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RADETS DIREKTIV
af 29. juni 1978

om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om sundhedsbeskyttelse af
arbejdstagere, der er udsat for pavirkning fra vinylchloridmonomer

(78/610/EQF)

RADET FOR DE FEUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europziske okonomiske Fallesskab, serlig artikel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamen-
tet (1),

under henvisning til udtalelse fra Det gkonomiske og
sociale Udvalg (2), og

ud fra folgende betragtninger:

Vinylchloridmonomer blev tidligere anset for blot at
kunne fordrsage en szdvanligvis helbredeligt sygdom,
»erthvervsmaessig akroosteolyse«; af nyere data, som
hidrerer fra epidemiologiske undersogelser og dyrefor-
sog, fremgar det imidlertid, at langvarig og/eller genta-
gen udsettelse for vinylchloridmonomer i heje koncen-
trationer i luften kan forarsage »vinylchloridmonomer-
symptomkomplekset«, som foruden den erhvervsmes-
sige akroosteolyse omfatter en hudsygdom som schlero-
dermi samt leverfunktionsforstyrrelser;

hertil kommer, at vinylchloridmonomer ma betragtes
som et kreftfremkaldende stof, der kan vere arsag til
angiosarkom, en sjzlden form for ondartet svulst, der
- ogsa kan optrzde uden kendt arsag;

selv om arbejdsvilkirene allerede er blevet vasentlig
bedre sammenlignet med de forhold, hvorunder den
ovenfor beskrevne sygdom forekom, viser en sammen-
ligning af de beskyttelsesforanstaltminger, der er truffet i
de enkelte medlemsstater, at der er forskelle; det er
derfor af hensyn til en afbalanceret ekonomisk og social
udvikling nedvendigt pd dette felt at harmonisere og
forbedre de enkelte landes lovgivning, der direkte ind-
virker pa fellessmarkedets funktion;

der ber forst og fremmest treffes bade forebyggende og
beskyttende tekniske forholdsregler, som bygger pa de
nyeste videnskabelige resultater, med henblik pa i savel

(1) EFT nr. C 163 af 11. 7. 1977, s. 11
(2) EFT nr. C 287 af 30. 11. 1977, s.11

bestiende som fremtidige virksomheder at bringe
koncentrationen af vinylchloridmonomer i luften i virk-
somhederne ned pa ubetydelige verdier;

den arbejdsmedicinske kontrol i industrivirksomheder,
der fremstiller vinylchloridmonomer og polyvinylchlori-
der, bor tage hensyn til de nyeste legevidenskabelige
resultater for at beskytte de i denne betydelige kemiske
erhvervsgren beskaftigedes sundhed;

arbejdsmarkedets parter, der har deltaget i droftelsen af
dette sarlige problem, erkender, at det haster med en
harmonisering af lovgivningen pa dette omrdde; der mé
derfor arbejdes henimod en tilnzrmelse pad et stadigt
stigende niveau af medlemsstaternes administrativt og
ved lov fastsatte bestemmelser i overensstemmelse med
artikel 117 i traktaten;

bestemmelserne i dette direktiv udger mindsteforskrif-
ter, som vil kunne revideres pd grundlag af den ind-
vundne erfaring og under hensyn til den tekniske udvik-
ling og de lagevidenskabelige resultater pa dette om-
ride, idet slutmalet er at na frem til den bedst mulige
beskyttelse af arbejdstagerne

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1. Dette direktiv har tl formal at beskytte arbejdsta-
gere:

- — der arbejder i virksomheder, hvor vinylchloridmo-

nomer fremstilles, genindvindes, oplagres, omhzl-
des, transporteres eller anvendes pi en eller anden
made, eller hvor vinylchloridmonomer omdannes til
polyvinylchlorider, og

— som i et arbejdsomrdde udszttes for pavirkning af
vinylchloridmonomer.

)

2. Beskyttelsen omfatter:

— tekniske foranstaltninger med henblik pa forebyg-
gelse, ' :

— opstilling af gransevardier for vinylchloridmono-
mer-koncentrationen i luften i arbejdsomradet,
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— bestemmelse af méilemetoder og fastszttelse af for-
anstaltninger til kontrol af vinylchloridmonomer-
koncentrationen i luften i arbejdsomradet,

— om nedvendigt individuelle beskyttelsesforanstalt-
ninger,

— passende information af arbejdstagerne om de farer,
de udszttes for, og om de sikkerhedsregler, der skal
lagttages,

— opferelse af arbejdstagerne 1 en protokol med be-
skrivelse af arbejdets art og varighed samt den
" hermed forbundne udsattelse for pavirkning,

— bestemmelser om lagekontrol.

Artikel 2

I dette direktiv forstas ved:

a) arbejdsomrdde: en afgrenset del af virksomheden,
der kan omfatte et eller flere arbejdssteder. Det er
kendetegnet ved, at den enkelte arbejdstager i for-
bindelse med sine opgaver opholder sig her kortere
eller lengere tid pa de forskellige arbejdssteder samt
ved, at opholdets varighed pa de enkelte arbejdsste-
der ikke kan bestemmes nermere, og at det ikke er
muligt at foretage en yderligere underopdeling af
arbejdsomradet i mindre enheder. '

b) teknisk langtidsgraenseverdi: den verdi, som gen-
nemsnitskoncentrationen, taget i forhold til tiden, af
vinylchloridmonomer i luften i et arbejdsomrade,
ikke ma overstige, idet referenceperioden er et ar, og
der kun tages hensyn til de koncentrationer, der
males i den tid, hvor anlaeggene er i drift, og denne

tids varighed.

Til orientering og af praktiske grunde anferes i
omregningstabellen i bilag I granseverdier, der er
tilvejebragt gennem statistiske oplysninger med
henblik pd over kortere perioder at kunne opdage
risikoen for en overskridelse af den tekniske lang-
tidsgraensevardi.

.Vardierne af de koncentrationer, der males i de i
artikel 6 omhandlede alarmperioder, medtages ikke
ved beregningen af gennemsnitskoncentrationen.

c) kompetent lege: lege, som har ansvaret for den
arbejdsmedicinske kontrol med de i artikel 1, stk. 1,
nazvnte arbejdstagere.

Artikel 3

1. De tekniske bestemmelser, der vedtages for at op-
fylde kravene i dette direktiv, skal i alt vaesentligt gore
det muligt at nedbringe de vinylchloridmonomer-kon-
centrationer, arbejdstagere udsattes for, til de lavest
mulige veerdier. I de i artikel 1, stk. 1, omhandlede virk-
somheder skal de enkelte arbejdsomrader siledes kon-

trolleres for vinylchloridmonomer-koncentration i luf-
ten.

2. I de i artikel 1, stk. 1, omhandlede virksomheder
fastszttes den tekniske langtidsgrenseverdi til 3 ppm.

For allerede eksisterende anleg i virksomheder for vi-
nylchloridmonomer/polyvinylchlorider, fastsattes - en
tilpasningsperiode pa hajst et ar for at indrette sig pa at
overholde den tekniske langtidsgrenseverdi pa 3 ppm.

Artikel 4

1. Vinylchloridmonomer-koncentrationen i arbejdsom-
rddet kan kontrolleres ved kontinuerlige eller diskonti-
nuerlige metoder. Den permanent-sekventielle metode
anses for kontinuerlig.

Anvendelse af en kontinuerlig eller permanent-sekven-
tiel metode er dog obligatorisk i lukkede anleg for
polymerisation af vinylchloridmonomer.

2. Foretages der kontinuerlige eller permanentsekven-
tielle malinger igennem et ar, anses den tekniske lang-
tidsgrensevardi for ikke at vare overskredet, sifremt
den aritmetiske gennemsnitsverdi ikke overstiger den
nzvnte verdi.

Foretages der diskontinuerlige malinger, skal samtlige
malte verdier vere siledes, at der med en statistisk
sikkerhed p& mindst 95 %, hvis der gis ud fra de i bilag
I anferte hypoteser, kan regnes med, at det faktiske
arsgennemsnit ikke overskrider den tekniske langtids-
grensevardi.

3. Alle mélesystemer, som ud fra et analytisk syns-
punkt med sikkerhed registrerer mindst 1/3 af den tek-
niske langtidsgraensevardis koncentration, skal anses
for egnede.

4. Hvis der anvendes ikke-selektive malesystemer til
vinylchloridmonomer-malinger, skal den angivne male-
verdi fortolkes som varende udtryk for den fulde
vinylchloridmonomer-koncentration.

5. Maleudstyret skal justeres med jevne mellemrum.
Justeringen skal foretages efter egnede metoder, der er
afpasset efter den nyeste tekniske viden.

Artikel §

1. Malinger af vinylchloridmonomer-koncentrationen i
luften i et arbejdsomrdde skal, for at overholdelsen af
den tekniske langtidsgransevaerdi kan kontrolleres,
foretages pa mdilesteder, der er valgt siledes, at de
opniede resultater bliver s& reprasentative som muligt
for den vinylchloridmonomer-pavirkning, som de i
omradet beskaftigede arbejdstagere er udsat for.
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2. 1 forhold til arbejdsomridets storrelse velges der
inden for dette et eller flere malesteder. Hvis der er mere
end ét malested, anvendes gennemsnitsvaerdien for de
forskellige malesteder i princippet som reprasentativ
veerdi for hele arbejdsomradet.

Hvis de opndede resultater ikke er reprasentative for
vinylchloridmonomer-koncentrationen i arbejdsomra-
det, veelges som malested for den tekniske langtidsgraen-
sevaerdi det sted, hvor arbejdstageren er udsat for den
hojeste gennemsnitskoncentration inden for arbejdsom-
radet.

3. De maélinger, der udfores pa den i denne artikel
* angivne mide, kan suppleres med malinger udfert ved
hjalp af individuelt mileudstyr — dvs. udstyr, som den
udsatte arbejdstager barer pa sig med henblik pa at
konstatere, om de i forvejen valgte malesteder er eg-
nede, samt med henblik p& at samle alle evrige oplys-
ninger, der er nyttige i forbindelse med den tekniske
forebyggelse og leegekontrollen.

Artikel 6

1. P& steder, hvor unormale foregelser af vinyl-chlo-
ridmonomer-koncentrationen kan tenkes at fore-
komme, kraves et overvigningssystem, der muliggor
registrering heraf.

I tilfelde af en sddan koncentrationsforegelse skal der
straks trzffes tekniske forholdsregler, der gor det muligt
at fastsla arsagerne hertil og at afthjelpe denne.

2. Den verdi, der udger alarmtzersklen, ma pa et be-
stemt malested ved gennemsnitsvaerdier, der males over
en time, ikke overstige 15 ppm ved gennemsnitsvardier,
der males over 20 minutter, ikke overstige 20 ppm, og
ved gennemsnitsverdier, der males over 2 minutter,
ikke overstige 30 ppm. Dersom denne alarmtaerskel
overskrides, skal der straks traeffes individuelle beskyt-
telsesforanstaltninger.

Artikel 7

Ved visse arbejder (f.eks. rengering af autoklaver, vedli-
geholdelse og reparationer), hvor det ikke ved hjelp af
arbejdstekniske og ventilationsmeessige foranstatninger
kan sikres, at koncentrationsgrensevardien ikke over-
skrides, skal der treffes passende individuelle beskyttel-
sesforanstaltninger.

Artikel 8

Arbejdsgiveren skal informere de i artikel 1, stk. 1,
nzvnte arbejdstagere savel i forbindelse med anszttel-

sen som inden pabegyndelsen af arbejdet og herefter
regelmassigt om sundhedsfaren ved arbejdet med
vinyl-chloridmonomer og om de sikkerhedsregler, der
skal iagttages i forbindelse med dette arbejde.

Artikel 9

1. Arbejdsgiveren skal fore protokol over de i artikel 1,
stk. 1, nzvnte arbejdstagere, med angivelse af art og
varighed af deres arbejde samt den hermed forbundne
udszttelse for pavirkning. Denne protokol skal afgives
til den kompetente lage.

2. Arbejdstageren skal efter anmodning have mulighed
for at gore sig bekendt med de oplysninger i protokol-
len, der vedrorer ham.

3. Arbejdsgiveren skal efter anmodning stille resulta-
terne af de pa arbejdspladserne foretagne malinger til
ridighed for arbejdstagernes reprasentanter inden for

- virksomheden.

Artikel 10

1. Arbejdsgiveren skal drage omsorg for, at de i artikel
1, stk, 1, navnte arbejdstagere, sivel i forbindelse
med anszttelsen som inden pabegyndelsen af arbejdet
og senere hen gennemgar helbredsundersogelser foreta-
get af den kompetente lege.

2. Med forbehold af medlemsstaternes nationale regler
bestemmer den kompetente lzege i hvert enkelt tilfzlde,
hvor ofte og under hvilken form de i stk. 1 navnte
undersogelser skal finde sted. Bilag II indeholder de
nodvendige retningslinjer herfor.

3. Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstalt-
ninger for at sikre, at de i artikel 9 navnte protokoller
og legejournalerne opbevares i mindst tredive ar efter
pabegyndelsen af de i artikel 1, stk. 1, nevnte arbejds-
tageres aktivitet.

For de arbejdstageres vedkommende, som er i arbejde
pa tidspunktet for ivarksattelsen af de i henhold til
dette direktiv trufne bestemmelser, begynder de tredive
ar fra dette tidspunkt.

Medlemsstaterne fastlegger de narmere enkeltheder for
anvendelse af lagejournalerne og protokollerne til
undersogelser og forskning.

Artikel 11

1. Medlemsstaterne sztter de nedvendige administra-
tivt eller ved lov fastsatte bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv inden atten mineder fra dets
meddelelse. De underretter straks Kommissionen
herom.
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2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten Udferdiget i Luxembourg, den 29. juni 1978.
til de nationale retsforskrifter, som de udsteder pa det
omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Pa Radets vegne
Artikel 12 S. AUKEN

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne. Formand
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BILAG I

STATISTISK BEGRUNDELSE FOR DEN TEKNISKE LANGTIDSGRANSEVARDI
[artikel 2, litra b)]

1. De for tiden i forskellige lande anbefalede vardier for den tilladelige koncentration af sundhedsfar-
lige stoffer i luften pd arbejdspladsen udviser forskelle pd grund af divergerende definitioner.

I dette direktiv henvises der til en ny statistisk defineret referenceverdi: den tekniske langtidsgraen-
sevaerdi, som skal betragtes som drsmiddelvardi.

2. Graznsevardien for kortere referenceperioder er baseret pa resultater fra talrige malinger af vinyl-
chloridmonomer-koncentrationer i polyvinylchlorid-industrien. Disse resultater stemmer overens
med iagttagelser, der er gjort sdvel med hensyn til andre sundhedsfarlige stoffer som pa andre in-

dustriomrader.
Disse forhold kan sammenfattes om folger:

a) fordelingen af koncentrationen af sundhedsfarlige stoffer kan udtrykkes ved logaritmiske nor-
malfordelinger.

b) den logaritmiske varians 62 (v, T) er en funktion af referenceperioden 7, pa gmndlaé af hvilken
gennemsnittet af de forskellige vaerdier beregnes og vurderingstidsrummet T, som alle verdierne
strekker sig over.

Dette forhold kan med en vis tilnzrmelse udtrykkes ved folgende funktion:
© 2(r,T) = 2,5 - 10~ log (T/7)

3. Under disse forudsatninger fir man i gennemsnit en relation mellem graensevardier for kortere refe-
renceperioder og den tekniske langtidsgraensevaerdi:

Reference- Graensevaerdi | ppm Korttidsvardi
periode (afrundet) Teknisk langtids-
granseverdi
Faktor
1ar 3 1
1 mdned 5 1,7
1 uge 6 1,95
8 timer 7 2,3
1 time 8 2,55

4. For de ovenfor anforte greenseveardier for kortere referenceperioder end et ar gzlder det, at sandsyn-
lighedsgraden for overskridelse hejst er 5%, nir det aritmetiske irgennemsnit af vinylchloridmo-
nomer-koncentrationer i luften er lig med 3 ppm.
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BILAG I

RETNINGSLINJER FOR DEN ARBEJDSMEDICINSKE KONTROL

(artikel 10, stk. 2)

1. Ifelge den nuvarende viden kan en vinylchloridmonomer-overeksponering forarsage felgende sund-
hedsforstyrrelser:

— sklerodermiagtige 2ndringer af huden,

— gennemblodningsforstyrrelser i haender og fodder (i lighed med Raynaud-syndromet),
— akroosteolyse (af de forskellige knogler, satlig hdndens knogler),

— lever- og miltfibroser (i lighed med perilobular fibrose: Bantisyndromet),

— lungefunktonsforstyrrelser,

— thrombocytopenier,

— angiosarkom i leveren.

2. Den arbejdsmedicinske kontrol ber omfatte alle symptomer eller syndromer under sarlig hensyn-
tagen til de alvorlige risici. Efter den nuvarende viden er enkelt eller samlet forekommende symp-
tomer hverken forlebere eller overgangsstadier for leversarkom. Da der ikke for sidstnzvnte findes

specifikke praventive undersogelsesmetoder skal den lagelige kontrol opfylde felgende mindste-
krav: '

a) undersogelse for medicinsk og erhvervsmassig anamnese,
b) klinisk undersegelse af ekstremiteterne, huden og abdomen,

c) rontgenundersogelse af hendernes 3kelet (hvert andet ar).

Yderligere undersogelser — specielt laboratorieprover — er onskvardige. Den kompetente lege
skal tage stilling til disse prover pa grundlag af den nyeste arbejdsmedicinske viden.

For fremtidige epidemiologiske undersogelser foreslas pa nuvarende tidspunkt:

— urindundersogelse (glykose, proteiner, galdesure salte og pigmenter, urobilinogen),
— blodsankningsreaktion,

— teelling af blodplader,

— bestemmelse af den totale bilirubinomi,

— bestemmelse af transaminaserne (SGOT, SGPT),

— bestemmelse af gammaglutamyltransferase (GT),

— thymolreaktion,

— alkaliske fosfataser,

— bestemmelse af kryoglobuliner.

3. Som det er tilfzeldet med alle biologiske undersogelser skal der ved fortolkningen af resultaterne
tages hensyn til den anvendte teknik og de af laboratoriet fastsatte normalvardier. Oftest vurderes
betydningen af en funktionel forstyrrelse ved sammenligning af resultaterne af forskellige metoder
og den konstaterede abnormitets udvikling. Generelt kan det siges, at unormale resultater skal kon-
trolleres, og i givet fald skal der gennemfores yderligere undersogelser foretaget af specialister.

4. Den kompetente lzge afgor i hvert enkelt tilfzlde, om arbejdstageren er egnet til at arbejde i et ar-
bejdsomrade.

\

Det tilkommer desuden den kompetente lge at bedemme kontraindikationer. De vasentligste er:
— typiske vaskulere eller neuro-vaskulzre lidelser,
— lungefunktionsforstyrrelser,

— nedsat klinisk eller biologisk leverfunktion,
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— diabetes,

— kronisk nedsat nyrefunktion,

— thrombocytopenier, henholdsvis blodsterkningsforstyrrelser,
— visse kroniske hudsygdomme, f. eks. sklerodermi,

— alkoholmisbrug og/eller vedvarende brug af narkotika.

Denne vejledende liste er opstillet pd baggrund af patologiske data fra foreliggende retrospektive
undersogelser.



