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I. INLEDNING

I enlighet med bestimmelserna 1 artikel 294 1 EUF—fordraget och den gemensamma forklaringen
om praktiska bestimmelser for medbeslutandeforfarandet! har informella kontakter &gt rum mellan
radet, Europaparlamentet och kommissionen i syfte att nd en 6verenskommelse vid forsta

behandlingen och dédrigenom undvika en andra behandling och ett forlikningsforfarande.

1 EUT C 145, 30.6.2007, s. 5.
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Foredraganden Laura AGEA (EFDD, IT) lade som foretradare for utskottet for sysselsittning och
sociala fragor fram ett kompromissandringsforslag (andringsforslag 28) till forslaget till direktiv. En
overenskommelse om detta dndringsforslag hade nétts vid de ovanndmnda informella kontakterna.

Inga andra dndringsforslag lades fram.
I. OMROSTNING

Vid omrostningen i plenum den 27 mars 2019 antogs kompromissdndringsforslaget
(dndringsforslag 28) avseende forslaget till direktiv. Det &ndrade kommissionsforslaget utgor
parlamentets stindpunkt vid forsta behandlingen, vilken aterges i lagstiftningsresolutionen i

bilagan?.

Parlamentets stindpunkt motsvarar det som institutionerna tidigare kommit 6verens om. Radet bor

déarfor kunna godkinna parlamentets stindpunkt.

Akten kommer di att vara antagen i den lydelse som motsvarar parlamentets standpunkt.

Den version av parlamentets stindpunkt som finns i lagstiftningsresolutionen har markerats
for att ange de andringar som har gjorts genom dndringsforslagen till kommissionens forslag.
Tillaggen till kommissionens text markeras med fetstil och kursivering. Symbolen ” | ” anger
struken text.
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BILAGA
27.3.2019

Skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller
mutagena amnen i arbetet ***1

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 27 mars 2019 om forslaget till
Europaparlamentets och ridets direktiv om findring av direktiv 2004/37/EG om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena dimnen i arbetet
(COM(2018)0171 — C8-0130/2018 — 2018/0081(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)
Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och rdet
(COM(2018)0171),

— med beaktande av artiklarna 294.2, 153.2 b och 153.1 a i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet
(C8-0130/2018),

— med beaktande av artikel 294.3 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den 19
september 20183,

— efter att ha hort Regionkommittén,

— med beaktande av den prelimindra dverenskommelse som godkénts av det ansvariga utskottet
enligt artikel 69f.4 1 arbetsordningen och det skriftliga dtagandet frén radets foretrddare av
den 18 februari 2019 att godkdnna parlamentets standpunkt i enlighet med artikel 294.4 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

- med beaktande av artikel 59 1 arbetsordningen,

— med beaktande av betédnkandet fran utskottet for sysselséttning och sociala fragor och
yttrandet fran utskottet rittsliga fragor (A8-0382/2018).

1. Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pd nytt ligga fram drendet for parlamentet
om den ersitter, vasentligt dndrar eller har for avsikt att vésentligt dndra sitt forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versénda parlamentets stindpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

3 EUT C 440, 6.12.2018, s. 145.
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P8 _TC1-COD(2018)0081

Europaparlamentets staindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 27 mars 2019 infor
antagandet av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/... om indring av direktiv
2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller
mutagena dimnen i arbetet

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artikel 153.2 b jamford

med artikel 153.1 a,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versidndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandetS, och

4 EUT C 440, 6.12.2018, s. 145.
Europaparlamentets stindpunkt av den 27 mars 2019.

7804/19 tf/he
GIP.2 SV



av foljande skaél:

(1

2)

Att na resultat i friga om den europeiska pelaren for sociala rittigheter®, som
proklamerades av Europaparlamentet, rddet och kommissionen vid toppmdtet om rittvisa
jobb och tillvaxt i Géteborg den 17 november 2017, dr ett gemensamt politiskt dtagande
och ansvar. Enligt princip 10 i den europeiska pelaren for sociala rittigheter har
arbetstagare ritt till en hdlsosam, sdker och vil anpassad arbetsmiljo. Rétten till en hog
skyddsniva for hélsa och sdkerhet i arbetet och till en arbetsmiljo som ar anpassad till
arbetstagarnas yrkesverksamhet omfattar ocksd I skydd mot carcinogener och mutagena

dmnen pa arbetsplatsen, oavsett anstiillningslingd och exponeringstid.

Detta direktiv dir forenligt med de grundliggande riittigheter och de principer som
erkinns i Europeiska unionens stadga om de grundliiggande rittigheterna, sdrskilt
rdtten till liv och riitten till riittvisa arbetsforhallanden som anges i artiklarna 2

respektive 31.

6 EUT C 428, 13.12.2017, s. 10.
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)

Syftet med Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG” ér att skydda arbetstagare
mot risker for hélsa och sikerhet vid exponering for carcinogener eller mutagena dmnen i
arbetet. En enhetlig nivd pa skyddet mot de risker som har samband med carcinogener och
mutagena dmnen foreskrivs i det direktivetl genom en ram med generella principer som
gor det mgjligt for medlemsstaterna att sékerstilla en konsekvent tillimpning av
minimikraven. Syftet med sadana minimikrav dr att skydda arbetstagare pa unionsnivd
och bidra till att minska skillnaderna i nivdan pad skyddet av arbetstagare i hela unionen
och sikerstiilla lika villkor. Bindande gransvarden for exponering i arbetet utgdr en viktig
bestandsdel 1 de allménna foreskrifterna for skydd for arbetstagare som faststills 1 direktiv
2004/37/EG. Dessa griinsvirden mdste vara evidensbaserade, proportionerliga och
mditbara och bor faststéllas pa grundval av tillginglig kunskap, inklusive aktuella
vetenskapliga och tekniska uppgifter, ekonomisk genomforbarhet ndr det giller
tillimpning och efterlevnad, en noggrann analys av de socioekonomiska konsekvenserna
och tillgdngen till protokoll och teknik for exponeringsmétning pa arbetsplatsen.
Medlemsstaterna kan i néira samarbete med arbetsmarknadens parter faststilla stringare
bindande gransvérden for exponering i arbetet. Direktiv 2004/37/EG hindrar inte heller

medlemsstaterna firdn att tillimpa ytterligare dtgiirder, sasom ett biologiskt grinsviirde.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena &mnen i arbetet
(sjatte sardirektivet enligt artikel 16.1 1 rdets direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158, 30.4.2004,
s. 50).
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“) Direktiv 2004/37/EG dir avsett att omfatta de imnen eller blandningar som uppfyller
kriterierna for klassificering som cancerframkallande eller mutagena imnen i kategori
1A eller 1B enligt bilaga I till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1272/2008%, liksom de imnen, blandningar eller processer som avses i bilaga I till
direktiv 2004/37/EC. De imnen som uppfyller kriterierna for klassificering som
cancerframkallande eller mutagena imnen i kategori 1A eller 1B enligt bilaga I till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 dir de med en
harmoniserad klassificering eller en klassificering i enlighet med artikel 4 eller 36 i den
forordningen och som enligt artikel 40 i den forordningen anmiilts till Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa). Dessa imnen fortecknas i det offentliga klassificerings-
och mdrkningsregistret som underhdlls av Echa. For inforande av nya imnen,
blandningar och processer i forteckningen i bilaga I till direktiv 2004/37/EG i enlighet
med artikel 2 a ii i det direktivet, madste solida vetenskapliga beligg for cancerogeniteten
hos ett visst imne pavisas pa grundval av giltiga vetenskapliga kiillor sasom Echas
riskbedomningskommitté (RAC), Internationella centret for cancerforskning (IARC)
och nationella organ, varvid sérskild uppmdrksamhet bor fistas vid expertgranskad

litteratur som publicerats om det imnet.

8 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, méirkning och forpackning av imnen och blandningar, dndring och
upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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)

Grénsvérden for exponering i arbetet dr en del av riskhanteringsatgiirderna enligt direktiv
2004/37/EG. Grénsvirdena bor regelbundet ses over i enlighet med
forsiktighetsprincipen och principen om skydd for arbetstagarna och mot bakgrund av
tillgiingliga och viilgrundade vetenskapliga och tekniska uppgifter om carcinogener och
mutagena imnen. Forbittrad mdtteknik, riskhantering och andra viktiga faktorer bor
ocksd overvigas. Efterlevnaden av dessa griansvirden paverkar inte andra skyldigheter for
arbetsgivare I enligt det direktivet, sdrskilt inskrankt anvéndning av carcinogener och
mutagena dmnen pa arbetsplatsen, forebyggande eller begridnsning av arbetstagarnas
exponering for carcinogener eller mutagena &mnen och atgiarder som bor vidtas i detta
syfte. Dessa atgirder bor, i den man det ar tekniskt mojligt, innefatta utbyte av
carcinogenen eller det mutagena dmnet mot ett &mne, en blandning eller en process som
inte innebdr ndgon risk eller innebar mindre risk for arbetstagarnas hélsa, anvéndning av ett
slutet system eller andra atgirder som syftar till att begrénsa arbetstagarnas

exponeringsnivél .
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(6)

(7

®)

Farliga likemedel, bland annat cytotoxiska liikemedel som i forsta hand anvinds for
behandling av cancer kan ha genotoxiska, cancerframkallande eller mutagena
egenskaper. Det dr dirfor viktigt att skydda arbetstagare som exponeras for sidana
likemedel till foljd av arbete i samband med framstillning, anvindning eller
bortskaffande av farliga likemedel, inbegripet cytotoxiska likemedel, tjinster knutna till
rengoring, transport, tvitt eller avfallshantering av farliga likemedel eller av material
som fororenats av sadana likemedel samt vid kroppsvdrd av patienter som behandlas
med farliga likemedel. Farliga likemedel, inbegripet cytotoxiska likemedel, iir foremal
for unionsdtgdirder i vilka det foreskrivs minimikrav for skydd av arbetstagares hiilsa och
siikerhet, i synnerhet de krav som anges i direktiv 98/24/EG®. Farliga lilkemedel som
innehdaller imnen som dven dr carcinogener eller mutagena imnen omfattas av direktiv
2004/37/EG. Kommissionen bor bedoma vilket som dir det lampligaste instrumentet for
att sikerstiilla sikerhet pd arbetsplatsen for arbetstagare som exponeras for farliga
likemedel, inklusive cytotoxiska likemedel. I detta sammanhang bor tillgang for

patienterna till biista tillgingliga behandlingar, inte dventyras.

For de flesta carcinogener och mutagena d@mnen &r det inte vetenskapligt mojligt att
faststilla nivaer under vilka exponering inte leder till skadliga effekter. Aven om
faststdllande av gransvérden pa arbetsplatser vad géller carcinogener och mutagena dmnen
enligt detta direktiv I inte fullstindigt undanrdjer de risker for arbetstagarnas hélsa och
sdkerhet som uppkommer vid exponering for dessa &mnen 1 arbetet (kvarstaende risk)
bidrar det dndock till att avsevirt minska de risker som uppkommer vid sddan exponering
pa det stegvisa och malinriktade sétt som beskrivs i direktiv 2004/37/EG. For andra
carcinogener och mutagena dmnen dr det vetenskapligt mojligt att faststélla nivaer under

vilka exponering inte forvintas leda till skadliga effekter.

De hogsta tillatna nivaerna for arbetstagarnas exponering for vissa carcinogener eller
mutagena dmnen faststdlls med virden som i enlighet med direktiv 2004/37/EG inte fér

overskridas.

9

Rddets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hiilsa och
siikerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde
sdrdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).
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)

Detta direktiv forbéattrar skyddet av arbetstagarnas hilsa och sidkerhet pd arbetsplatsen.
Kommissionen bor regelbundet se over direktiv 2004/37/EG och ligga fram
lagstiftningsforslag ndr sd dr lampligt. Det bor faststillas nya gransvérdena i det
direktivetl mot bakgrund av tillginglig kunskap, inklusive nya vetenskapliga och
tekniska uppgifter, evidensbaserad bésta praxis samt evidensbaserade tekniker och
protokoll f6r métning av exponeringsnivaer pa arbetsplatsen. I detta bor, om mojligt, inga
uppgifter om kvarstaende risker for arbetstagarnas hélsa, rekommendationer fran
vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska gransvirden for kemiska agens, yttranden
frén riskbedomningskommittén samt yttranden fran radgivande kommittén for
arbetsmiljéfrdgor och monografier fran IARC. Oppenhet dr i detta sammanhang en
forebyggande dtgdrd och bor sikerstillas. Information om kvarstdende riskerl ar
vérdefull for allt framtida arbete med att begrinsa risker som harror fran exponering for
carcinogener och mutagena dmnen 1 arbetet, och bor offentliggoras pd unionsnivd. Detta
direktiv foljer de sdrskilda rekommendationerna fran vetenskapliga kommittén for
yrkeshygieniska grinsvirden for kemiska agens, riskbedomningskommittén och
radgivande kommittén for arbetsmiljofidgor, vilkas betydelse har understrukits i tidigare

dndringar av direktiv 2004/37/EG.
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(10)

(11)

(12)

Det dr ocksa nodvandigt att mot bakgrund av vetenskapliga uppgifter beakta andra
upptagsvégar dn genom inandning for carcinogener och mutagena dmnen, inklusive
mojligheten till upptag genom huden, och i sddana fall infora en anmdrkning om
hudexponering for relevanta &mnen, for att uppna basta mojliga skyddsniva. De d@ndringar
av bilaga III till direktiv 2004/37/EG som foreskrivs i detta direktiv utgor ytterligare ett

steg 1 en langsiktig process som inletts for att uppdatera det direktivetl .

Bedomningen av hélsoeffekterna av carcinogener som omfattas av detta direktiv baserades
pa tillamplig vetenskaplig expertis fran I vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska

gransvarden for kemiska agens ochl riskbedomningskommittén.

Vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska gransvirden for kemiska agens, vars
verksamhet regleras av kommissionens beslut 2014/113/EU, bistar kommissionen i
synnerhet med att identifiera, utvirdera och ingédende analysera de senaste tillgdngliga
vetenskapliga uppgifterna och med forslag pa gransvérden for exponering i arbetet som ska
faststéllas pa unionsniva enligt radets direktiv 98/24/EGH och I 2004/37/EG for att skydda

arbetstagare mot kemiska risker i arbetet.

10

Kommissionens beslut 2014/113/EU av den 3 mars 2014 om inréttande av en vetenskaplig
kommitté for yrkeshygieniska grinsvirden for kemiska agens och om upphivande av beslut
95/320/EG/ (EUT L 62, 4.3.2014, s. 18).
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(13)

(14)

I enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006!'! utarbetar
Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté yttranden om riskerna med
kemiska dmnen for ménniskors hilsa eller miljon. I samband med detta direktiv utarbetade

riskbeddmningskommittén sitt yttrande i enlighet med artikel 77.3 c 1 den f6rordningen I .

Kampanjen for perioden 2018-2019 ”Friska arbetsplatser hanterar farliga imnen pa ett
sdkert sditt” dr ett bra exempel pa hur Europeiska arbetsmiljobyran (EU-Osha) kan
stodja genomforandet av arbetsmiljolagstiftningen pd unionsnivd. Det dr onskvirt att
EU-Osha samarbetar niira med medlemsstaterna for att tillhandahdlla skriddarsydd
information och exempel pd god praxis for arbetstagare som kommer i kontakt med
vissa dmnen, varvid den politiska utvecklingen och de rittsliga ramar som redan finns

bor framhdllas.

11

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande
av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt
radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(15)

(16)

Kadmium och manga av dess oorganiska foreningar uppfyller kriterierna for att
klassificeras som cancerframkallande &mnen i kategori 1B i enlighet med forordning (EG)
nr 1272/2008 och &r dérfor carcinogener enligt direktiv 2004/37/EG. Det ar dérfor
lampligt att, pa grundval av tillgdnglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska
uppgifter, faststélla ett grainsvirde for kadmium och dess oorganiska foreningar i det
direktivet. Dessutom har kadmium, kadmiumnitrat, kadmiumhydroxid och
kadmiumkarbonat identifierats som dmnen som inger mycket stora betdnkligheter enligt
artikel 57 a 1 férordning (EG) nr 1907/2006 och har upptagits i den kandidatforteckning

som avses 1 artikel 59.1 1 den férordningen I .

Niér det giller kadmium dr det troligt att det kommer att vara svdrt att efterleva ett
gransvarde pa 0,001 mg/m? pa kort sikt. Det dr darfor lampligt att infora en
overgangsperiod pa dtta r , under vilken ett grinsvirde pa 0,004 mg/m?> (inhalerbar
fraktion) bor gélla. For att skydda rittmditiga forvintningar och undvika potentiella
storningar av befintlig praxis i medlemsstater som, pd dagen for detta direktivs
ikrafttridande, genomfor ett system med biologisk overvakning med ett biologiskt
grinsvirde pa hogst 0,002 mg Cd/g kreatinin i urin, bor ett grinsvirde pd 0,004 mg/m? i
dessa medlemsstater miitas som respirabel fraktion under évergangsperioden, mot
bakgrund av yttranden firdn vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska grinsviirden
for kemiska agens och radgivande kommittén for arbetsmiljofragor om kadmium och

dess oorganiska foreningar.
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(17)

(18)

Pa grundval av tillgingliga vetenskapliga kiillor, exempelvis de som tillhandahadlls av
vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska grinsvirden for kemiska agens,
riskbedomningskommittén och relevanta nationella organ, bor kommissionen senast
tre ar fran detta direktivs ikrafttridande dverviga mojligheten att indra direktiv
2004/37/EG genom att liigga till bestimmelser om en kombination av ett
yrkeshygieniskt grinsvirde (OEL) for luftburna partiklar och ett biologiskt

gransvirde for kadmium och dess oorganiska foreningar.

Faststiillande av ett biologiskt grinsvirde for kadmium och dess oorganiska foreningar
skulle skydda arbetstagarna mot systemisk toxicitet, som huvudsakligen paverkar njurar
och skelett. Biologisk overvakning kan sdledes bidra till att skydda arbetstagarna pd
arbetsplatsen, men endast som ett komplement till évervakningen av koncentrationen av
kadmium och dess oorganiska foreningar i luften och diirfor inom arbetstagarnas
andningsomrdde. Kommissionen bor utfiirda praktiska riktlinjer for biologisk

overvakning.
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(19)

(20)

1)

Beryllium och de flesta oorganiska berylliumforeningar uppfyller kriterierna for att
klassificeras som cancerframkallande &mnen i kategori 1B i enlighet med forordning (EG)
nr 1272/2008 och ar dérfor carcinogener enligt direktiv 2004/37/EG. Beryllium har inte
bara cancerframkallande egenskaper utan orsakar ocksé beryllios och sensibilisering mot
beryllium. Det bor darfor pa grundval av tillgdnglig kunskap, inklusive vetenskapliga och
tekniska uppgifter, faststillas ett gransvérde for beryllium och oorganiska
berylliumforeningar i det direktivet,, och en anmérkning bor inféras om hud- och

luftvégssensibilisering.

Nir det giller beryllium kan ett grinsvirde pa 0,0002 mg/m? vara svért att efterleva pa kort
sikt inom vissa sektorer. Det dr darfor ldmpligt att infora en 6vergangsperiod pa sju ar ,

under vilken ett grinsvirde pa 0,0006 mg/m? bor gilla.

Arseniksyra och arseniksalter, och de flesta oorganiska arsenikforeningar, uppfyller
kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande &mnen i kategori 1A i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008 och &r dérfor carcinogener enligt direktiv 2004/37/EG. Det
ar ddrfor lampligt att, pd grundval av tillgénglig kunskap, inklusive vetenskapliga och
tekniska uppgifter, I faststélla ett grinsvirde for arseniksyra och arseniksalter samt
oorganiska arsenikforeningar i det direktivet. Dessutom har arseniksyra,
diarsenikpentaoxid och diarseniktrioxid identifierats som @mnen som inger mycket stora
beténkligheterl enligt artikel 57 a 1 forordning (EG) nr 1907/2006 och har upptagits i

bilaga XIV till den forordningen, vilket innebér att det kravs tillstdnd for att anvdanda dem.

7804/19

tf/he 15
GIP.2 SV



(22)

(23)

Nir det giller arseniksyra kan ett grinsvirde pa 0,01 mg/m? vara svart att efterleva inom

sektorn for sméltning av koppar. En dvergangsperiod pa fyra ar bor darfor inforas.

Formaldehyd uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande d&mne 1
kategori 1B 1 enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och &r dérfor en carcinogen
enligt direktiv 2004/37/EG. Formaldehyd ér en genotoxisk carcinogen som verkar lokalt
och det finns tillrickliga vetenskapliga beligg for dmnet dir cancerframkallande for
mdnniskan. Formaldehyd 4r ocksa en kontaktallergen for huden (hudsensibiliserande). Det
ar darfor lampligt, pd basis av tillginglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska
uppgifter, att faststilla ett 1angsiktigt och ett kortsiktigt grdnsvirde for formaldehyd 1 det
direktivet och inféra en anmirkning om hudsensibilisering . Pa begiran av kommissionen
samlar Echa ocksa in befintlig information for att bedoma den potentiella exponeringen for
formaldehyd och produkter eller material som avger formaldehyd pa arbetsplatser,

inbegripet vid industriell och yrkesmissig anvandning.
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(24)

(25)

(26)

Formaldehydfixativ anviinds rutinmdissigt inom hdlso- och sjukvardssektorn i hela
unionen pd grund av att de ir litthanterliga, mycket precisa och extremt anpassbara. 1
vissa medlemsstater kommer hilso- och sjukvirdssektorn sannolikt att ha svarigheter att
pa kort sikt efterleva ett griinsvirde pa 0,37 mg/m? eller 0,3 ppm . Det iir dirfor limpligt
att for den sektorn infora en overgdangsperiod pd fem dar , under vilken grinsvirdet pa
0,62 ppm bor tillimpas. Hdilso- och sjukvdrdssektorn béor dock minimera exponeringen
for formaldehyd och uppmuntras att respektera grinsvirdet pa 0,37 mg/m? eller 0,3 ppm

under overgdngsperioden ndr sd dr mojligt.

1 vissa medlemsstater anviinds formaldehyd rutinmdissigt for balsamering av avlidna
personer som en del av deras kulturella eller religiosa sedviinjor. Det dir troligt att
begravningssektorn kommer att ha svdrigheter att pa kort sikt efterleva griinsviirdet pa
0,37 mg/m? eller 0,3 ppm . Det iir dirfor limpligt att for den sektorn infora en
dvergdngsperiod pd fem dr , under vilken ett grinsvirde pd 0,62 mg/m? eller 0,5 ppm bor

tillimpas.

De anmidirkningar om sensibilisering som faststills i detta direktiv for beryllium och
formaldehyd infors for att forbiittra tydligheten. Nir medlemsstaterna faststiller sdadana
anmdrkningar i samband med uppdateringen av direktiv 2004/37/EG bor
overensstimmelse siikerstillas med relevant unionsritt. Detta kan, i forekommande fall,
inbegripa tilligg av anmdrkningar om sensibilisering for dmnen for vilka det redan

finns en sirskild post i bilaga 111 till det direktivet.
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(28)

(29)

4,4'-Metylenbis(2-kloranilin) (MOCA) uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett
cancerframkallande &mne i kategori 1B i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och
4r darfor en carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. Amnets carcinogenicitet, tillsammans
med dess patagliga genotoxiska egenskaper, har gjort att imnet kan klassificeras som
cancerframkallande for méinniskan. Det har konstaterats att ett visentligt upptag av
MOCA genom huden dr mojligt. Dérfor ar darfor lampligt att faststélla ett gransvirde for
MOCA och inféra en anmirkning om hudexponering. Dessutom har det identifierats som
ett &mne som inger mycket stora beténkligheterl enligt artikel 57 a i forordning (EG)

nr 1907/2006 och har upptagits i bilaga XIV till den férordningen, vilket innebér att det
krévs tillstand for utsldppande pa marknaden eller anvindning. Det gar att faststdlla ett
gransvarde for MOCA pa grundval av tillgénglig kunskap, inklusive vetenskapliga och
tekniska uppgifter.

Kommissionen har samratt med rddgivande kommittén for arbetsmiljofragor. Den har
ocksa anordnat ett samrad i tvd steg med arbetsmarknadens parter pa unionsniva i enlighet
med artikel 154 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt. Radgivande kommittén
for arbetsmiljofragor har antagit yttranden I om dmnen som omfattas av detta direktiv och
har foreslagit bindande griansvarden for exponering 1 arbetet for vart och ett av dem, och

samtyckt till de tillimpliga anméarkningarna avseende vissa av dem.

De grinsvérden som faststdills i1 det hir direktivet kommer regelbundet att granskas och
ses Over for att sikerstilla dverensstimmelse med forordning (EG) nr 1907/2006, sirskilt
for att ta hiansyn till samverkan mellan de gransvirden som faststdills 1 direktiv 2004/37/EG
och den héarledda nolleffektnivan for farliga kemikalier enligt den forordningen, s att det

finns ett effektivt skydd for arbetstagare.
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(1)

(32)

(33)

Eftersom malet for detta direktiv, nimligen att skydda arbetstagare mot risker for hilsa och
sakerhet, inbegripet att hindra att sddana risker uppkommer eller kan uppkomma vid
exponering for carcinogener eller mutagena d&mnen i arbetet., inte i tillricklig utstrackning
kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av atgérdens omfattning och
verkningar, kan uppnas bittre pa unionsniva, kan unionen vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv inte utover vad som dr

nodvéndigt for att uppna detta mal.

Vid genomfGrandet av detta direktiv bor medlemsstaterna undvika sddana administrativa,
finansiella och réttsliga dligganden som motverkar etableringen och utvecklingen av smé
och medelstora foretag. I detta avseende uppmuntras medlemsstaterna och relevanta
organ pd unionsnivd och nationell nivd att tillhandahdlla incitament, viigledning och
rdadgivning till mikroforetag samt smd och medelstora foretag for att efterleva villkoren i
detta direktiv. I detta sammanhang dr avtal mellan arbetsmarknadens parter, riktlinjer
och andra gemensamma dtgdrder for att identifiera och utveckla béista praxis mycket

vilkomna.

Med tanke pé att detta direktiv ror skyddet av arbetstagarnas hilsa och sdkerhet pd

arbetsplatsen bor det inforlivas inom tva ar fran den dag det triader 1 kraft.

Direktiv 2004/37/EG bor darfor dndras 1 enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1

Direktiv 2004/37/EG ska dindras pa foljande sitt:

1 artikel 18a ska foljande stycken liggas till:

¥Senast den ... [tre ar efter den dag da detta direktiv trider i kraft] ska kommissionen
bedoma alternativet att dndra detta direktiv genom tilliigg av bestimmelser om en
kombination av ett yrkeshygieniskt grinsvirde for luftburna partiklar och ett biologiskt

gransvirde for kadmium och dess oorganiska foreningar.

Senast den 30 juni 2020 ska kommissionen, med beaktande av den senaste vetenskapliga
utvecklingen och efter liimpliga samrad med berorda parter, sdrskilt hilso- och
sjukvdrdspersonal, bedoma huruvida detta direktiv ska dndras sd att det omfattar farliga
likemedel, inbegripet cytotoxiska likemedel, eller foresld ett limpligare instrument for
att sikerstilla hilsoskyddet for arbetstagare som exponeras for sidana likemedel. Pa
grundval av detta ska kommissionen vid behov, och efter samrad med arbetsgivare och

arbetstagare, ligga fram ett lagstiftningsforslag.”

Bilaga I1I ska dindras i enlighet med bilagan till detta direktiv.
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Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som ar
nddvindiga for att folja detta direktiv senast den ... [tva ér efter den dag da detta direktiv

trider i kraft]. De ska genast underrétta kommissionen om detta.

Nar en medlemsstat antar dessa bestdmmelser ska de innehalla en hanvisning till detta
direktiv eller atf6ljas av en sddan hinvisning nér de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om

hur hianvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overldmna texten till de bestammelser 1 nationell

ratt som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska

unionens officiella tidning.

Artikel 4
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utférdat 1
Pa Europaparlamentets vignar Pé rédets vignar
Ordforande Ordforande
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BILAGA

I bilaga III punkt A i direktiv 2004/37/EG ska foljande rader 1aggas till:

”»

Grénsvirden
8-timmar (%) Kortvarigt (*) D
Agens EG-nr (') |CAS-nr (%) Anmiérkni  |Overgangsétgirder
mg/m’ (%) | ppm (°) | /ml () jmg/m’jppm ©| f/ml |  pgar
) )
Kadmium och |~ - 0,001 - - - - - Gréansvirde pa
dess oorganiska ) 0,004 mg/m?
foreningar (2 till och med
...[dtta ar efter
den dag da
detta direktiv
triider i kraft|.
Beryllium och |~ - 0,0002 |- - - - —  |Hud-och |Grinsvirde pa
oorganiska ™) luftviigssens |0,0006 mg/m? till
berylliumfdrenin ibilisering |och med ...[sju ar
gar *) efter den dag di
detta direktiv
trider i krafft|.
Arseniksyra och [~ - 0,01 - - - - - - For sektorn for
arseniksalter ™) sméltning av
samt oorganiska koppar ska
arsenikforeninga grinsviérdet trida i
. kraft den... [fyra dr
efter den dag di
detta direktiv
trider i krafft].
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Gréansvérden
8-timmar (%) Kortvarigt (%) .
Agens EG-nr (') |CAS-nr (%) Anmairkni  |Overgangsatgarder
mg/m’ (°) | ppm (°) |f/ml (") mg/m’jppm ©| f/ml |  pgar
®) @)
Formaldehyd ~ |200-001-8 [50-00-0 1037 |03 |- 0,74 0.6 |- |Hudsensibili|Grinsvirdet 0,62
sering mg/m? eller 0,5
(4 ppm () for
sektorerna for
hdlso- och
sjukvdrd,
begravningstjiinste
r och balsamering
till och med den...
[fem dr efter den
dag da detta
direktiv trider i
krafft].
44 202-918-9 [101-14-4 [0,01 - - — = |= |hud ()
metylenbis(2-
kloranilin)
(")  Inhalerbar fraktion.
(") Inhalerbar fraktion. Respirabel fraktion i de medlemsstater som pd dagen for detta
direktivs ikrafttridande genomfor ett system med biologisk overvakning med ett biologiskt
grénsvirde pa hogst 0,002 mg Cd/g kreatinin i urin.
("®)  Amnet kan orsaka hud- och luftviigssensibilisering.
('*) Amnet kan orsaka hudsensibilisering.
»
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