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RADETS DIREKTIV

av den 29 juni 1978

om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om hilsoskydd for arbets-
tagare som exponeras for vinylkloridmonomer '

(78/610/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100 i
detta,

med beaktande av kommissionens férslag,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs

yttrande(?), .och
med beaktande av féljande:

Tidigare var det kint att vinylkloridmonomer endast
kunde ge upphov till den vanligtvis botliga sjukdom som
4ir kind som yrkesbetingad akroosteolys. Senare rén fran
epidemiologiska studier och djurférssk visar att lingva-
rig och/eller upprepad exponering fér héga koncentra-
tioner av vinylkloridmonomer i luften kan ge upphov till
vinylkloridmonomersyndrom, som, férutom yrkesbe-
tingad akroosteolys, omfattar hudsjukdomen sklerodermi
och leverrubbningar.

Vinylkloridmonomer bér ocksd anses som cancerfram-
kallande och kan orsaka angiosarkom, en sillsynt elakar-
tad tumor, som 4ven kan uppstd utan kind orsak.

Aven om arbetsforhillandena ir avsevirt bittre in de
under vilka nyss nimnda syndrom tidigare uppstod, av-
slojar en jimférelse av skyddsatgirder, som medlemssta-
terna har vidtagit, vissa olikheter. I syfte att uppnd en
balanserad ekonomisk och social utveckling bér dirfor
dessa nationella forfattningar, som direkt paverkar hur
den gemensamma marknaden fungerar, harmoniseras
och forbittras.

Det forsta steget bor vara att vidta tekniska och férebyg-
gande 4tgirder och skyddsitgirder baserade pi de se-
naste ronen inom vetenskapen, s att virdena pa koncen-

(") EGT nr C 163, 11.7.1977, 5. 11.
(*) EGT nr C 287, 30.11.1977, 5. 11.

trationen av vinylkloridmonomer i luften p& arbetsplat-
serna kan reduceras till en ytterst l4g niva.

Vid likarundersokningar av arbetstagare inom industri
for vinylkloridmonomer och vinylkloridpolymer bér man
ta hinsyn till de senaste rénen inom medicinen s att ar-
betstagarnas hilsa kan skyddas inom denna viktiga del
av den kemiska industrin.

Arbetsmarknadens parter som deltog i diskussionen om
detta specifika problem har bekriftat att det foreligger
ett bridskande behov av att harmonisera lagstiftningen
p4 detta omrade. Dirfor skall man géra anstringningar
for att na en tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar enligt artikel 117 i fordraget med bi-
behallande av gjorda framsteg.

Bestimmelserna i detta direktiv utgér minimikrav, som
kan revideras i ljuset av erfarenheter och framsteg inom
medicinsk teknik och kunskap pa detta omride med slut-
mél att uppné ett optimalt skydd for arbetstagarna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Syftet med detta direktiv 4r att skydda arbetstagare

— som ir anstillda p4 arbetsstillen, dir vinylkloridmo-
nomer tillverkas, atervinns, lagras, tappas 6ver i con-
tainrar, transporteras eller anvinds pa nigot sitt eller
ddr vinylkloridmonomer konverteras till vinylklorid-
polymer, och

— som ir exponerade for effekterna av vinylkloridmo-
nomer pé arbetsplatsen.

2. Detta skydd skall omfatta
— tekniska foérebyggande 4tgirder,

— faststillande av grinsvirden for koncentrationen i
luften av vinylkloridmonomer p4 arbetsplatsen,
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— bestimning av mitmetoder och regler for kontroll av
koncentration i luften av vinylkloridmonomer p4 ar-
betsplatsen,

— vid behov personliga skyddsitgirder,

— tillfredsstillande information till arbetstagarna om de
risker de utsitts for och de skyddsatgirder de skall
vidta,

— forande av register over arbetstagare med uppgifter
om arten och omfattningen av deras arbete samt den
exponering de har utsatts for,

— bestammelser om likarundersékningar.

Artikel 2

I detta direktiv har foljande termer och begrepp nedan
angivna betydelse:

a) Arbetsplats: en del av ett arbetsstille, som har definie-
rade grinser och som kan omfatta en eller flera per-
sonliga arbetsplatser. Den kinnetecknas av att den
enskilde arbetstagaren vistas olika ling tid pi olika
personliga arbetsplatser under sin arbetstid, att tiden
som tillbringas pd dessa personliga arbetsplatser inte
nirmare kan definieras och att ytterligare indelning
av arbetsplatsen i mindre enheter inte ir mojlig.

b) Tekniskt lingtidsgrinsvirde: det virde som den tids-
vigda 4rmedelkoncentrationen av vinylkloridmono-
mer i luften inte fir 6verskrida med hinsyn tagen en-
dast till koncentrationer uppmitta under de perioder
anliggningen ir i drift.’

Som vigledning innehiller bilaga 1 en tabell &ver
motsvarande statistiskt beriknade virden i syfte att
over kortare perioder uppticka risken for att det tek-
niska lingtidsgrinsvirdet kommer att 6verskridas.

De koncentrationsvirden som registrerats under de
larmperioder som avses i artikel 6 skall man inte ta
hinsyn till vid berdkningen av medelkoncentrationen.

c) Ansvarig likare: den likare som ansvarar for likarun-
dersékning av de arbetstagare som avses i artikel 1.1.

Artikel 3

1. Det grundliggande syftet med de tekniska atgirder
som vidtas for att uppfylla kraven i detta direktiv skall
vara att reducera koncentrationerna av vinylkloridmono-
mer, som arbetstagarna exponeras for till ligsta méjliga

nivd. Alla arbetsplatser pa arbetsstillet enligt artikel 1.1
skall dirfér kontrolleras betriffande koncentrationen i
luften av vinylkloridmonomer.

2. For de arbetsstillen som avses i artikel 1.1 skall det
tekniska lingtidsgrinsvirdet vara 3 ppm.

En genomférandetid pa hogst ett ir giller i friga om det
tekniska langtidsgrinsvirdet pd 3 ppm fér befintliga an-
laggningar pa sidana arbetsstillen.

Artikel 4

1. Koncentrationen av vinylkloridmonomer pi en ar-
betsplats fir kontrolleras genom kontinuerlig eller dis-
kontinuerlig metod. Heltidstickande deltidsprovmetod
skall anses vara en kontinuerlig metod.

Anvindningen av en kontinuerlig eller en heltidstick-
ande deltidsprovmetod skall emellertid vara obligatorisk i
en sluten polymerisationsanliggning fér vinylkloridmo-
nomer.

2. Nir det giller kontinuerliga eller heltidstickande
deltidsprov under ett 4r, skall det tekniska langtidsgrins-
virdet anses uppfyllt om den uppmitta aritmetiska me-
delkoncentrationen inte 6verstiger detta virde.

Nir det giller diskontinuerliga mitningar skall antalet
uppmitta virden vara sidant att det ir mojligt att forutse
med en statistisk sikerhet pid minst 95%, med godta-
gande av tillimpliga antaganden i bilaga 1, att det fak-
tiska 4rliga medeltalet inte kommer att 6verstiga det tek-
niska langtidsgrinsvirdet.

3. Alla mitsystem som pa ett ur analytisk synpunkt si-
kert sdtt registrerar minst en tredjedel av koncentratio-
nen enligt det tekniska lingtidsgrinsvirdet skall anses
lampliga.

4. Om en icke selektiv mitmetod anvinds for att mita
vinylkloridmonomer, skall det uppmitta virdet tolkas
som att det helt avser vinylkloridmonomerkoncentratio-
nen.

5. Maitinstrument skall kalibreras med regelbundna in-
tervaller. Kalibreringen skall géras med hjilp av limpliga
metoder som grundar sig pd de senaste tekniska ronen.

Artikel 5

1. Mitingarna av koncentrationen vinylkloridmono-
mer i luften p4 arbetsplatsen for att kontrollera 6verens-
stimmelsen med det tekniska lingtidsgrinsvirdet skall
utféras genom att man anvinder mitpunkter som valts si
att de resultat som erhills 4r si representativa som méj-
ligt for den individuella vinylkloridmonomerexpone-
ringen pi den arbetsplatsen.
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2. Beroende pi arbetsplatsens storlek skall det finnas en
eller flera mitpunkter. Om det finns mer 4n en mit-
punkt, skall medelvirdet for de olika mitpunkterna i
princip anses som det representativa virdet for hela ar-
betsplatsen.

Om de resultat som erhillits inte 4ir representativa for
vinylkloridmonomerkoncentrationen pa arbetsplatsen,
skall mitpunkten fér att kontrollera det tekniska lang-
tidsgrinsvirdet vara den punkt inom arbetsplatsen, dir
arbetstagaren exponeras f6r den hogsta medelkoncentra-
tionen.

3. Mitningar som utférs enligt vad som beskrivs i
denna artikel kan kombineras med mitningar som base-
ras pa individuell provtagning, dvs. genom att anvinda
anordningar som birs av exponerade personer for att
kontrollera att de valda mitpunkterna 4r limpliga och
for att erhilla annan information som kan vara till hjilp
vid det tekniska forebyggandet och likarundersskningar.

Artikel 6

1. Fér aw uppticka onormala okningar i koncentra-
tionsnivderna av vinylkloridmonomer skall det finnas ett
kontrollsystem som kan uppticka sidana 6kningar p4 de
platser dir de kan férekomma.

I de fall dir en sddan okning forekommer i koncentra-
tionsnivin skall tekniska itgirder vidtas utan dréjsmal
for au faststilla orsakerna och vidta itgirder.

2. Det virde som motsvarar larmtroskeln pid en mit-
punkt far inte dverstiga 15 ppm for medelvirden upp-
mitta &ver en period pi en timme, 20 ppm f6r medelvir-
den uppmitta under 20 minuter eller 30 ppm f6r medel-
virden uppmitta under 2 minuter. Om larmtréskeln
6verskrids, skall man vidta atgirder for personligt skydd
utan dréjsmal.

Artikel 7

Limpliga personliga skyddsitgirder skall vidtas for vissa
hanteringar (t.ex. rengdring av autoklaver, underhill och
reparationer) under vilka man inte kan garantera au
koncentrationerna kan hillas under grinsvirdena genom
organisatoriska atgirder, ventilation eller andra dtgirder.

Artikel 8

Arbetsgivaren skall informera arbetstagarna enligt artikel
1.1 dels nir de anstills eller innan de borjar sitt arbete,

dels med regelbundna mellanrum direfter. Informationen
skall omfatta de hilsorisker som ir forenade med vinyl-
kloridmonomer och de skyddsatgirder, som maste vidtas
i samband med att man hanterar vinylkloridmonomer.

Artikel 9

1. Arbetsgivaren skall féra ett register dver de arbetsta-
gare som avses i artikel 1.1 med uppgifter om arbetets
typ och varaktighet samt den exponering de utsatts for.
Deua register skall 6verlamnas ull ansvarig likare.

2. En arbetstagare skall pid begiran ges tillfille att ta
del av de uppgifter i registret som berér honom.

3. Arbetsgivaren skall pi begiran halla resultaten frin
de mitningar som gjorts pi arbetsplatserna tillgingliga
for arbetstagarnas representanter inom foretaget.

Artikel 10

1. Det skall krivas av arbetsgivaren att han sikerstiller
att de arbetstagare som avses i artikel 1.1 undersdks av
ansvarig lakare dels vid anstillningen eller innan de bér-
jar arbetet dels dven fortsittningsvis.

2. Utan att det hindrar tillimpningen av nationella be-
stimmelser skall den ansvarige likaren i varje enskilt fall
faststilla frekvensen och typen av undersdkningar enligt
punkt 1. Den vigledning som behovs ges i bilaga 2.

' 3. Medlemsstaterna skall vidta de atgirder som 4r néd-

vindiga for att sikerstilla att de register som avses i arti-
kel 9 och de medicinska journalerna bevaras i minst 30
ir fran det datum da de arbetstagare som avses i artikel
1.1 bdrjade sitt arbete.

For arbetstagare som redan 4r sysselsatta i sidant arbete
den dag d4 bestdimmelser, som antagits i enlighet med
detta direktiv, trider i kraft, loper 30-Arsperioden frin
den dagen.

Medlemsstaterna skall bestimma hur registren och jour-
nalerna skall anvindas for undersdkningar och forsk-
ningsindamal.

Artikel 11

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och an-
dra forfattningar som ir noédvindiga for att folja detta
direktiv senast 18 manader efter dagen fér anmilan och
de skall genast underritta kommissionen om detta.
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2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna Utfirdat i Luxemburg den 29 juni 1978.
texterna till de bestimmelser i nationell lagstiftning som

de antar inom det omride som omfattas av detta direk-

tiv.

P4 ridets vignar

S. AUKEN

Artikel 12

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna. Ordférande
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BILAGA 1
STATISTISKT UNDERLAG FOR DET TEKNISKA LANGTIDSGRANSVARDET

(Artikel 2 b)

. Beroende pa olikheter i definitionerna, skiljer sig de rekommenderade virdena for tilliten koncentration

i luften pa arbetsplatsen av dmnen som 4r skadliga for hilsan f6r ndrvarande frin et land till ett annat.

Detta direktiv innehaller ett nytt, statistiskt definierat virde: tekniskt ldngtidsgrinsvirde, vilket skall
betraktas som ett &rsmedelviirde.

. Grinsvirdena for kortare referensperioder baseras pa data som erhallits genom flera mitningar av vi-

nylkloridmonomerkoncentrationer i vinylkloridpolymerindustrin. Dessa mitningar Sverensstimmer med

de data som hirrdr frin observationer bade betriffande andra dmnen som ir skadliga for hilsan och

betriffande andra delar av industrin.

Dessa data kan summeras p4 foljande sitt:

a) Fordelningen av koncentrationer av 4mnen som ir skadliga for hilsan kan lognormalfsrdelas.

b) Den logaritmiska variansen o2 (1, T) ir en funktion av referensperioden 1 fran vilken genomsnittet av
de individuella virdena ir beriknat och av berikningsperioden T 6ver vilken alla individuella virden
stricker sig.

Detta forhiilande kan, med en viss approximation, uttryckas i fsljande ekvation:

o(t, T) = 2,5-102log (T/1).

. Genom artt anta dessa hypoteser erhdller man i snitt en relation mellan grinsvirdena fér de kortaste

referensperioderna och det tekniska langtidsgrinsvirdet:

Referensperiod Gransvirde i Fbﬁ‘:gagge(xﬁﬁﬁa?rgfh%r
ppm tekn lingtidsgrinsvirde
ett ar 3 1
en minad 5 1,7
en vecka 6 1,95
itta timmar 7 2,3
en timme 8 2,55

. Ovanstiende grinsvirden for kortare perioder 4n ett 4r fir ha hogst 5% sannolikhet att verskridas, nir

det irliga aritmetiska genomsnittet f6r koncentrationer i luften av vinylkloridmonomer 4r 3 ppm.
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BILAGA 2
RIKTLINJER FOR LAKARUNDERSOKNINGAR AV ARBETSTAGARNA
(Artikel 10.2)

1. Enligt vad som #r kint for nirvarande, kan en 6verexponering fér vinylkloridmonomer ge upphov till
fsljande sjukdomar och rubbningar:

— sklerodermier,

— cirkulationsrubbningar i hinder och fétter (Raynaud’s fenomen),

— akroosteolys (sirskilt inom benstrukturer i hand- och fingerfalanger),

— lever- och myjiltfibros (liknande perilobular fibros, kind som Banti’s syndrom),
— lungfunktionsrubbningar,

— trombocytopeni,

— leverangiosarkom.

2. Vid likarundersékning av arbetstagarna skall hinsyn tas till alla symptom och syndrom med sirskilt
tonvikt pA den storsta risken. S3 vitt man fér nirvarande kinner till har inga symptom, isolerade eller i
kombination, identifierats som tidiga tecken eller dvergingsstadier till leversarkom. Eftersom inga speci-
ella metoder for en férebyggande analys 4r kind f6ér denna sjukdom, skall likarundersékningen omfatta
fsljande Atgirder som minimikrav:

a) arbetstagarens sjukdoms- och yrkesanamnes,
b) klinisk undersékning av extremiteterna, huden och buken,

¢) rontgen av handskelettet (vartannat 4r).

Ytterligare prover, sirskilt laboratorieprover, ir dnskvirda. Dessa skall beslutas av ansvarig likare enligt
de senaste rénen inom yrkesmedicinen.

Foér nirvarande foreslas foljande laboratorieprover for att géra medicinsk screeningundersékning:

— urinanalys (glykos, protein, salter, gallpigment, urobilinogen),
— sinkningsreaktion,

— trombocyter i blod,

— bestimning av serum bilirubin totalt,

-— bestimning av ASAT och ALAT,

— bestimning av gamma GT,

— S-tymolreaktion,

— alkaliska fosfataser,

— bestimning av kryoglobuliner.
3. Som vid alla biologiska undersskningar skall man vid tolkning av testresultaten ta i beaktande den
teknik som anvints och de normalvirden laboratoriet faststillt. Oftast faststills betydelsen av en funk-

tionsstdrning genom den samlade bedémningen av resultaten frin de olika undersdkningarna och ge-
nom dess utveckling &ver tiden. I allminhet skall avvikande resultat kontrolleras och, vid behov, féran-

leda specialistunderskning.
4. Den ansvarige likaren skall individuellt prova en arbetstagares limplighet f6r en arbetsuppgift.

Den ansvarige likaren skall dven faststilla vilka hinder som féreligger. De viktigaste ir

— typiska vaskulira och neurovaskulira skador,
— lungfunktionsrubbningar,

— klinisk eller konstitutionell leverinsufficiens,
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— diabetes,

— kronisk njurinsufficiens,

— trombocytopeni och blédningssjukdomar,

— vissa kroniska hudsjukdomar som sklerodermi,
— alkoholmissbruk och narkotikaberoende.

Denna lista, som ir avsedd endast som en vigledning, har gjorts pi basis av sjukdomsuppgifter som
erhillits frin tidigare retrospektiva studier.



