
aineille. Kyseisessd direktiivissa I sdddetddn syopdd aiheuttaviin aineisiin ja perimin
muutoksia aiheuttaviin aineisiin liittyvilti vaaroilta suojelun yhtendisesti tasosta yleisilla
periaatteilla, joilla jasenvaltiot voivat varmistaa vihimmadisvaatimusten johdonmukaisen
soveltamisen. Tillaisten vihimmdisvaatimusten tavoitteena on suojella tyontekijoiti
unionin tasolla ja auttaa vihentimdidin eroja, joita tyontekijoiden suojelun tasossa on eri
puolilla unionia, sekdi varmistaa tasapuoliset toimintaedellytykset. Sitovat tyOperdisen
altistumisen raja-arvot ovat tirked osa direktiivilla 2004/37/ETY I vahvistettuja yleisid
tyosuojelujérjestelyjd. Ndiden raja-arvojen on oltava néyttoén perustuvia, oikeasuhteisia
Jja mitattavia, ja ne olisi vahvistettava kiytettivissi olevien tietojen perusteella, mukaan
lukien ajan tasalle saatettu ticteellinen ja tekninen tieto, tdytintéonpanon ja
noudattamisen taloudellinen toteutettavuus, sosioekonomisten vaikutusten perusteellinen
arviointi sekd altistumisen mittausta tyopaikalla koskevien protokollien ja tekniikoiden
saatavuus. Jasenvaltiot voivat asettaa tiukempia sitovia tyoperdisen altistumisen raja-arvoja
titviissd yhteistyossdi tyomarkkinaosapuolten kanssa. Direktiivi 2004/37/ETY ei

mydéskddn estd jisenvaltioita soveltamasta lisiitoimenpiteitii, kuten biologista raja-arvoa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37/EY, annettu 29 pédivani huhtikuuta
2004, tyontekijoiden suojelemisesta syopdsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai
perimin muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tydssa liittyviltd vaaroilta (kuudes
neuvoston direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi)
(EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50).
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Direktiivin 2004/37/EY on tarkoitus kattaa aineet tai seokset, jotka tiyttivit Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008! liitteessii I sédidetyt syopiii
aiheuttavan aineen tai perimdn muutoksia aiheuttavan aineen (kategoria 1A tai 1B)
luokituskriteerit, sekdi direktiivin 2004/37/EY liitteessii I tarkoitetut aineet, seokset ja
prosessit. Aineet, jotka tiyttivit Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EY) N:o 1272/2008 liitteessdi I sddidetyt syopdiii aiheuttavat aineen tai perimdin
muutoksia aiheuttavan aineen (kategoria 1A tai 1B) luokituskriteerit, ovat aineita,
joiden luokitus on yhdenmukaistettu tai jotka on luokiteltu kyseisen asetuksen

4 tai 36 artiklan mukaisesti ja joista on ilmoitettu kyseisen asetuksen 40 artiklan
mukaisesti Euroopan kemikaalivirastolle (ECHA). Kyseiset aineet on lueteltu ECHA:n
Yllipitimdssd luokitusten ja merkintojen luettelossa. Jotta voidaan tehdii uusi lisdys
direktiivin 2004/37/EY liitteessd I tarkoitettuun luetteloon aineista, seoksista ja
prosesseista kyseisen direktiivin 2 artiklan a alakohdan ii alakohdan mukaisesti,
asiaankuuluvan aineen syopdd aiheuttavista vaikutuksista on osoitettava vahva
tieteellinen ndyttd, joka perustuu kdytettivissd oleviin pdteviin tieteellisiin lihteisiin,
kuten ECHA_:n riskinarviointikomitea (RAC), Kansainvilinen syovintutkimuslaitos
(IARC) ja kansalliset elimet, ja huomiota on kiinnitettivd erityisesti vertaisarvioituun

Jjulkaistuun kirjallisuuteen kyseisestii aineesta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind

joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnaistii ja pakkaamisesta sekii

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).
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TyOperidisen altistumisen raja-arvot ovat osa direktiivin 2004/37/EY mukaisia
riskinhallintatoimenpiteiti. Kyseisidi raja-arvoja olisi tarkistettava sdinnéllisesti ennalta
varautumisen periaatteen sekd tyontekijoiden suojelun periaatteiden mukaisesti ja ottaen
huomioon kiiytettivissi olevat luotettavat tieteelliset ja tekniset tiedot syopdidi
aiheuttavista aineista ja perimdiin muutoksia aiheuttavista aineista. Huomioon olisi
otettava myos mittaustekniikan kehittyminen, riskinhallintatoimenpiteet ja muut
merkitykselliset tekijit. Naiden raja-arvojen noudattaminen ei vaikuta muihin kyseisen
direktiivin mukaisiin fyonantajien velvoitteisiin, etenkddn syopai aiheuttavien aineiden ja
perimdn muutoksia aiheuttavien aineiden vihentdmiseen tyopaikalla, sen estimiseen tai
viahentdmiseen, ettd tyOntekijit altistuvat syOpéa aiheuttaville aineille tai perimin
muutoksia aiheuttaville aineille, eikd toimenpiteisiin, joita olisi titd varten toteutettava.
Kyseisiin toimenpiteisiin olisi kuuluttava, niin pitkalti kuin se on teknisesti mahdollista,
syOpai aiheuttavan aineen tai perimdn muutoksia aiheuttavan aineen korvaaminen aineella,
seoksella tai prosessilla, joka ei ole vaarallinen tai joka on vihemmaén vaarallinen
tyontekijoiden terveydelle, ja suljetun jirjestelmén tai muiden sellaisten toimenpiteiden

kiyttd, joiden tavoitteena on alentaa tyontekijoiden altistumistasoa I .
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Vaarallisilla lidkkeilld, mukaan lukien pddasiassa syovin hoitoon kéytettiiviit
sytotoksiset liiikkeet, voi olla genotoksisia, syopdid aiheuttavia tai perimdd vaurioittavia
ominaisuuksia. Sen vuoksi on tirkedd suojella tyontekijoitd, jotka altistuvat tillaisille
lidkkeille tyossddn, joka sisdltid: vaarallisten liidkkeiden, mukaan lukien sytotoksiset
ldadkkeet, valmistusta, antamista tai hdvittimistd; vaarallisiin lidkkeisiin tai niiden
saastuttamiin materiaaleihin liittyvid puhdistus-, kuljetus-, pesula- tai
hévittimispalveluja; tai vaarallisilla lidkkeilli hoidettavien potilaiden henkilokohtaisia
hoitotoimenpiteiti. Vaarallisiin lidkkeisiin, mukaan lukien sytotoksiset liiikkeet,
sovelletaan unionin toimenpiteiti, joissa séiddetddiin tyontekijoiden terveyden ja
turvallisuuden suojelua koskevista viihimmdiisvaatimuksista, erityisesti niistd, joista
siddetdidin neuvoston direktiivissi 98/24/EY'. Vaarallisiin lidikkeisiin, jotka sisdltiviit
Syopdid aiheuttavia tai perimdn muutoksia aiheuttavia aineita, sovelletaan direktiivii
2004/37/EY. Komission olisi arvioitava, mikd on tarkoituksenmukaisin viline, jolla
varmistetaan vaarallisille lidikkeille, mukaan lukien sytotoksiset lidikkeet, altistuvien
tyontekijoiden tyoturvallisuus. Potilaiden mahdollisuus saada parasta saatavilla olevaa

hoitoa ei saisi tissd yhteydessd vaarantua.

Useimpien syOpdd aiheuttavien aineiden ja perimidn muutoksia aiheuttavien aineiden osalta
ei ole tieteellisesti mahdollista médrittad tasoja, joita vdhdisempi altistuminen ei aiheuttaisi
haittavaikutuksia. Vaikka syopdd aiheuttavia aineita tai periman muutoksia aiheuttavia
aineita koskevien raja-arvojen vahvistaminen tyopaikalla timéan direktiivin I mukaisesti ei
kokonaan poista tyontekijoiden terveyteen ja turvallisuuteen kohdistuvia riskejd, jotka
aiheutuvat altistumisesta tyopaikalla (jadnndsriski), se vahentdd kuitenkin osaltaan
merkittavasti tillaisesta altistumisesta aiheutuvia vaaroja direktiivin 2004/37/EY
mukaisessa vaiheittaisessa ja tavoiteasetteluun perustuvassa lahestymistavassa. Toisten
syOpdd aiheuttavien aineiden ja perimin muutoksia aitheuttavien aineiden osalta on
tieteellisesti mahdollista méadritella tasot, joita vihdisemmain altistumisen ei odoteta

aiheuttavan haittavaikutuksia.

Tyontekijoiden altistumista joillekin syopdd aiheuttaville aineille tai perimdn muutoksia
atheuttaville aineille koskevat enimmaistasot vahvistetaan arvoilla, joita ei direktiivin
2004/37/EY mukaisesti saa ylittda.

1 Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 pdivéind huhtikuuta 1998, tyontekijoiden
terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin
liittyvilti riskeilti (neljistoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11).
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Talla direktiivilld vahvistetaan tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelua
tyopaikalla. Komission olisi tarkasteltava direktiivid 2004/37/EY sddinnollisesti uudelleen
ja annettava tarvittaessa séidddosehdotuksia. Kyseisessa direktiivissa I olisi vahvistettava
uusia raja-arvoja kéytettavissé olevien tietojen perusteella, mukaan lukien uusi tieteellinen
ja tekninen tieto sekd altistumistason mittausta tydpaikalla koskevat ndyttoon perustuvat
parhaat kéytdnnot, tekniikat ja protokollat. Kyseisiin tietoihin olisi mahdollisuuksien
mukaan sisdllytettdva tiedot tyontekijoiden terveyteen kohdistuvista jadnndsriskeistd seka
kemiallisten aineiden tyOperdisen altistuksen raja-arvoja késittelevian tiedekomitean
(SCOEL) suositukset sekd RAC:n ja tyoturvallisuuden ja tyoterveyden neuvoa-antavan
komitean (ACSH) lausunnot ja IARC:n monografiat. Téssi yhteydessé tietojen avoimuus
on ennaltachkidisyn keino, ja se olisi varmistettava. I Jadnnosriskid koskevat tiedot ovat
arvokkaita kaiken sen tulevan tyon kannalta, jolla pyritdén rajoittamaan riskeji, jotka
syntyvit tyoperdisestd altistumisesta syopad aiheuttaville aineille ja perimidn muutoksia
aiheuttaville aineille, ja tiedot olisi asetettava julkisesti saataville unionin tasolla. Tiissd
direktiivissi noudatetaan SCOELin, RAC:n ja ACSH:n suosituksia, joiden merkitysti

on korostettu direktiiviin 2004/37/EY aiemmin tehdyissd muutoksissa.
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Tieteellisen tiedon perusteella on myos tarpeen ottaa huomioon kaikkien syopaa
aiheuttavien aineiden ja perimin muutoksia aiheuttavien aineiden muut imeytymistiet kuin
hengitysteitse tapahtuva imeytyminen, mukaan lukien mahdollinen ihon ldpi imeytyminen,
ja téllaisessa tapauksessa asettaa asiaankuuluville aineille ihohuomautus, jotta voidaan
varmistaa paras mahdollinen suojelun taso. Téssi direktiivissa sdddetyt direktiivin
2004/37/EY liitteen III muutokset ovat lisdaskel pidemmaén aikavélin prosessissa kyseisen

direktiivin paivittdmiseksi.

Tassd direktiivissd kasiteltyjen syopdd aiheuttavien aineiden terveysvaikutusten arviointi

perustuu SCOELIin ja RAC:n asiaa koskevaan tieteelliseen asiantuntemukseen.

SCOELin toimintaa sidnnelldin komission péitokselld 2014/113/EU1, ja se avustaa
komissiota erityisesti tuoreimpien kaytettidvissi olevien tieteellisten tietojen kartoituksessa,
arvioinnissa ja seikkaperdisessd analysoinnissa sekd ehdottaa unionin tasolla direktiivin
98/24/EY I ja direktiivin 2004/37/EY mukaisesti asetettavia tydperdisen altistumisen raja-

arvoja tyontekijoiden suojelemiseksi kemiallisilta riskeilta.

Komission pdétds 2014/113/EU, annettu 3 pdivinad maaliskuuta 2014, kemiallisten aineiden
tyOperdisen altistuksen raja-arvoja kisittelevin tiedekomitean perustamisesta ja paatoksen
95/320/EY kumoamisesta (EUVL L 62, 4.3.2014, s. 18).
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006! mukaisesti RAC
valmistelee ECHA:n lausuntoja, jotka koskevat kemiallisten aineiden aiheuttamia riskejé
thmisten terveydelle ja ympdristolle. Taman direktiivin yhteydessd RAC laati lausuntonsa

kyseisen asetuksenl 77 artiklan 3 kohdan c alakohdassa edellytetyn mukaisesti.

Vuosien 2018-2019 Terveellinen tyé — Tunnista ja hallitse kemialliset tekijit -kampanja
on hyvd esimerkki siiti, miten Euroopan tyéterveys- ja tyéturvallisuusvirasto
(EU-OSHA) voi tukea tyoterveys- ja tyoturvallisuuslainsddidinnon tiytintéonpanoa
unionin tasolla. EU-OSHA:n olisi suotavaa tehdi tiivistd yhteistyotii jisenvaltioiden
kanssa, tarjota rditildityd tietoa ja esimerkkeji hyvisti kdytinndoisti tyontekijoille, jotka
ovat kosketuksissa tiettyjen aineiden kanssa, korostaen politiikassa tapahtuneita

muutoksia ja jo voimassa olevaa lainsdiddintokehystd.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivind

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).
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Kadmium ja monet sen epdorgaanisista yhdisteista tiyttavat asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaiset syopdd aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten ne ovat
direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettuja syOpéé aiheuttavia aineita. Kaytettdvissd olevien
tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto, perusteella on sen vuoksi aiheellista
Vahvistaal kyseisessd direktiivissi raja-arvo kadmiumille ja sen epdorgaanisille
yhdisteille. Lisdksi kadmium, kadmiumnitraatti, kadmiumhydroksidi ja
kadmiumkarbonaatti on yksildity asetuksen (EY) N:o 1907/2006 57 artiklan a alakohdan
mukaisesti erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi, ja ne siséltyvit kyseisen asetuksen 59

artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun mahdollisesti sisillytettivien aineiden luetteloon | .

Kadmiumin osaltal on ennakoitavissa, etti raja-arvoa 0,001 mg/m> on vaikea noudattaa
lyhyelld aikavélilld. Sen vuoksi on aiheellista ottaa kdyttoon kahdeksan vuoden
siirtyméaika, jonka aikana olisi sovellettava raja-arvoa 0,004 mg/m® (hengittyvi osuus).
Oikeutettujen odotusten suojelemiseksi ja niissd jisenvaltioissa kiytossd olevien
kdytintojen mahdollisten hdirididen vilttimiseksi, joissa on timdn direktiivin
voimaantulopdivind kédytosséi biomonitorointijirjestelmd, jossa biologinen raja-arvo on
enintidn 0,002 mg Cd/g kreatiniinia virtsassa, kyseisissd jasenvaltioissa raja-arvo
0,004 mg/m3 olisi siirtymiikauden ajan mitattava keuhkorakkuloihin péiityviinii
osuutena, SCOELin ja ACSH:n kadmiumia ja sen epiorgaanisia yhdisteiti koskevat

lausunnot huomioon ottaen.

7804/19
LITE

mn/MSU/ts 13
GIP.2 FI



(17)

(18)

Komission olisi esimerkiksi SCOELin, RAC:n ja ACSH:n esittimien kiiytettiivissd

olevien piitevien tieteellisten lihteiden perusteella arvioitava viimeistidin kolmen vuoden

kuluttua timdin direktiivin voimaantulopiiiviistdi mahdollisuutta muuttaa direktiivii

2004/37/ETY lisddmiillii siihen séiidnnokset kadmiumille ja sen epdorgaanisille

yhdisteille ilmateitse tapahtuvan tyoperdisen altistumisen raja-arvon ja biologisen raja-

arvon yhdistelmdsta.

Biologisen raja-arvon asettaminen kadmiumille ja sen epdorgaanisille yhdisteille
suojelisi tyontekijoitii niiden systeemiseltdi toksisuudelta, joka vaikuttaa pidasiassa
munuaisiin ja luihin. Biomonitorointi voi ndin ollen edistdd tyontekijoiden suojelua
tyopaikalla, mutta ainoastaan erdiind keinona tiydentiid ilmassa ja ndiin ollen
tyontekijin hengitysalueella olevien kadmiumin ja sen epdorgaanisten yhdisteiden
pitoisuuksien seurantaa. Komission olisi annettava kiiytinnon ohjeet biomonitorointia

varten.
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(20)

1)

Beryllium ja useimmat sen epéorgaanisista yhdisteisti tiyttavat asetuksen (EY)

N:o 1272/2008 mukaiset syopad aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten
ne ovat direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettuja syOpéa aiheuttavia aineita. Syopaa
aitheuttavien ominaisuuksien lisdksi berylliumin tiedetdén aiheuttavan kroonista
beryllioosia (CBD) ja beryllium-herkistymistd (BeS). Kéytettavissa olevien tietojen,
mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto, perusteella on sen vuoksi aiheellista vahvistaa
raja-arvo berylliumille ja sen epdorgaanisille yhdisteille kyseisessé direktiivissd ja liittda

sithen ihon ja hengitysteiden herkistymistd koskeva huomautus.

Berylliumin osalta on ennakoitavissa, etti raja-arvoa 0,0002 mg/m’ on vaikea noudattaa
lyhyelld aikaviélilld. Sen vuoksi on aiheellista ottaa kdyttoon seitsemdin vuoden

siirtyméaika, jonka aikana olisi sovellettava raja-arvoa 0,0006 mg/m>.

Arseenihappo ja sen suolat sekd useimmat epéorgaaniset arseeniyhdisteet tayttavét
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopéé aiheuttavan aineen (kategoria 1A)
luokituskriteerit, joten ne ovat direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettuja syopaa aiheuttavia
aineita. Kéytettivissa olevien tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto,
perusteella on sen vuoksi aiheellista Vahvistaal kyseisessd direktiivissi raja-arvo
arseenihapolle ja sen suoloille sekd epdorgaanisille arseeniyhdisteille. Lisdksi
arseenihappo, diarseenipentaoksidi ja diarseenitrioksidi on yksildity asetuksen

(EY) N:o 1907/2006 57 artiklan a alakohdan nojalla erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi,
ja ne sisdltyvit kyseisen asetuksen liitteeseen XIV aineina, joille on hankittava lupa ennen

niiden kéyttoa.
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(23)

Arseenihapon osalta on ennakoitavissa, ettd kuparinsulatusalalla on vaikeuksia noudattaa

raja-arvoa 0,01 mg/m* Sen vuoksi olisi otettava kiiyttoon neljin vuoden siirtymikausi.

Formaldehydi tayttdéd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopad aiheuttavan aineen
(kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopéa
aiheuttava aine. Formaldehydi on paikallisesti vaikuttava genotoksinen syopaa aiheuttava
aine I , ja sen ihmisille syopiid aiheuttavista vaikutuksista on olemassa riittiviisti
tieteellisti néyttéd. Formaldehydi on my0s kosketusallergiaa aiheuttava aine iholla (ihoa
herkistdva aine). Kdytettdvissd olevien tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen
tieto, perusteella on sen vuoksi aiheellista asettaa kyseisessa direktiivissd formaldehydille
pitkén ja lyhyen aikavilin raja-arvo ja liittdd sithen ihohuomautus. Lisédksi ECHA kerda
komission pyynndsté saatavilla olevia tietoja, jotta voidaan arvioida mahdollinen
altistuminen formaldehydille ja formaldehydid vapauttaville aineille tydpaikalla, mukaan

luettuna teollisuus- ja ammattikaytto I .
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(25)

(26)

Forumaldehydikiinnitteiti kdytetddiin rutiininomaisesti terveydenhuollossa kaikkialla
unionissa, koska niiti on helppo kisitelli, ne ovat erittiin tarkkoja ja ddrimmdisen
mukautettavia. Erdissd jisenvaltioissa on ennakoitavissa, etti terveydenhuoltoalalla on
vaikeuksia noudattaa lyhyelli aikavililli raja-arvoa 0,37 mg/m’ tai 0,3 ppm. Sen vuoksi
on aiheellista ottaa kyseiselli alalla kdyttoon viiden vuoden siirtymdaika, jonka aikana
olisi sovellettava raja-arvoa 0,62 mg/m? tai 0,5 ppm. Terveydenhuoltoalan olisi kuitenkin
minimoitava altistuminen formaldehydille, ja sitii kannustetaan noudattamaan

siirtymékaudella mahdollisuuksien mukaan raja-arvoa 0,37 mg/m’ tai 0,3 ppm.

Joissakin jisenvaltioissa formaldehydid kiiytetiiin rutiininomaisesti kuolleiden
balsamointiin, joka on osa niiden kulttuurisia ja uskonnollisia kéytinteiti. On
ennakoitavissa, ettd hautausalalla on vaikeuksia noudattaa lyhyelli aikavililli raja-
arvoa 0,37 mg/m’ tai 0,3 ppm. Sen vuoksi on aiheellista ottaa kyseiselli alalla kiiyttoon

viiden vuoden siirtymdaika, jonka aikana olisi sovellettava raja-arvoa 0,62 mg/m? tai 0,5

ppm.

Tassdi direktiivissii otetaan selkeyden lisddmiseksi kiyttoon berylliumin ja formaldehydin
osalta vahvistetut herkistymisti koskevat huomautukset. Kun tillaisia huomautuksia
vahvistetaan direktiivin 2004/37/EY pdivittimisen yhteydessi, olisi varmistettava
johdonmukaisuus unionin asiaa koskevan oikeuden kanssa. Téihdn voi sisdiltydi
herkistymisti koskevien huomautusten lisiiminen tarvittaessa sellaisten aineiden osalta,

jotka mainitaan jo nimenomaisesti kyseisen direktiivin liitteessd I11.
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4,4'-Metyleeni-bis(2-kloorianiliini) (MOCA) tiyttad asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaiset syopédd aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on
direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopad aiheuttava aine. Sen syopdd aiheuttavien
vaikutusten ja sen ilmeisten genotoksisten ominaisuuksien johdosta kyseinen aine on
voitu luokitella ihmiselle syopdid aiheuttavaksi. MOCAn todettiin voivan imeytya
merkittdvassd miirin ihon kautta. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa MOCAlle raja-arvo
ja liittaa sithen ihohuomautus. Lisdksi se on yksildity asetuksen (EY) N:o 1907/2006

57 artiklan a alakohdan nojalla erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi, ja se on siséllytetty
kyseisen asetuksen liitteeseen XIV aineena, jolle on hankittava lupa ennen markkinoille
saattamista tai kayttod. Kaytettavissi olevien tietojen, mukaan luettuna tieteellinen ja

tekninen tieto, perusteella on mahdollista maéritellda MOCAlle raja-arvo.

Komissio kuuli ASCH:ta. Lisdksi se jarjesti unionin tason tydmarkkinaosapuolten
kaksivaiheisen kuulemisen Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 154 artiklan
mukaisesti. ASCH on antanut lausuntoja timdn direktiivin soveltamisalaan kuuluvista

I aineista ja ehdottanut niille kaikille sitovia tyOperdisen altistumisen raja-arvoja ja tukenut

joihinkin liitettdvid huomautuksia I )

Tassd direktiivissd vahvistettuja raja-arvoja on seurattava ja tarkasteltava sddnndéllisin
viliajoin uudelleen, jotta voidaan varmistaa johdonmukaisuus asetuksen (EY)

N:0 1907/2006 kanssa ja ottaa erityisesti huomioon direktiivissd 2004/37/EY
vahvistettujen raja-arvojen ja mainitun asetuksen mukaisesti johdettujen
vaikutuksettomien altistumistasojen vuorovaikutus tyontekijoiden suojelemiseksi

tehokkaasti.
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€2))

(32)

(33)

Jasenvaltiot eivit voi riittdvilld tavalla saavuttaa timén direktiivin tavoitetta eli suojella
tyontekijoitd heidin terveyttddn uhkaavilta vaaroilta, jotka aiheutuvat tai voivat aiheutua
altistumisesta ty0ssd syopad aiheuttaville aineille ja perimén muutoksia aiheuttaville
aineille tyossd, mukaan lukien ndiden vaarojen ehkiisy, vaan se voidaan toiminnan
laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi
toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssa direktiivissd ei ylitetd sitd, mika on tarpeen tdmén

tavoitteen saavuttamiseksi.

Jasenvaltioiden olisi tétd direktiivid tdytintdonpantaessa véltettdva sddtimastd sellaisia
hallinnollisia, rahoituksellisia ja oikeudellisia rajoituksia, jotka vaikeuttaisivat pienten ja
keskisuurten yritysten perustamista ja kehittdmisti. Jasenvaltioita ja asiaankuuluvia
unionin ja kansallisen tason elimii kannustetaan tilti osin tarjoamaan mikro- ja

pieni- ja keskisuurille yrityksille kannustimia, ohjeita ja neuvoja timdn direktiivin
ehtojen noudattamiseksi. Tdssd yhteydessd tyomarkkinaosapuolten sopimukset, ohjeet ja
muut yhteiset toimet parhaiden kiiytintdjen kartoittamiseksi ja kehittimiseksi ovat

erittdin tervetulleita.

Koska tama direktiivi koskee tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelua heidin
tyOpaikallaan, se olisi saatettava osaksi kansallista lainsddddntdd kahden vuoden kuluessa

sen voimaantulopdivasta.

Direktiivid 2004/37/EY olisi sen vuoksi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:
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1 artikla

Muutetaan direktiivi 2004/37/EY seuraavasti:

D

2)

Lisdtdan 18 a artiklaan alakohdat seuraavasti:

Viimeistddn ... pdivind ...kuuta ... [kolmen vuoden kuluttua timdn direktiivin
voimaantulopdivisti] komissio arvioi vaihtoehtoa timdn direktiivin muuttamisesta niin,
ettd siihen lisiitidn séidnnokset kadmiumille ja sen epdorgaanisille yhdisteille ilmateitse

tapahtuvan tyoperidisen altistuksen raja-arvon ja biologisen raja-arvon yhdistelmdista.

Komission arvioi 30 piiviiin kesikuuta 2020 mennessii tieteellisen osaamisen
viimeisimmidin kehityksen huomioon ottaen ja asiaankuuluvia sidosryhmid, erityisesti
terveysalan toimijoita ja terveydenhoidon ammattilaisia, kuultuaan vaihtoehtoa timdn
direktiivin muuttamisesta niin, ettii sithen sisdllytetiiin vaaralliset liiikkeet, mukaan
lukien sytotoksiset liidkkeet, tai tarkoituksenmukaisemman viilineen ehdottamista, jotta
varmistetaan tillaisille liikkeille altistuvien tyontekijoiden tyoturvallisuus. Komissio
antaa tarvittaessa tilli perusteella lainsddddintoehdotuksen tyomarkkinaosapuolia

kuultuaan.”

Muutetaan liite 111 tamdn direktiivin liitteen mukaisesti.
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2 artikla

1. Jasenvaltioiden on saatettava tdmén direktiivin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset

ja hallinnolliset maardykset voimaan viimeistddn ... pdivana ...kuuta ... [kahden vuoden

kuluttua timdin direktiivin voimaantulopdivisti]. Niiden on ilmoitettava #istd komissiolle

viipymatta.

Naéissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissé on viitattava tdhén direktiiviin tai niihin on
liitettava tillainen viittaus, kun ne julkaistaan virallisesti. Jisenvaltioiden on sdddettdava

siitd, miten viittaukset tehdaén.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd sddnnellyistd kysymyksistd antamansa

kansalliset sadannokset kirjallisina komissiolle.
3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivéni sen jdlkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
4 artikla

Téama direktiivi on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE

Lisatidan direktiivin 2004/37/EY liitteessa 11l olevaan A kohtaan rivit seuraavasti:

”»

Aineen nimi EY-nro CAS- Raja-arvot Huom Siirtyméatoime
! : . o t iteet
O nro () 8 tuntia () Lyhytaikainen () autus fprtee
mg/m* | ppm f/fml | mg/ | ppm | f/ml
Q) ©) () m’ ©) Q]
Q)
Kadmiumja | — - 0,0 - - —~ - - Raja-arvo
sen ol 0,004 mg/m’
epdorgaaniset @ 12
yhdisteet )
parwvaan
...kuuta ...
[kahdeksan v
uotta tdmdn
direktiivin
voimaantulo
pliivistii|
saakka.
Beryllium ja - - 0,0002 | — - - - - Thon ja Raja-arvo
epdorgaaniset ) hengitys | 0,0006 mg/m? ...
beryllium- -teiden paivain ...kuuta
yhdisteet herkisty- | ...[seitsemdin
minen vuotta tdmdn
&) direktiivin
voimaantulopdi
viisti] saakka.
Arseenihappo | — - 0,0 - - - - - - Kuparinsulatus-
ja sen suolat 1 alalla raja-arvo
sekd @) tulee voimaan ..
epédorgaaniset . péiivind
arseeniyhdiste ..kuuta ...
et [nelji vuotta
timdn
direktiivin
voimaantulopdi
vistd].
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Aineen nimi EY-nro CAS- Raja-arvot Huom Siirtyméatoime
1 2 :
O e 8 tuntia (%) Lyhytaikainen (%) | 2™ npiteet
mg/m* | ppm ffml | mg/ | ppm | f/ml
Q) © ) m’ © O
©)
Formaldehydi | 200-001- | 50-00- | 0,3 0,3 - 0,74 | 0,6 - Thon Raja-arvo 0,62
8 0 7 herkisty | mg/m? tai 0,5
minen ppm ()
14 terveydenhuolto
™) -, hautaus- ja
balsamointialall
a ... pidiviin
...kuuta ...
[viisi vuotta
timdn
direktiivin
voimaantulopdi
viésti] saakka.
4.4'- 202-918- | 101- 0,0 - - - - - Tho ('%)
metyleeni- 9 14-4 1
bis(2-
kloorianiliini)

(") Hengittyvi osuus.

(*?) Hengittyvii osuus. Keuhkorakkuloihin piiiityvi osuus jisenvaltioissa, joissa on timiin direktiivin
voimaantulopdiviind kdytossi biomonitorointijirjestelmd, jossa biologinen raja-arvo on enintiidn 0,002 mg
Cd/g kreatiniinia virtsassa.

("*)  Aine voi aiheuttaa ihon ja hengitysteiden herkistymista.

(**)  Aine voi aiheuttaa ihon herkistymisti. ”’
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