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I. UVOD

V skladu z dolocbami ¢lena 294 PDEU in Skupno izjavo o prakti¢nih ureditvah za postopek
soodloc¢anja! so se Svet, Evropski parlament in Komisija veckrat neuradno sestali, da bi o tej zadevi

dosegli dogovor v prvi obravnavi ter se tako izognili drugi obravnavi in spravnemu postopku.

1 UL C 145, 30.6.2007, str. 5.
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V zvezi s tem je porocevalka Laura AGEA (EFDD, IT) v imenu Odbora za zaposlovanje in socialne
zadeve predstavila sporazumni predlog spremembe (predlog spremembe 28) predloga direktive.
Dogovor o tem predlogu spremembe je bil dosezen na navedenih neuradnih sestankih. Drugih

predlogov sprememb ni bilo.
II. GLASOVANJE

Poslanci in poslanke so na glasovanju na plenarnem zasedanju 27. marca 2019 sprejeli sporazumno
spremembo (sprememba 28) predloga direktive. Tako spremenjeni predlog Komisije predstavlja

staliS¢e Parlamenta v prvi obravnavi, ki je del zakonodajne resolucije iz priloge k temu dopisu?.

StaliS¢e Parlamenta odraZa predhodni dogovor med institucijami, zato bi ga moral biti Svet

pripravljen odobriti.

Akt bi bil nato sprejet v obliki, ki ustreza stali§¢u Parlamenta.

V razli¢ici staliS¢a Parlamenta iz zakonodajne resolucije so spremembe predloga Komisije
oznacene na naslednji nacin: deli, ki so bili besedilu Komisije dodani, so oznaceni s krepkim
in poSevnim tiskom, znak ,, I “ pa oznacuje Crtano besedilo.
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PRILOGA
27.3.2019

Varovanje delavcev pred nevarnostmi zaradi izpostavljenosti rakotvornim ali
mutagenim snovem pri delu ***I

Zakonodajna resolucija Evropskega parlamenta z dne 27. marca 2019 o predlogu direktive
Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2004/37/ES o varovanju delavcev
pred nevarnostmi zaradi izpostavljenosti rakotvornim ali mutagenim snovem pri delu
(COM(2018)0171 — C8-0130/2018 — 2018/0081(COD))

(Redni zakonodajni postopek: prva obravnava)
Evropski parlament,
— ob upostevanju predloga Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu (COM(2018)0171),

— ob upostevanju ¢lena 294(2) ter ¢lena 153(2)(b) in (1)(a) Pogodbe o delovanju Evropske
unije, na podlagi katerih je Komisija podala predlog Parlamentu (C8-0130/2018),

— ob upostevanju ¢lena 294(3) Pogodbe o delovanju Evropske unije,
— ob upos$tevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora z dne 19. septembra 2018,
— po posvetovanju z Odborom regij,

— ob upostevanju zacasnega dogovora, ki ga je odobril pristojni odbor v skladu s ¢lenom 691(4)
Poslovnika, in zaveze predstavnika Sveta v pismu z dne 18. februarja 2019, da bo odobril
staliS¢e Evropskega parlamenta v skladu s ¢lenom 294(4) Pogodbe o delovanju Evropske
unije,

— ob upostevanju ¢lena 59 Poslovnika,

— ob upostevanju porocila Odbora za zaposlovanje in socialne zadeve ter mnenja Odbora za
pravne zadeve (A8-0382/2018),

1.  sprejme staliS¢e v prvi obravnavi, kakor je doloCeno v nadaljevanju;

2. poziva Komisijo, naj mu zadevo ponovno predlozi, ¢e svoj predlog nadomesti, ga bistveno
sprementi ali ga namerava bistveno spremeniti;

3. naroci svojemu predsedniku, naj staliS¢e Parlamenta posreduje Svetu in Komisiji ter
nacionalnim parlamentom.

! UL C 440, 6.12.2018, str. 145.
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P8 _TC1-COD(2018)0081

StaliS¢e Evropskega parlamenta, sprejeto v prvi obravnavi dne 27. marca 2019 z namenom
sprejetja Direktive (EU) 2019/... Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi
Direktive 2004/37/ES o varovanju delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti rakotvornim

ali mutagenim snovem pri delu

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti tocke (b) ¢lena 153(2) v povezavi s

tocko (a) ¢lena 153(1) Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,
ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora!l,

po posvetovanju z Odborom regij,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom?,

! UL C 440, 6.12.2018, str. 145.
Stalis¢e Evropskega parlamenta z dne 27. marca 2019.
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ob upostevanju naslednjega:

(1

2)

Uresnicevanje evropskega stebra socialnih pravic!, ki so ga na socialnem vrhu za pravi¢na
delovna mesta in rast 17. novembra 2017 v Goteborgu razglasili Evropski parlament, Svet
in Komisija, je skupna politicna zaveza in odgovornost. Nacelo $t. 10 evropskega stebra
socialnih pravic doloCa, da imajo delavci pravico do zdravega, varnega in primernega
delovnega okolja. Pravica delavcev do visoke ravni varovanja njihovega zdravja in
varnosti pri delu ter do delovnega okolja, prilagojenega poklicnim potrebam delavcev,
vkljucuje tudil varovanje pred rakotvornimi in mutagenimi snovmi na delovnem mestu,

ne glede na trajanje zaposlitve ali izpostavljenosti.

V tej direktivi so upoStevane temeljne pravice in nacela iz Listine Evropske unije o
temeljnih pravicah, zlasti pravica do Zivljenja ter pravica do postenih in pravi¢nih

delovnih pogojev, kot sta doloceni v ¢lenu 2 oziroma 31 Listine.

! UL C 428, 13.12.2017, str. 10.
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3) Namen Direktive 2004/37/ES Evropskega parlamenta in Sveta! je varovati delavce pred
tveganji za njihovo zdravje in varnost zaradi izpostavljenosti rakotvornim ali mutagenim
snovem na delovnem mestu. Navedena direktiva I vzpostavlja okvir splosnih nacel, ki
drzavam clanicam omogocajo dosledno uporabo minimalnih zahtev, s ¢imer doloc¢a
usklajeno raven varovanja pred tveganji zaradi izpostavljenosti rakotvornim in mutagenim
snovem. Namen teh minimalnih zahtev je varovati delavce na ravni Unije, prispevati k
zmanjSanju razlik v stopnjah varovanja delavcev v Uniji in zagotoviti enake
konkurencne pogoje. Zavezujoce mejne vrednosti za poklicno izpostavljenost so
pomemben element sploSne ureditve za varovanje delavcev, dolo¢ene v Direktivi
2004/37/ES. Te mejne vrednosti bi morale temeljiti na dokazih, biti sorazmerne in
merljive ter bi morale temeljiti na razpolozljivih informacijah, vklju¢no s posodobljenimi
znanstvenimi in tehni¢nimi podatki, gospodarsko izvedljivostjo izvajanja in skladnosti,
temeljito oceno socialno-ekonomskega ucinka ter razpoloZljivostjo protokolov in tehnik
merjenja izpostavljenosti na delovnem mestu. I . Drzave ¢lanice lahko v tesnem
sodelovanju s socialnimi partnerji doloCijo strozje zavezujoCe mejne vrednosti za
poklicno izpostavljenost. Poleg tega Direktiva 2004/37/ES driavam Elanicam ne

preprecuje, da bi uporabljale dodatne ukrepe, kot je bioloSka mejna vrednost.

Direktiva 2004/37/ES Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o varovanju
delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti rakotvornim ali mutagenim snovem pri delu
(Sesta posebna direktiva v skladu s ¢lenom 16(1) Direktive Sveta 89/391/EGS) (UL L 158,
30.4.2004, str. 50).
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“) Cilj Direktive 2004/37/ES je zajeti snovi ali zmesi, ki izpolnjujejo merila za razvrstitev v
kategorijo 1A ali 1B rakotvornih ali mutagenih snovi iz Priloge I k Uredbi (ES)
§t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta', pa tudi snovi, zmesi ali postopke iz
Priloge I k Direktivi 2004/37/ES. Snovi, ki izpolnjujejo merila za razvrstitev v kategorijo
1A ali 1B rakotvornih ali mutagenih snovi iz Priloge I k Uredbi (ES) $t. 1272/2008 so
tiste s harmonizirano razvrstitvijo ali razvr§éene v skladu s ¢lenom 4 ali 36 navedene
uredbe in priglaSene Evropski agenciji za kemikalije (ECHA) na podlagi ¢lena 40
navedene uredbe. Te snovi so navedene v javnem popisu razvrstitev in oznacitev, ki ga
vzdriuje ECHA. Za nove vkljucitve na seznam snovi, zmesi in postopkov iz Priloge I k
Direktivi 2004/37/ES v skladu s tocko (a)(ii) ¢lena 2 navedene direktive je treba na
podlagi razpoloZljivih veljavnih znanstvenih virov, kot so Odbor ECHA za oceno
tveganja (RAC), Mednarodna agencija za raziskave raka in nacionalni organi,
zanesljivo znanstveno dokazati rakotvornost konkretne snovi ter pri tem Se posebej

upostevati objavijeno strokovno pregledano literaturo o tej snovi.

1 Uredba (ES) $t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta 7 dne 16. decembra 2008 o
razvr§éanju, oznacevanju in pakiranju snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv
67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) $t. 1907/2006 (UL L 353,
31.12.2008, str. 1).
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)

Mejne vrednosti za poklicno izpostavljenost so del ukrepov obvladovanja tveganj na
podlagi Direktive 2004/37/ES. Te mejne vrednosti bi bilo treba redno pregledovati v
skladu s previdnostnim nacelom in nacelom varovanja delavcey ter v luci razpoloZljivih
zanesljivih znanstvenih in tehnicnih podatkov o rakotvornih in mutagenih snoveh.
Razmisliti bi bilo treba tudi o izboljSanju tehnik merjenja, ukrepih obvladovanja tveganj
in drugih pomembnih dejavnikih. Spostovanje teh mejnih vrednosti ne posega v druge
obveznosti, ki jih imajo delodajalcil na podlagi navedene direktive, zlasti glede
zmanjSanja uporabe rakotvornih ali mutagenih snovi na delovnem mestu, preprecevanja ali
zmanjSanja izpostavljenosti delavcev rakotvornim ali mutagenim snovem ter ukrepov, ki bi
jih bilo treba izvajati v ta namen. Ti ukrepi bi morali vkljucevati, kolikor je to tehni¢no
mogoce, zamenjavo rakotvorne ali mutagene snovi s snovjo, zmesjo ali postopkom, ki ni
nevaren ali je manj nevaren za zdravje delavcev, ter uporabo zaprtega sistema in drugih

ukrepov za zmanjs$anje ravni izpostavljenosti delavcev I .
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(6)

(7

®)

Nevarna zdravila, vkljucno s citotoksi¢nimi zdravili, ki se uporabljajo predvsem za
zdravljenje raka, imajo lahko genotoksic¢ne, rakotvorne ali mutagene lastnosti. Zato je
treba zavarovati delavce, ki so tem zdravilom izpostavljeni pri delu, ki vkljucuje:
pripravo, dajanje ali odstranjevanje nevarnih zdravil, tudi citotoksicnih zdravil;
zagotavljanje storitev v zvezi s CiSCenjem, prevozom, pranjem ali odstranjevanjem
nevarnih zdravil ali kontaminiranih materialnih odpadkov taksnih zdravil; ali osebno
nego bolnikov, ki se zdravijo 7 nevarnimi zdravili. Za nevarna zdravila, vkljucno s
citotoksi¢nimi zdravili, se uporabljajo ukrepi Unije, ki doloc¢ajo minimalne zahteve glede
varovanja zdravja in zagotaviljanja varnosti delavcev, zlasti ukrepi iz Direktive Sveta
98/24/ES'. Za nevarna zdravila, ki vsebujejo snovi, ki so tudi rakotvorne ali mutagene
snovi, se uporablja Direktiva 2004/37/ES. Komisija bi morala preuditi, kateri je
najprimernejsi instrument za zagotavljanje varnost pri delu za delavce, ki so izpostavijeni
nevarnim zdravilom, tudi citotoksi¢nim zdravilom. Pri tem pa bi bilo treba zagotoviti, da

dostop bolnikov do najboljSega razpoloZljivega zdravljenja ni ogroZen.

Za vecino rakotvornih in mutagenih snovi je ravni, pod katerimi izpostavljenost ne bi imela
$kodljivih u¢inkov, znanstveno nemogode opredeliti. Ceprav dolo¢itev mejnih vrednosti v
zvezi z rakotvornimi in mutagenimi snovmi na delovnem mestu na podlagi te direktive I

ne izlo¢i povsem tveganj za zdravje in varnost delavcev zaradi izpostavljenosti pri delu (v
nadaljnjem besedilu: preostala tveganja), kljub vsemu s postopnim in ciljno usmerjenim
pristopom na podlagi Direktive 2004/37/ES prispeva k bistvenemu zmanjSanju tveganj, ki
so posledica taksne izpostavljenosti. Za druge rakotvorne in mutagene snovi je znanstveno

mogoce dolociti ravni, pod katerimi naj izpostavljenost ne bi imela $kodljivih uc¢inkov.

Najvi§je ravni izpostavljenosti delavcev nekaterim rakotvornim ali mutagenim snovem so

dolocene z vrednostmi, ki na podlagi Direktive 2004/37/ES ne smejo biti preseZene.

Direktiva Sveta 98/24/ES 7 dne 7. aprila 1998 o varovanju zdravja in zagotavljanju varnosti
delavcev pred tveganji zaradi izpostavijenosti kemicnim dejavnikom pri delu (Stirinajsta
posebna direktiva v smislu ¢lena 16(1) Direktive 89/391/EGS) (UL L 131, 5.5.1998, str. 11).
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)

Ta direktiva izboljSuje varovanje zdravja in varnost delavcev na delovnem mestu. Komisija
bi morala redno pregledovati Direktivo 2004/37/ES in po potrebi pripraviti zakonodajne
predloge. Glede na razpolozljive informacije, vkljuéno z novimi znanstvenimi in
tehni¢nimi podatki ter na dejstvih temelje¢imi najboljSimi praksami, metodami in protokoli
za merjenje ravni izpostavljenosti na delovnem mestu, bi bilo treba v navedeni direktivi I
dolociti nove mejne vrednosti. Te informacije bi morale po moznosti vkljucevati podatke o
preostalih tveganjih za zdravje delavcev, priporocila Znanstvenega odbora za omejitve
poklicne izpostavljenosti kemi¢nim snovem (SCOEL) in mnenja RAC, pa tudi mnenja
Svetovalnega odbora za varnost in zdravje pri delu (ACSH) in monografije Mednarodne
agencije za ragiskave raka. Preglednost informacij je v tem kontekstu orodje za
preprecevanje in bi zato morala biti zagotovljena. Informacije v zvezi s preostalim
tveganjem I so dragocen vir za vsa prihodnja prizadevanja za omejitev tveganj zaradi
poklicne izpostavljenosti rakotvornim in mutagenim snovem, zato bi morale biti javno
dostopne na ravni Unije. Ta direktiva upoSteva posebna priporocila SCOEL, RAC in

ACSH, katerih pomen je bil poudarjen v prejSnjih spremembah Direktive 2004/37/ES.
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(10) V luci znanstvenih podatkov je pomembno upostevati tudi druge naCine absorpcije
rakotvornih in mutagenih snovi, ne samo z vdihavanjem, vkljucno z moZnostjo vnosa prek
koze, ter v teh primerih za zadevne snovi dodati opombo glede vnosa prek koze, da bi tako
zagotovili najvi§jo mozno stopnjo varovanja. Spremembe Priloge I1I k
Direktivi 2004/37/ES, dolocene v tej direktivi, predstavljajo nov korak naprej v

dolgoro¢nem procesu posodabljanja navedene direktive I .

(11) Ocena ucinkov rakotvornih snovi, za katere velja ta direktiva, na zdravje je temeljila na

ustreznem znanstvenem strokovnem znanju I SCOEL in RAC.

(12) SCOEL, dejavnosti katerega ureja Sklep Komisije 2014/113/EU!, pomaga Komisiji zlasti
pri prepoznavanju, ocenjevanju in natan¢nem analiziranju najnovejsih razpolozljivih
znanstvenih podatkov ter pri predlaganju mejnih vrednosti za poklicno izpostavljenost, ki
se uporabljajo za varovanje delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti kemi¢nim

snovem in ki se dolo¢ijo na ravni Unije na podlagi direktiv Sveta 98/24/ESI in

| 2004/37/ES.

1 Sklep Komisije 2014/113/EU z dne 3. marca 2014 o ustanovitvi Znanstvenega odbora za

omejitve poklicne izpostavljenosti kemi¢nim snovem in o razveljavitvi Sklepa 95/320/ES (UL
L 62, 4.3.2014, str. 18).
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(13)

(14)

RAC v skladu z Uredbo (ES) §t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta! pripravlja
mnenja ECHA v zvezi s tveganji, ki jih kemijske snovi predstavljajo za zdravje ljudi in
okolje. V kontekstu te direktive je RAC pripravil svoje mnenje, kot je bilo to od njega

zahtevano v skladu s tocko (c) ¢lena 77(3) navedene uredbe I .

Dober primer tega, kako Evropska agencija za varnost in zdravje pri delu (EU-OSHA)
lahko podpre izvajanje zakonodaje o varnosti in zdravju pri delu na ravni Unije, je
kampanja iz let 2018 in 2019 7 naslovom ,,Varno ravnajmo 7 nevarnimi kemi¢nimi
snovmi za zdrava delovna mesta“. ZaZeleno je tesno sodelovanje EU-OSHA 7 driavami
¢lanicami, da bi delavcem, ki so v stiku 7 doloCenimi snovmi, zagotovili prilagojene
informacije in primere dobre prakse, ob opozarjanju na razvoj politik in obstojeci

zakonodajni okvir.

Uredba (ES) st. 1907/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o
registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH), o ustanovitvi Evropske
agencije za kemikalije ter spremembi Direktive 1999/45/ES ter razveljavitvi Uredbe Sveta
(EGS) §t. 793/93 in Uredbe Komisije (ES) $t. 1488/94 ter Direktive Sveta 76/769/EGS in
direktiv Komisije 91/155/EGS, 93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES (UL L 396,
30.12.2006, str. 1).
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(15)

(16)

Kadmij in mnoge njegove anorganske spojine izpolnjujejo merila za razvrstitev kot
rakotvorne snovi (kategorija 1B) v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008, zato so rakotvorne
snovi v smislu Direktive 2004/37/ES. Glede na razpolozljive informacije, vkljucno z
znanstvenimi in tehni¢nimi podatki, je zato v navedeni direktivi I primerno dolociti I
mejno vrednost za kadmij in njegove anorganske spojine. Poleg tega so bili kadmij,
kadmijev nitrat, kadmijev hidroksid in kadmijev karbonat opredeljeni kot snovi, ki
vzbujajo veliko zaskrbljenost na podlagi tocke (a) ¢lena 57 Uredbe ES §t. 1907/2006, in so

vkljuceni na seznam morebitnih novih snovi iz ¢lena 59(1) navedene uredbe I .

Kar zadeva kadmij, je mogoce predvideti, da bo kratkorocno tezko spostovati mejno
vrednost 0,001 mg/m’ I . Zato je primerno uvesti prehodno obdobje osmih let, v katerem
bi se uporabljala mejna vrednost 0,004 mg/m? (delci, ki se lahko vdihujejo). Da bi zascitili
legitimna pricakovanja in da bi preprecili morebitne motnje v obstojecih praksah v
driavah c¢lanicah, ki na datum zacetka veljavnosti te direktive izvajajo sistem bioloSkega
spremljanja 7 bioloSko mejno vrednostjo najvec 0,002 mg Cd/g kreatinina v urinu, bi se
morala mejna vrednost 0,004 mg/m?> v teh drzavah élanicah v prehodnem obdobju meriti
kot respirabilna frakcija, skladno 7 mnenji SCOEL in ACSH o kadmiju in njegovih

anorganskih spojinah.
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(17) Komisija bi morala na podlagi razpoloZljivih znanstvenih virov, kot jih denimo
zagotavljajo SCOEL, RAC in zadevni nacionalni organi, najpozneje tri leta po datumu
zacetka veljavnosti te direktive, preuciti moZnost spremembe Direktive 2004/37/ES, tako
da bi vkljuclevala dolocbe o kombinaciji mejne vrednosti za poklicno izpostavljenost v

zraku in bioloSke mejne vrednosti za kadmij in njegove anorganske spojine.

(18) Z dolocitvijo bioloSke mejne vrednosti za kadmij in njegove anorganske spojine bi
varovali delavce pred njihovo sistemsko toksi¢nostjo, ki vpliva zlasti na ledvice in kosti.
Biolosko spremljanje lahko tako prispeva k varovanju delavcev na delovnem mestu,
vendar tako spremljanje lahko le dopolnjuje spremljanje koncentracije kadmija in
njegovih anorganskih spojin v zraku in s tem v obmodcju vdihavanja delavcev. Komisija

bi morala izdati prakticne smernice za bioloSko spremljanje.
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(19)

(20)

1)

Beriljj in vecina anorganskih berilijevih spojin izpolnjujejo merila za razvrstitev kot
rakotvorne snovi (kategorija 1B) v skladu z Uredbo (ES) s§t. 1272/2008 in so zato
rakotvorne snovi v smislu Direktive 2004/37/ES. Poleg njegovih rakotvornih lastnosti je
berilij znan tudi po tem, da povzroca kroni¢no beriliozo in preobcutljivost na berilij. Glede
na razpolozljive informacije, vklju¢no z znanstvenimi in tehni¢nimi podatki, je zato
primerno v navedeni direktivi dolo€iti mejno vrednost za berilij in anorganske berilijeve

spojine in ji dodati opombo glede preobcutljivosti koze in dihal.

Kar zadeva berilij, je mogoce predvideti, da bo kratkoro¢no tezko spostovati mejno
vrednost 0,0002 mg/m>. Zato je primerno uvesti prehodno obdobje sedmih let, v katerem

bi uporabljali mejno vrednost 0,0006 mg/m?>.

Arzenova kislina in njene soli ter ve¢ina anorganskih arzenovih spojin izpolnjujejo merila
za razvrstitev kot rakotvorne snovi (kategorija 1A) v skladu z Uredbo (ES) st. 1272/2008
in so zato rakotvorne snovi v smislu Direktive 2004/37/ES. Glede na razpolozljive
informacije, vklju¢no z znanstvenimi in tehni¢nimi podatki, I je zato primerno v navedeni
direktivi dolo¢iti I mejno vrednost za arzenovo kislino in njene soli ter anorganske
arzenove spojine. Poleg tega so arzenova kislina, diarzenov pentaoksid in diarzenov
trioksid opredeljeni kot snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenostl na podlagi tocke (a)
¢lena 57 Uredbe (ES) §t. 1907/2006, in so vkljuceni v Prilogo XIV k navedeni uredbi, kar

pomeni, da je za njihovo uporabo potrebna avtorizacija.
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(22) Kar zadeva arzenovo kislino, je mogoce predvideti, da bo sektor taljenja bakra tezko
spostoval mejno vrednost 0,01 mg/m? . Zato bi bilo treba uvesti prehodno obdobje §tirih

let.

(23) Formaldehid izpolnjuje merila za razvrstitev kot rakotvorna snov (kategorija 1B) v skladu
z Uredbo (ES) st. 1272/2008 in je zato rakotvorna snov v smislu Direktive 2004/37/ES.
Formaldehid je genotoksi¢na rakotvorna snov, ki deluje lokalno, in obstaja dovolj
znanstvenih dokazov o njegovi rakotvornosti za ljudi. Formaldehid je tudi povzrocitelj
kontaktne alergije na kozi (povzrocitelj preobcutljivosti koze). Glede na razpolozljive
informacije, vklju¢no z znanstvenimi in tehni¢nimi podatki, je zato primerno v navedeni
direktivi dolo¢iti kratko- in dolgorocno mejno vrednost za formaldehid in dodati opombo
glede preobcutljivosti koze. ECHA na zahtevo Komisije zbira tudi obstojece informacije
za oceno morebitne izpostavljenosti formaldehidu in snovem, ki sprosc¢ajo formaldehid, na

delovnem mestu, vklju¢no z industrijsko in poklicno uporabo 1
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(24)

(25)

(26)

Formaldehid se kot fiksirna raztopina redno uporablja v zdravstvenem sektorju v Uniji,
ker je enostaven 7 vidika manipulacije, zelo natancen in izredno prilagodljiv. V nekaterih
driavah ¢lanicah je mogoce predvideti, da se bodo v zdravstvenem sektorju pojavile
kratkorocne teave pri spoStovanju mejne vrednosti 0,37 mg/m’ ali 0,3 ppm. Zato je
primerno za ta sektor uvesti prehodno obdobje petih let, v katerem bi veljala mejna
vrednost 0,62 mg/ m’ ali 0,5 ppm. V zdravstvenem sektorju bi bilo treba &im bolj
zmanjsati izpostavljenost formaldehidu, ta sektor pa spodbujati, naj v prehodnem

obdobju, kjer je to mogodce, spostuje mejno vrednost 0,37 mg/m’ ali 0,3 ppm.

V nekaterih driavah cClanicah se formaldehid redno uporablja za balzamiranje umrlih v
okviru kulturnih ali verskih obicajev. Mogo e je predvideti, da bo sektor pogrebne
dejavnosti kratkorocno tezko spoStoval mejno vrednost 0,37 mg/m’ ali 0,3 ppm. Zato je
primerno za ta sektor uvesti prehodno obdobje petih let, v katerem bi morala veljati

mejna vrednost 0,62 mg/m?3 ali 0,5 ppm..

Opombe glede preobcutljivosti za berilij in formaldehid, doloCene v tej direktivi, so
dodane za vecjo jasnost. Pri dolocanju tovrstnih opomb v okviru posodobitve
Direktive 2004/37/ES bi bilo treba zagotoviti doslednost 7 zadevnim pravom Unije. To
lahko vkljucuje dodajanje opomb glede preobcutljivosti za snovi, ki so Ze vkljucene v

Prilogo I1I k navedeni direktivi, kjer je to potrebno.
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(27)

(28)

(29)

4,4'-metilen-bis (2-kloroanilin) izpolnjuje merila za razvrstitev kot rakotvorna snov
(kategorija 1B) v skladu z Uredbo (ES) st. 1272/2008 in je zato rakotvorna snov v smislu
Direktive 2004/37/ES. Zaradi njegove rakotvornosti in jasnih genotoksicnih lastnosti ga
je bilo mogoce razvrstiti kot snov, ki je rakotvorna za ljudi. Za to snov je bila ugotovljena
moznost znatnega vnosa prek koze. Zato je primerno, da se dolo¢i mejna vrednost za 4,4'-
metilen-bis (2-kloroanilin) ter da se zanj doda opomba glede vnosa prek koze. Poleg tega
je bil opredeljen kot snov, ki vzbuja veliko zaskrbljenostl na podlagi tocke (a) ¢lena 57
Uredbe (ES) st. 1907/2006, in vkljucen v Prilogo XIV k navedeni uredbi, kar pomeni, da je
za njegovo uporabo ali dajanje na trg potrebna avtorizacija. Glede na razpolozljive
informacije, vklju¢no z znanstvenimi in tehni¢nimi podatki, je mogoce dolociti mejno

vrednost za 4,4'-metilen-bis (2-kloroanilin).

Komisija se je posvetovala z ACSH. Prav tako je opravila dvostopenjsko posvetovanje
med socialnimi partnerji na ravni Unije v skladu s ¢lenom 154 Pogodbe o delovanju
Evropske unije. ACSH je sprejel mnenja za I snovi, za katere velja ta direktiva, in za
vsako izmed njih predlagal zavezujo¢o mejno vrednost za poklicno izpostavljenost ter za

nekatere od njih podprl ustrezne opombe I .

Da bi zagotovili u¢inkovito varovanje delavcev, je treba mejne vrednosti, dolocene v tej
direktivi, redno nadzorovati in pregledovati, da se zagotovi skladnost z Uredbo (ES)

St. 1907/2006 ter da bi se zlasti upoStevala interakcija med mejnimi vrednostmi,
dolocenimi v Direktivi 2004/37/ES, in ravnjo brez ucinka za nevarne kemikalije, izpeljano

v skladu z navedeno uredbo.
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(30)

€2))

(32)

(33)

Ker cilja te direktive, in sicer varovanja delavcev pred tveganji, ki ogrozajo njihovo
zdravje in varnost, vkljucno s prepre¢evanjem taksnih tveganj, ki se pojavijo ali bi se lahko
pojavila zaradi izpostavljenosti rakotvornim ali mutagenim snovem, drzave Clanice ne
morejo zadovoljivo doseci, temvec se zaradi njihovega obsega in u¢inkov lazje dosezejo na
ravni Unije, lahko Unija sprejme ukrepe v skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5
Pogodbe o Evropski uniji. V skladu z na¢elom sorazmernosti iz navedenega Clena ta

direktiva ne presega tistega, kar je potrebno za doseganje navedenega cilja.

Drzave clanice bi se morale pri izvajanju te direktive izogibati uvajanju upravnih,
finan¢nih in pravnih omejitev, ki bi lahko zavirale ustanavljanje in razvoj malih in srednjih
podjetij. DrZave €lanice ter zadevni organi na ravni Unije in nacionalni ravni naj zato
malim in srednjim podjetjem zagotavljajo spodbude, smernice in svetovanje, da bodo
lahko sposStovali pogoje iz te direktive. V tem smislu so zelo dobrodosli sporazumi s
socialnimi partnerji, smernice in drugo skupno delovanje, ki omogoca prepoznavanje in

oblikovanje najboljsih praks.

Glede na to, da se ta direktiva nanasa na varovanje zdravja in varnosti delavcev na

delovnem mestu, bi jo bilo treba prenesti v dveh letih po dnevu zacetka njene veljavnosti.

Direktivo 2004/37/ES bi bilo zato treba ustrezno spremeniti —

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:
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Clen 1

Direktiva 2004/37/ES se spremeni:

()

2

v ¢lenu 18a se dodata naslednja pododstavka:

»Komisija najpozneje ... [tri leta po datumu zacletka veljavnosti te direktive] preuci
moznost spremembe te direktive, da se vkljucijo dolo¢be o kombinaciji mejne vrednosti
za poklicno izpostavijenost v zraku in bioloSki mejni vrednosti za kadmij in njegove

anorganske spojine.

Komisija najpozneje do 30. junija 2020, upostevajoc najnovejSa znanstvena spoznanja
in po ustreznem posvetovanju z relevantnimi deleZniki, zlasti izvajalci zdravstvenih
storitev in zdravstvenimi delavci, preuci moZnost spremembe te direktive, da se vkljucijo
nevarna zdravila, vkljucno s citotoksicnimi zdravili, ali predlaga bolj primeren
instrument za namen zagotavljanja varnosti pri delu za delavce, ki so izpostavijeni tem
zdravilom. Na tej podlagi, Ce je to potrebno in po posvetovanju med socialnimi partnerji,

Komisija poda zakonodajni predlog. “;

Priloga I1I se spremeni v skladu s Prilogo k tej direktivi.
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Clen2

1. Drzave clanice uveljavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to direktivo,
najpozneje do ... [dve leti po datumu zacetka veljavnosti te direktive]. O tem takoj

obvestijo Komisijo.

Drzave clanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo ali pa sklic nanjo navedejo

ob njihovi uradni objavi. Nacin sklicevanja dolocijo drzave ¢lanice.

2. Drzave ¢lanice sporocijo Komisiji besedila dolocb predpisov nacionalnega prava, sprejetih

na podrocju, ki ga ureja ta direktiva.

Clen 3

Ta direktiva zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 4
Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.
V..,
Za Evropski parlament Za Svet
Predsednik Predsednik
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PRILOGA

V tocki A Priloge III k Direktivi 2004/37/ES se dodajo naslednje vrstice:

Mejne vrednosti
. . 8ur (%) Kratkoro¢na (%) . _
Kemi¢na snov | St. ES (') |St. CAS () Opomba | Prehodni ukrepi
mg/m? (%) | ppm (°) [f/ml (7) |mg/m3|ppm® [f/m1”
%) )
Kadmij in - - 0,001 |- - - - - Mejna vrednost
njegove ) 0,004 mg/m® (1)
anorganske do ... [osem let po
spojine datumu zacetka
veljavnosti te
direktive]
Berilij in - - 0,0002 |- - - - —  |preobéutljiv |Mejna vrednost
anorganske ") ost koze in  [0,0006 mg/m* do
berilijeve dihal ('3) ... [sedem let po
spojine datumu zacetka
veljavnosti te
direktive]
Arzenova kislina |~ - 0,01 - - - - - |- Mejna vrednost za
in njene soli ter ™) sektor taljenja
anorganske bakra zaéne veljati
arzenove spojine ... [3tiri leta po
datumu zacetka
veljavnosti te
direktive]
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Kemic¢na snov

St ES ()

St. CAS (3)

Mejne vrednosti

8 ur (%)

Kratkoro¢na (%)

mg/m?> (%)

ppm (°)

f/ml (')

mg/m3
()

ppm(6)

/ml1”

)

Opomba

Prehodni ukrepi

Formaldehid

200-001-8

50-00-0

0,37

0,3

0,74

0,6

preobcutljiv

ost koze

("9

Mejna vrednost
0,62 mg/m’ ali
0,5ppm (%) za
sektor zdravstvene
oskrbe, pogrebno
dejavnost in
dejavnost
balzamiranja do ...
[pet let po datumu
zacletka veljavnosti

te direktive]

4.4'-metilen-bis

(2-kloroanilin)

202-918-9

101-14-4

0,01

koza (1°)

(") Delci, ki se lahko vdihujejo.

("?) Delci, ki se lahko vdihujejo. Respirabilna frakcija v tistih driavah ¢lanicah, ki na datum zaletka veljavnosti te
direktive izvajajo sistem bioloSkega spremljanja z bioloSko mejno vrednostjo najvec 0,002 mg Cd/g kreatinina v
urinu.

('*) Snov lahko povzroéi preob&utljivost koZe in dihalnega trakta.

(') Snov lahko povzro¢i preobcutljivost koZe.
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