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2017/0004 (COD)

Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om indring av direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for

carcinogener eller mutagena imnen 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 Oversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet®, och

' EUTG,s.

' EUTG,s.

Europaparlamentets standpunkt av den ... [(EUT ...)/(4nnu ej offentliggjord i EUT)] och
radets beslut av den ....
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av foljande skal:

(1

(1a)

(1ab)

Syftet med direktiv 2004/37/EG ér att skydda arbetstagare mot risker for hilsa och
sdkerhet vid exponering for carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet. En enhetlig niva
pa skyddet mot de risker som har samband med carcinogener eller mutagena &mnen
foreskrivs i det direktivet genom en ram med generella principer som gor det mojligt for
medlemsstaterna att sdkerstélla en enhetlig tillimpning av minimikraven. Bindande
yrkeshygieniska gransviarden som faststélls pa grundval av tillgénglig kunskap, inbegripet
vetenskapliga och tekniska uppgifter, ar viktiga bestandsdelar i de allmédnna foreskrifterna

for skydd for arbetstagare som faststills i det direktivet.

Yrkeshygieniska griansvérden ér en del av riskhanteringsédtgirderna inom ramen for
direktiv 2004/37/EG. lakttagandet av dessa gransviarden paverkar inte andra skyldigheter
for arbetsgivare enligt det direktivet, sarskilt inte inskrdnkning av anvindningen av
carcinogener eller mutagena dmnen pa arbetsplatsen, forebyggande eller begransning av
arbetstagarnas exponering for carcinogener eller mutagena &mnen och atgéarder som bor
vidtas i detta syfte. Dessa atgérder bor innefatta, i den man det &r tekniskt mojligt, utbyte
av det carcinogena eller mutagena dmnet mot ett &mne, en blandning eller en process som
inte innebar ndgon risk eller innebédr mindre risk for arbetstagarnas hilsa, anvindning av ett
slutet system eller andra atgéirder som minskar arbetstagarnas exponeringsniva till s lag

nivd som mojligt.

Minimikraven i direktiv 2004/37/EG syftar till att skydda arbetstagare pa unionsniva.
Medlemsstaterna kan faststdlla stringare bindande yrkeshygieniska griansvérden och andra

skyddsatgarder.
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(1b)

(Io)

(1d)

For de flesta carcinogener eller mutagena d&mnen &r det inte vetenskapligt mojligt att
faststiilla exponeringsnivéer under vilka exponering inte leder till skadliga effekter. Aven
om faststéllande av grinsvdrden for arbetsplatser vad géller carcinogener eller mutagena
dmnen i enlighet med detta direktiv inte undanrojer de risker for arbetstagarnas hilsa och
sdkerhet som uppkommer vid exponering for dessa &mnen 1 arbetet (kvarstaende risk)
bidrar det dnda till att avsevart minska de risker som uppkommer vid sadan exponering pa
det stegvisa och mélinriktade satt som beskrivs i direktiv 2004/37/EG. For andra
carcinogener eller mutagena amnen ar det vetenskapligt mojligt att faststélla

exponeringsnivier under vilka exponering inte forvéntas leda till skadliga effekter.

De hogsta tillatna nivaerna for arbetstagarnas exponering for vissa carcinogener eller
mutagena dmnen faststdlls med virden vilka enligt direktiv 2004/37/EG inte far
overskridas. Dessa gransviarden bor ses dver och gransviarden bor faststéllas for ytterligare

carcinogener och mutagena &mnen.

Grénsvérdena i detta direktiv bor vid behov revideras i ljuset av tillgénglig kunskap,
inbegripet vetenskapliga och tekniska uppgifter. I detta bor, om mojligt, ingd data om
kvarstdende risker for arbetstagarnas hilsa samt yttranden fran radgivande kommittén for
arbetsmiljofragor (nedan kallad den radgivande kommittén). Information om kvarstaende
risker, som offentliggdrs pad EU-nivd, dr virdefull for det framtida arbetet med att begréinsa
risker som hérrdr fran exponering pa arbetsplatser for carcinogener eller mutagena dmnen,

inbegripet vid framtida revideringar av de grinsvérden som anges i detta direktiv.

(1e) (nytt) For vissa carcinogener utan troskelvérde dr det inte mdjligt att hérleda ett hdlsobaserat

griansvérde for exponering. Det dr emellertid 4&nda mojligt att faststélla ett gransvarde for

dessa dmnen pa grundval av tillgdnglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska

uppgifter.

(2) For att uppna bista mdjliga skyddsniva maste for vissa carcinogener och mutagena dmnen
andra upptagsvigar beaktas, inklusive mojligheten till upptag genom huden.
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3)

“4)

Den vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska gransvirden for kemiska agens (nedan
kallad kommittén), som inréttats genom kommissionens beslut 2014/113/EU*, bistar
kommissionen, i synnerhet vid utvirderingen av de senaste tillgédngliga vetenskapliga
uppgifterna och genom att foresld yrkeshygieniska gransvirden for skydd av arbetstagare
mot kemiska risker som ska faststéllas pa unionsnivé i1 enlighet med radets direktiv
98/24/EG’ och direktiv 2004/37/EG. Andra killor till vetenskapliga uppgifter som var
tillrackligt tillforlitliga och offentligt tillgdngliga togs ocksa i beaktande, inklusive de som
det hdnvisas till 1 arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar — Impact assessment
accompanying the document Proposal for a Directive of the European Parliament and of
the Council amending Directive 2004/37/EC on the protection of workers from the risks

related to exposure to carcinogens or mutagens at work (SWD(2017)7 final).

I enlighet med kommitténs rekommendationer, om sddana finns tillgéngliga, faststélls
griansvérden for exponering genom inandning i forhdllande till en referensperiod pa atta
timmars tidsvagt medelvirde (gransvérden for langvarig exponering) och, for vissa
carcinogener eller mutagena dmnen, till kortare referensperioder, 1 allménhet femton
minuters tidsvdgt medelvérde (gransvéirden for kortvarig exponering). Hudanmérkningar

anges ocksaé i1 enlighet med kommitténs rekommendationer.

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

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

(6)

Det finns tillrackliga beldgg for carcinogeniciteten hos mineraloljor som tidigare har
anvénts 1 forbranningsmotorer for att smorja och kyla de rérliga delarna i motorn. Dessa
anvidnda motoroljor bildas genom en process och omfattas dérfor inte av klassificeringen i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008°. Kommittén
noterade mojligheten till betydande upptag via huden for dessa oljor, gjorde beddmningen
att exponering i arbetet sker via huden och rekommenderade starkt att en hudanmérkning
skulle faststéllas. En uppséttning bista praxis kan anvindas for att begrdnsa
hudexponering, vilket bland annat inbegriper anvindning av personlig skyddsutrustning,
sasom handskar, och avlidgsnande och sanering av fororenade kldder. Fullstindig
efterlevnad av dessa och andra nya bésta praxis kan bidra till att minska denna exponering.
Det ar darfor lampligt att inkludera arbete som innebér exponering for oljor som tidigare
har anvénts i forbrénningsmotorer for att smorja och kyla de rorliga delarna i motorn i
bilaga I till direktiv 2004/37/EG och faststédlla en hudanmérkning i del B 1 bilaga III till
direktiv 2004/37/EG som indikation pd mojligheten av ett betydande upptag via huden.

Vissa blandningar av polycykliska aromatiska kolvéten, sédrskilt de som innehéller
bens[a]pyren, uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande (kategori
1A eller 1B) i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och dr dérfor carcinogener
enligt definitionen 1 direktiv 2004/37/EG. Exponering for sddana blandningar kan
forekomma under arbete som inbegriper forbranningsprocesser, till exempel fran avgaser
frén forbranningsmotorer och forbrénningsprocesser vid hoga temperaturer. For dessa
blandningar konstaterade kommittén att ett visentligt upptag ar mdjligt genom huden. Det
ar darfor 1ampligt att faststélla en hudanmirkning i del B i bilaga III till direktiv
2004/37/EG som indikerar mdjligheten av betydande upptag genom huden.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mirkning och férpackning av @mnen och blandningar (EUT L 353, 31.12.2008,
s. 1).
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(7

®)

Trikloretylen uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande

(kategori 1B) i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och &r dirfoér en carcinogen
enligt definitionen 1 direktiv 2004/37/EG. For trikloretylen konstaterade kommittén att det
ar en genotoxisk carcinogen. P4 basis av tillgidnglig kunskap, inklusive vetenskapliga och
tekniska uppgifter, kan grinsvirden faststillas for trikloretylen i forhallande till en
referensperiod pé atta timmar tidsvagt medelvarde (grénsvérde for ldngvarig exponering)
och till en kortare referensperiod pa femton minuters tidsvigt medelvérde (gransvéirde for
kortvarig exponering). For denna carcinogen konstaterade kommittén att ett viasentligt
upptag dr mojligt genom huden. Det dr déarfor 1dmpligt att faststélla gransvérden for
langvarig respektive kortvarig exponering for trikloretylen i del A 1 bilaga III och att
faststdlla en hudanmérkning i del B i bilaga III till direktiv 2004/37/EG som indikerar
mojligheten av betydande upptag genom huden. Gransvirden for detta &mne kommer att

hallas under sérskilt noga uppsyn mot bakgrund av nya vetenskapliga ron.

4,4'-metylendianilin uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande
(kategori 1B) i enlighet med foérordning (EG) nr 1272/2008 och dr dirfor en carcinogen
enligt definitionen i direktiv 2004/37/EG. Kommittén drog slutsatsen att det inte &r mojligt
att harleda ett hdlsobaserat griansvirde for exponering for denna carcinogen utan
troskelvirde. Pa basis av tillginglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska
uppgifter, dr det emellertid &nd& mdjligt att faststélla ett gransvérde for
4,4'-metylendianilin. For denna carcinogen konstaterade kommittén att ett véasentligt
upptag dr mojligt genom huden. Det dr darfor 1dmpligt att faststilla ett gransvirde i del A i
bilaga III for 4,4'-metylendianilin och att faststélla en hudanmirkning i del B i bilaga II1
till direktiv 2004/37/EG som indikerar mdjligheten av betydande upptag genom huden.
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(10)

Epiklorhydrin (1-klor-2,3-epoxypropan) uppfyller kriterierna for att klassificeras som
cancerframkallande (kategori 1B) i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och ar
dérfor en carcinogen i den mening som avses 1 direktiv 2004/37/EG. Kommittén drog
slutsatsen att det inte &r mdjligt att hirleda ett hdlsobaserat gransvérde for exponering for
denna carcinogen utan troskelvarde. For epiklorhydrin konstaterade kommittén att ett
visentligt upptag dr mojligt genom huden. Den radgivande kommittén har enats om ett
gransvirde i praktiken pa basis av tillgdnglig kunskap, inklusive vetenskapliga och
tekniska uppgifter. Det dr darfor lampligt att faststilla ett gransvérde for epiklorhydrin i del
A 1 bilaga III och att faststilla en hudanmérkning i del B 1 bilaga III till direktiv
2004/37/EG som indikerar mdjligheten av betydande upptag genom huden.

Etylendibromid (1,2-dibrometan) uppfyller kriterierna for att klassificeras som
cancerframkallande (kategori 1B) i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och ar
darfor en carcinogen enligt definitionen i direktiv 2004/37/EG. Kommittén drog slutsatsen
att det inte 4r mdjligt att hérleda ett hilsobaserat gransvirde for exponering for denna
carcinogen utan troskelvdrde. For etylendibromid konstaterade kommittén att ett vasentligt
upptag dr mojligt genom huden. Den rddgivande kommittén har enats om ett gransvirde i
praktiken pa basis av tillgédnglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter.
Det ar darfor lampligt att faststilla ett gransvérde for etylendibromid 1 del A 1 bilaga III och
att faststéilla en hudanmarkning 1 del B 1 bilaga III till direktiv 2004/37/EG som indikerar
mojligheten av betydande upptag genom huden.
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(1D

(12)

(13)

(14)

Etylendiklorid (1,2-dikloretan) uppfyller kriterierna for att klassificeras som
cancerframkallande (kategori 1B) i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och ar
dérfor en carcinogen enligt definitionen 1 direktiv 2004/37/EG. Kommittén drog slutsatsen
att det inte 4r mdjligt att hérleda ett hilsobaserat gransvirde for exponering for denna
carcinogen utan troskelvdrde. P4 basis av tillgdnglig kunskap, inklusive vetenskapliga och
tekniska uppgifter, dr det emellertid anda mojligt att faststélla ett gransvérde for
etylendiklorid. For etylendiklorid konstaterade kommittén att ett vasentligt upptag ar
mojligt genom huden. Det ar déarfor lampligt att faststilla ett gransvérde for etylendiklorid 1
del A 1 bilaga III och att faststdlla en hudanmirkning i del B 1 bilaga III till direktiv
2004/37/EG som indikerar mdjligheten av betydande upptag genom huden.

For att sdkerstdlla inre enhetlighet &r det 1ampligt att 6verfora kolumnen "Anmérkningar" i
del A 1 bilaga III till direktiv 2004/37/EG och de anméarkningar som anges i den kolumnen
till del B 1 bilaga III till direktiv 2004/37/EG.

Kommissionen samradde med den radgivande kommittén som inrdttades genom radets
beslut av den 22 juli 2003. Den genomforde ocksa ett samrad i tva steg med

arbetsmarknadens parter i Europa i enlighet med artikel 154 i EUF-fordraget.

Detta direktiv dverensstimmer med de grundldggande réttigheter och principer som finns
forankrade 1 Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna, sirskilt

artikel 31.1.
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(15)

De grinsvirden som faststélls i det hir direktivet kommer att ses 6ver mot bakgrund av
genomforandet av Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1907/2006 av

den 18 december 2006 om registrering, utviardering, godk&dnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphivande 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’ och av yttrandena fran
kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté och kemikaliemyndighetens kommitté
for socioekonomisk analys, sarskilt for att ta hinsyn till samverkan mellan de gransvérden
som faststills 1 direktiv 2004/37/EG och forhallandena mellan dos och respons, faktiska
uppgifter om exponering och, i forekommande fall, de hédrledda nolleffektnivaerna for

farliga kemikalier enligt Reach.

(16) Eftersom maélen for detta direktiv, som &r att forbattra arbetsforhallandena och skydda
arbetstagarnas hilsa mot sérskilda risker i samband med exponering for carcinogener och
mutagena dmnen, inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna utan béttre
kan uppnds pa unionsnivé, kan unionen vidta dtgérder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5.3 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i artikel 5.4 1 samma fordrag gér detta direktiv inte utéver vad
som dr nddviandigt for att uppna dessa mal.

(17) Med tanke pa att detta direktiv ror arbetstagarnas hélsa pa arbetsplatsen bor tidsfristen for
inforlivandet vara tva ar.

(18) Direktiv 2004/37/EG bor déarfor dndras i enlighet med detta.

7 EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.
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(19)

I enlighet med den gemensamma politiska forklaringen fran medlemsstaterna och
kommissionen om forklarande dokument® av den 28 september 2011, har medlemsstaterna

atagit sig att, i de fall detta ar beréttigat, lata anméilan av inforlivandeatgérder atfoljas av ett

eller flera dokument som forklarar forhallandet mellan de olika delarna 1 direktivet och
motsvarande delar i de nationella instrumenten for inforlivande. Med avseende pé detta

direktiv anser lagstiftaren att dversdndandet av sddana dokument &r beréttigat.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2004/37/EG ska dndras pa foljande sétt:

1.

I bilaga I ska f6ljande punkt ldggas till:

"Arbete som innebédr hudexponering for mineraloljor som tidigare har anvénts i

forbranningsmotorer for att smorja och kyla de rorliga delarna i motorn."

Bilaga III ska dndras i1 enlighet med bilagan till det hér direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska sitta i kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som &r
nodvindiga for att folja detta direktiv senast tva ar efter dagen for detta direktivs

ikrafttrddande. De ska till kommissionen genast 6verldmna texten till dessa bestimmelser.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hdnvisning till detta
direktiv eller 4tf6ljas av en sddan hinvisning nér de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om

hur hdnvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjélv utfarda.

8

EUT C 369, 17.12.2011, s. 14.
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2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlamna texten till de bestimmelser 1 nationell

lagstiftning 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 Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar

Ordférande Ordférande
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Foljande poster ska ldggas till i del A 1 bilaga III till direktiv 2004/37/EG:

BILAGA

R . OVERGANGS-
CAS | EG- | AGENS GRANSVARDEN BESTAMMELSER
-nr | nr
9
ORNEG
8-timmars (')
Kortvarigt &)
3
mg m’ ppm | f/ml mg/m” | ppm | f/ml
(%) 19
79- | 201- | Trikloretylen 54,7 10 _ 164,1 |30 _
01-6 | 167-
4
101- | 202- | 4,4'-metylendianilin | 0,08 _ _ . . .
77-9 | 974-
4
? CAS-nr: Nummer i registret for Chemical Abstracts Service.
10 EG-nr, dvs. EINECS-, ELINCS- eller NLP-nummer, dr &mnets officiella nummer i EU, enligt
definitionen i avsnitt 1.1.1.2 del 1 1 bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008.
"' Uppmiitt eller beriknat i forhallande till en referensperiod pa tta timmars tidsvégt
medelvirde.
2 Gransvirde for kortvarig exponering. Ett gransvirde dver vilket exponering inte bor
forekomma och som géller en period pa 15 minuter om ej annat anges.
B mg/m® = milligram per kubikmeter luft vid 20 °C och 101,3 kPa (760 mm kvicksilver).
" ppm = miljondelar i luftvolym (ml/m°).
5 f/ml = fibrer per milliliter.
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.. .. OVERGANGS-
CAS | EG- | AGENS GRANSVARDEN BESTAMMELSER
-nr nr
A 1M
8-timmars (')
Kortvarigt (12)
3
mg/m3 ppm | f/ml mg/m” | ppm | f/ml
(13) (14) (15)
106- | 203- | Epiklorhydrin 1,9 _ _ _ _ _
89-8 | 439-
8
106- | 203- | Etylendibromid 0.8 0,1 _ B B B
93-4 | 444-
5
107- | 203- | Etylendiklorid 8,2 2 _ B B B
06-2 | 458-
1

Kolumnen "Anmairkningar" i del A i bilaga III till direktiv 2004/37/EG och de anmérkningar som
anges 1 den kolumnen ska overforas till del B 1 bilaga III till direktiv 2004/37/EG.
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Foljande poster ska ldggas till i del B i bilaga III till direktiv 2004/37/EG:

CAS-nr | EG-nr AGENS Anmiirkningar
(%) % (%)
_ _ Blandningar av Hud
polycykliska
aromatiska kolviten,
sdrskilt sddana som
innehaller
bens[a]pyren, och
som &r carcinogener
1 den mening som
avses 1 direktivet
B Mineraloljor som Hud
tidigare har anvénts i
forbranningsmotorer
for att smorja och
kyla de rorliga
delarna i motorn
71-43-2 | 200-753- | Bensen Hud
7
79-01-6 | 201-167- | Trikloretylen Hud
4
101-77- | 202-974- | 4,4'-metylendianilin | Hud
9 4
106-89- | 203-439- | Epiklorhydrin Hud
8 8
106-93- | 203-444- | Etylendibromid Hud
4 5
107-06- | 203-458- | Etylendiklorid Hud
2 1

16

CAS-nr: Nummer i registret for Chemical Abstracts Service.
17 EG-nr, dvs. EINECS-, ELINCS- eller NLP-nummer, dr &mnets officiella nummer 1 EU, enligt
definitionen i avsnitt 1.1.1.2 del 1 1 bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008.

8 Visentligt bidrag till totalt upptag ir mojligt genom hudexponering.
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