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— Allman riktlinje
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godkéndes av radet (sysselsittning, socialpolitik, hilso- och sjukvard samt konsumentfragor) vid

dess 3660:e mote den 6 december 2018.
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BILAGA

2018/0081 (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 dmnen i arbetet
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 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,
efter att ha hort Regionkommittén,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skaél:

1 EUTC,...,s.
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(1

2)

(2a)

Enligt princip 10 i den europeiska pelaren for sociala réttigheter?, som proklamerades i
Goteborg den 17 november 2017, har varje arbetstagare ritt till en hdlsosam, sdker och vl
anpassad arbetsmiljo. Ratten till en hog skyddsniva for hilsa och sdkerhet 1 arbetet och till en
arbetsmiljo som passar arbetstagarnas yrkesverksamhet och som tillater dem att forldnga sitt
deltagande pé arbetsmarknaden omfattar ockséd skydd mot carcinogener och mutagena &mnen

1 arbetet.

Syftet med Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG? ir att skydda arbetstagare
mot risker for hdlsa och sdkerhet vid exponering for carcinogener eller mutagena @mnen 1
arbetet. En enhetlig nivd pd skyddet mot de risker som har samband med carcinogener och
mutagena dmnen foreskrivs i direktiv 2004/37/EG genom en ram med generella principer som
gor det mgjligt for medlemsstaterna att sdkerstélla en konsekvent tillimpning av
minimikraven. Bindande grinsvirden for exponering i arbetet som faststélls pa grundval av
tillgénglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter, ekonomisk
genomforbarhet, en noggrann analys av de socioekonomiska konsekvenserna och tillgdngen
till protokoll och teknik for exponeringsmétning pa arbetsplatsen utgdr en viktig bestdndsdel 1

de allménna foreskrifterna for skydd av arbetstagare som faststélls 1 direktiv 2004/37/EG.

De minimikrav som foreskrivs i direktiv 2004/37/EG syftar till att skydda arbetstagare pé
unionsnivd. Medlemsstaterna kan faststélla strdngare bindande gransvérden for exponering i
arbetet. Direktiv 2004/37/EG hindrar inte heller medlemsstaterna fran att tillimpa ytterligare

atgdrder pa nationell niva, sdsom ett biologiskt griansvérde.

Europeiska pelaren for sociala rittigheter, november 2017,
https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-
union/european-pillar-social-rights sv

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet (sjétte
sardirektivet enligt artikel 16.1 1 radets direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158, 30.4.2004, s. 50).
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3)

(4)

)

Grénsvérden for exponering i arbetet dr en del av riskhanteringen enligt direktiv 2004/37/EG.
Efterlevnaden av dessa griansviarden paverkar inte andra skyldigheter for arbetsgivare enligt
direktiv 2004/37/EG, t.ex. inskrdnkt anvéndning av carcinogener och mutagena &mnen pa
arbetsplatsen, forebyggande eller begriansning av arbetstagarnas exponering for carcinogener
eller mutagena d&mnen och atgarder som bor vidtas i detta syfte. Dessa dtgarder bor, 1 den mén
det ar tekniskt mojligt, innefatta utbyte av carcinogenen eller det mutagena d&mnet mot ett
dmne, en blandning eller en process som inte innebér nagon risk eller innebédr mindre risk for
arbetstagarnas hilsa, anvindning av ett slutet system eller andra atgiarder som syftar till att
begrinsa arbetstagarnas exponeringsniva. I detta sammanhang ar det mycket viktigt att

forsiktighetsprincipen beaktas om det rader osédkerhet.

For de flesta carcinogener och mutagena d&mnen &r det inte vetenskapligt mdjligt att faststilla
nivéer under vilka exponering inte leder till skadliga effekter. Aven om faststillande av
gransvérden pa arbetsplatser vad géller carcinogener och mutagena dmnen enligt

direktiv 2004/37/EG inte fullstindigt undanrojer de risker for arbetstagarnas hilsa och
sakerhet som uppkommer vid exponering for dessa &mnen 1 arbetet (kvarstaende risk) bidrar
det dndock till att avsevért minska de risker som uppkommer vid sddan exponering pa det
stegvisa och mélinriktade sdtt som beskrivs i direktiv 2004/37/EG. For andra carcinogener
och mutagena 4mnen kan det vara vetenskapligt mojligt att faststélla nivéer under vilka

exponering inte forvéntas leda till skadliga effekter.

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

overskridas.
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(6)

()

®)

Detta direktiv forbéattrar skyddet av arbetstagarnas hélsa och sékerhet pa arbetsplatsen. Det
bor faststéllas nya griansvirdena i direktiv 2004/37/EG mot bakgrund av tillgénglig kunskap,
inklusive nya vetenskapliga och tekniska uppgifter, evidensbaserad basta praxis samt
evidensbaserade tekniker och protokoll for métning av exponeringsnivaer pa arbetsplatsen. I
detta bor, om mojligt, ingd uppgifter om kvarstaende risker for arbetstagarnas hilsa,
rekommendationer frén vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska gransvérden for
kemiska agens, yttranden fran Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté
samt yttranden fran radgivande kommittén for arbetsmiljofragor. Information om kvarstdende
risker, som offentliggdrs pa unionsniva, ar virdefull for det framtida arbetet med att begransa
risker som hérrdr fran exponering for carcinogener och mutagena dmnen i arbetet. Oppenhet

nér det giller sddan information bor frimjas ytterligare.

Det dr ocksa ndodvéndigt att beakta andra upptagsvégar dn genom inandning for samtliga
carcinogener och mutagena dmnen, inklusive upptag genom huden, for att uppna bésta
mdjliga skyddsniva. De dndringar av bilaga III till direktiv 2004/37/EG som foreskrivs i detta
direktiv utgor ytterligare ett steg i en 1dngsiktig process som inletts for att uppdatera

direktiv 2004/37/EG.

Bedomningen av hilsoeffekterna av carcinogener som omfattas av detta forslag baserades pa
tillamplig vetenskaplig expertis fran vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska

gransvirden for kemiska agens och riskbedomningskommittén.
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(10)

(11)

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

arbetstagare mot kemiska risker i arbetet.

I enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 limnar
Europeiska kemikaliemyndighetens riskbeddmningskommitté yttranden om riskerna med
kemiska dmnen for ménniskors hélsa eller miljon. I anslutning till foreliggande forslag
lamnade riskbedomningskommittén sitt yttrande i enlighet med artikel 77.3 c i

Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1907/2006.

Kadmium och méanga av dess oorganiska foreningar uppfyller kriterierna for att klassificeras
som cancerframkallande &mnen i kategori 1B i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008
och ar darfor carcinogener enligt direktiv 2004/37/EG. Det bor faststéllas ett gransvarde for
denna grupp av carcinogener pa grundval av tillgdnglig kunskap, inklusive vetenskapliga och
tekniska uppgifter. Ett gransvéirde bor darfor faststéllas for kadmium och dess oorganiska
foreningar inom ramen for direktiv 2004/37/EG. Dessutom har kadmium, kadmiumnitrat,
kadmiumhydroxid och kadmiumkarbonat identifierats som @mnen som inger mycket stora
betidnkligheter i1 enlighet med artikel 57 a 1 forordning (EG) nr 1907/2006 och har upptagits 1
den kandidatforteckning som avses 1 artikel 59.1 i den foérordningen for godkénnande enligt

Reach-forordningen.

Kommissionens beslut av den 3 mars 2014 om inrittande av en vetenskaplig kommitté for
yrkeshygieniska griansvirden for kemiska agens och om upphévande 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 hilsa och sdkerhet
mot risker som har samband med kemiska agenser 1 arbetet (fjortonde sérdirektivet enligt
artikel 16.1 1 direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).

Genom artikel 77.3 ¢ 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av

den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkédnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach) (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1) ges kommissionen mgjlighet att begédra ett
yttrande om @mnens sdkerhet, &ven med avseende pa arbetsmiljofragor.
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(12)

Nir det giller kadmium kan ett grinsvirde p4 0,001 mg/m?® vara svért att uppna pa kort sikt
inom vissa sektorer. En dvergangsperiod pa sju ar bor darfor inforas, under vilken ett

gransvirde pa 0,004 mg/m?> bér gilla.

(12a) Den radgivande kommittén for arbetsmiljofragor angav 1 sitt yttrande om kadmium att bade

(13)

en kombination av ett yrkeshygieniskt gransviarde (OEL) for luftburna partiklar och ett
biologiskt griansvirde, och ett tidsvdgt medelvérde for koncentrationen i luften utgoér adekvata
tekniska metoder for att skydda arbetstagares hélsa och begérde att kommissionen skulle
utreda denna fraga ytterligare (dok. 663/17). Darfor bor kommissionen senast fem ar efter
ikrafttridandet av detta direktiv bedoma alternativet att &ndra direktiv 2004/37/EG genom att

lagga till kombinationen av ett OEL for luftburna partiklar och ett biologiskt gransvirde.

Beryllium och de flesta oorganiska berylliumforeningar uppfyller kriterierna for att
klassificeras som cancerframkallande &mnen 1 kategori 1B i enlighet med férordning (EG)
nr 1272/2008 och &r darfor carcinogener enligt direktiv 2004/37/EG. Det gér att faststilla ett
gransvérde for denna grupp av carcinogener pa grundval av tillganglig kunskap, inklusive
vetenskapliga och tekniska uppgifter. Ett gransvarde bor darfor faststillas for beryllium och

oorganiska berylliumféreningar inom ramen for direktiv 2004/37/EG.

(14) Nir det giller beryllium kan ett griinsvirde pa 0,0002 mg/m?® vara svért att uppna pa kort sikt

inom vissa sektorer. En 6vergangsperiod pa fem ar bor darfor inforas, under vilken ett

grinsvirde pa 0,0006 mg/m?® bér gilla.
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(15) 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 ér darfor carcinogener enligt direktiv 2004/37/EG. Det bor
faststillas ett gransvarde for denna grupp av carcinogener pa grundval av tillgdnglig kunskap,
inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter. Ett gransvirde bor darfor faststallas for
arseniksyra och arseniksalter samt oorganiska arsenikforeningar inom ramen for
direktiv 2004/37/EG. Dessutom har arseniksyra, diarsenikpentaoxid och diarseniktrioxid
identifierats som &mnen som inger mycket stora betankligheter i enlighet med artikel 57 a 1
forordning (EG) nr 1907/2006 och har upptagits i bilaga XIV till den forordningen, vilket

innebdr att det kravs tillstand for dem.

(16) Nir det giller arseniksyra kan ett grinsvirde pa 0,01 mg/m?> vara svért att uppna inom sektorn

for sméltning av koppar, och dérfor bor en dvergangsperiod pa tva ar inforas.

(17) Formaldehyd uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande dmne 1
kategori 1B i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och ar dérfor en carcinogen enligt
direktiv 2004/37/EG. Det dr en genotoxisk carcinogen med lokal verkan. Pé basis av
tillgdnglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan bade ett kortsiktigt
och ett langsiktigt gransvirde faststillas for denna carcinogen. Ett gransvirde bor darfor
faststéllas for formaldehyd. Pa begéran av kommissionen samlar Echa ocksa in befintlig
information for att bedoma den potentiella exponeringen for formaldehyd och produkter eller
material som avger formaldehyd pé arbetsplatser, inbegripet vid industriell och yrkesméssig

anvindning’.

7 https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/
formaldehyde cion reqst axvdossier en.pdf/11d4a99a-7210-839a-921d-1a9a4129e93e
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(18) 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 ér
darfor en carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. Det har konstaterats att ett visentligt upptag
av MOCA genom huden dr mojligt. Darfor bor det faststillas ett gransviarde for MOCA och
goras en anmarkning om hudexponering. Dessutom har det identifierats som ett &mne som
inger mycket stora betankligheter i enlighet med artikel 57 a i férordning (EG) nr 1907/2006
och har upptagits i bilaga XIV till den férordningen, vilket innebér att det kravs tillstdnd for
utsldppande pa marknaden eller anvandning. P4 basis av tillgédnglig kunskap, inklusive

vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan ett gransvirde faststéllas for MOCA.

(19) Kommissionen har samratt med radgivande kommittén for arbetsmiljofragor. Den har ocksa
anordnat ett samrad i tva steg med arbetsmarknadens parter pd unionsniva i enlighet med
artikel 154 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt. Radgivande kommittén for
arbetsmiljofragor har antagit yttranden over alla prioriterade &mnen i foreliggande forslag och
har foreslagit bindande griansvirden for exponering i arbetet for vart och ett av dem, och

samtyckt till de tillimpliga anméarkningarna avseende vissa av demS3.

(20) Detta direktiv star i dverensstimmelse med de grundldggande réttigheter och principer som
faststélls 1 Europeiska unionens stadga om de grundlidggande rittigheterna, sarskilt rétten till

liv och rétten till rattvisa arbetsforhallanden som anges i artiklarna 2 respektive 31.

8 Yttrandena i helhet finns pd CIRCA-BC, https://circabc.europa.eu
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1)

(22)

(23)

(24)

(25)

Gréinsvirdena i det hir direktivet kommer att ses dver for att sékerstilla Gverensstimmelse
med Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1907/2006°, sirskilt for att ta hinsyn
till samverkan mellan grinsvérdena 1 direktiv 2004/37/EG och den hérledda nolleffektnivan
for farliga kemikalier enligt den forordningen, sé att det finns ett effektivt skydd for

arbetstagare.

Eftersom maélen for detta direktiv, ndmligen att forbattra arbetsforhallandena och skydda
arbetstagarnas hilsa mot sérskilda risker i samband med exponering for carcinogener och
mutagena dmnen, inte 1 tillracklig utstridckning kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare,
pa grund av dtgirdens omfattning och verkningar, kan uppnas béttre pa unionsniva, kan
unionen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta

direktiv inte utdver vad som dr nddvéndigt for att uppna dessa mal.

Vid genomforandet av detta direktiv bor medlemsstaterna undvika sddana administrativa,
finansiella och rattsliga aligganden som motverkar etableringen och utvecklingen av sma och
medelstora foretag. Medlemsstaterna uppmanas darfor att utvardera inverkan av deras
inforlivandeakt pa sma och medelstora foretag for att se till att dessa inte blir
oproportionerligt drabbade, och da vara sarskilt uppméarksamma pa mikroforetag och den

administrativa bordan, och offentliggéra resultaten av sddana utvirderingar.

Med tanke pa att detta direktiv ror skyddet av arbetstagarnas hélsa och sékerhet pa

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

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

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 ridets
forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt ridets
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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Artikel 1

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

1.

I artikel 18a ska foljande stycke ldaggas till:

”Senast ... [EUT: fem dar efter ikrafttrddandet av detta direktiv] ska kommissionen bedoma
alternativet att andra detta direktiv sa att det inbegriper en kombination av ett yrkeshygieniskt
gransvérde for luftburna partiklar och ett biologiskt gransvérde for kadmium och dess

oorganiska foreningar.”.
Bilaga III ska @ndras i enlighet med bilagan till detta direktiv.
Artikel 2

Medlemsstaterna ska sétta 1 kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som &r
nddvindiga for att folja detta direktiv senast den [tva ar ...]'%. De ska genast underritta

kommissionen om texten till dessa bestimmelser.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla en hianvisning till detta direktiv
eller atfoljas av en sddan hianvisning nér de offentliggors. Nérmare foreskrifter om hur

hénvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfarda.

Medlemsstaterna ska till kommissionen overldmna texten till de bestimmelser i nationell rétt

som de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

10

Tva ar efter att detta direktiv har trétt 1 kraft.
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Artikel 3

Detta direktiv triader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.
Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar

Ordférande Ordférande
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Bilaga III ska éndras pa foljande sitt: [ punkt A ska foljande tabell liggas till:

BILAGA

Grénsvérden
Agens EG-nr () | CAS-nr () - 8 timmar () 3K0rtvar1gt ( Anmirknin Overgangsatgirder
mg/m’ (*)| ppm (V) f/ml mg/m ppm f/ml gar
(vii)
Kadmium och dess oorganiska - - 0,001 - - - Grinsvirde p 0,004 mg/m?3 (*) till
foreningar ™) och med sju ar efter utgangen av
inforlivandeperioden.
Beryllium och oorganiska - - 0,0002 |- - - Grinsvirde pa 0,0006 mg/m? (%) till
berylliumforeningar ™ och med fem ar efter utgdngen av
inforlivandeperioden.
Arseniksyra och arseniksalter samt - - 0,01 - - - - For sektorn for smaltning av koppar
oorganiska arsenikforeningar ™) trader gransvirdet i kraft tva ar efter
utgangen av inforlivandeperioden.
Formaldehyd 200-001-8 50-00-0 0,37 0,3 0,74 0,6 Dessa gransvirden trader i kraft tre ar
efter utgngen av
inforlivandeperioden.
4,4'-metylenbis(2-kloranilin) 202-918-9  [|101-14-4 0,01 - - - Hud (Vi)

Q) EG-nr, dvs. Einecs-, ELINCS- eller NLP-nummer, &r dmnets officiella nummer i EU, enligt definitionen i avsnitt 1.1.1.2 del 1 i bilaga VI i férordning (EG) nr 1272/2008.

(M CAS-nr: Nummer i registret for Chemical Abstracts Service.

()  Uppmitt eller beréknat i forhallande till en referensperiod pa tta timmar tidsvigt medelvirde.
(™)  Korttidsgrénsvirde. Ett grinsvirde dver vilket exponering inte bor forekomma och som giller en period pé 15 minuter om ej annat anges.

) mg/m? = milligram per kubikmeter luft vid 20 °C och 101,3 kPa (760 mm kvicksilver).

()  ppm = miljondelar i luftvolym (ml/m?).

() f/ml = fibrer per milliliter.
(viii)
(*)  Inhalerbar fraktion.

Visentligt bidrag till totalt upptag ar mojligt genom hudexponering.
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