Europeiska
unionens rad

Bryssel den 15 februari 2023

(OR. en)
6417/23
Interinstitutionellt drende:
2023/0033(COD)

SOC 110
EMPL 69
SAN 77
1A 21
CODEC 192

FOLJENOT

fran: Europeiska kommissionens generalsekreterare, undertecknat av

Martine DEPREZ, direktor
inkom den: 13 februari 2023

till:

Thérése BLANCHET, generalsekreterare for Europeiska unionens rad

Komm. dok. nr:

COM(2023) 71 final

Arende:

Forslag til EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV om
andring av radets direktiv 98/24/EG och Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/37/EG vad galler gransvardena for bly och dess
oorganiska foreningar och for diisocyanater

For delegationerna bifogas dokument — COM(2023) 71 final.

Bilaga: COM(2023) 71 final

6417/23

/mhe

LIFE.4 SV



EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Bryssel den 13.2.2023
COM(2023) 71 final

2023/0033 (COD)

Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om indring av radets direktiv 98/24/EG och Europaparlamentets och radets direktiv
2004/37/EG vad giller griansvirdena for bly och dess oorganiska foreningar och for
diisocyanater

{SEC(2023) 67 final} - {SWD(2023) 34 final} - {SWD(2023) 35 final} -
{SWD(2023) 36 final}

SV SV



SV

MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Ett av EU:s mal ar att frimja vélbefinnande och hallbar utveckling, som bygger péd en social
marknadsekonomi med hog konkurrenskraft déir full sysselsédttning och sociala framsteg
efterstrivas!. Varje arbetstagares ritt till hidlsosamma, siikra och virdiga arbetsforhillanden
faststdlls 1 artikel 31 1 Europeiska unionens stadga om de grundlidggande réttigheterna. I
princip 10 i den europeiska pelaren for sociala rittigheter? anges att arbetstagarna har ritt till
ett gott skydd for hélsa och sdkerhet i arbetet.

Ett starkt socialt Europa kraver stdndiga forbattringar for sdkrare och hidlsosammare arbeten
for alla. Under de senaste aren har EU:s policyram och regler for hilsa och sédkerhet pa
arbetsplatsen avsevért bidragit till att forbéttra arbetsvillkoren, sérskilt ndr det géller
arbetstagarnas skydd mot exponering for cancerframkallande dmnen och andra farliga
kemikalier. Eftersom hilsa och sdkerhet pa arbetsplatsen stdr hogt upp pa den politiska
dagordningen®, har grinsvirden for exponering och andra bestimmelser faststillts eller
reviderats for ménga &dmnen eller grupper av dmnen enligt direktiv 2004/37/EG om
carcinogener, mutagener och reproduktionstoxiska dmnen i arbetet* och direktiv 98/24/EG om
kemiska agenser”.

En hélsosam och sidker arbetsmiljo ar avgorande for att skydda arbetstagarna, stodja
ekonomisk verksamhet och produktivitet och frimja en héllbar ekonomisk &terhdmtning.
Dérfor tillkdnnagav kommissionen i1 handlingsplanen for den europeiska pelaren for sociala
rittigheter® sin avsikt att sékerstilla en hilsosam, siker och vil anpassad arbetsmiljo. Detta
bekriftades vid antagandet av EU:s strategiska ram for arbetsmiljo 2021-2027. Att skydda
arbetstagare mot exponering for farliga &mnen bidrar ocksé till malen i Europas plan mot

Artikel 3 i fordraget om Europeiska unionen.

https://op.europa.eu/webpub/empl/european-pillar-of-social-rights/sv/

3 EU:s strategiska ram for arbetsmiljo 2014-2020, COM (2014) 332 final, 6.6.2014. Meddelande frdn
kommissionen, Sdkrare och hilsosammare arbetsplatser for alla — modernisering av EU:s lagstifining
och politik pa arbetsmiljoomradet, COM(2017) 12 final, 10.1.2017. Meddelande fran kommissionen Ett
starkt socialt Europa for rdttvisa omstdllningar, COM(2020) 14 final, 14.1.2020. EU:s strategiska ram
for arbetsmiljé 2021-2027, COM (2021) 323 final 28.7.2021.

4 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare
mot risker vid exponering for carcinogener, mutagener eller reproduktionstoxiska &mnen i arbetet (sjitte
sardirektivet enligt artikel 16.1 i radets direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158, 30.4.2004, s. 50).

> Rédets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hdlsa och sédkerhet mot risker

som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sirdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv

89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén samt Regionkommittén, Handlingsplan for den europeiska pelaren for sociala rdttigheter,

COM(2021) 102 final.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén samt Regionkommittén, EU:s strategiska ram for arbetsmiljo 2021-2027 — Hdlsa och

sdkerhet pa arbetsplatsen i ett fordnderligt arbetsliv. COM(2021) 323 final.
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cancer. Aven i kemikaliestrategin for héllbarhet 2020 erkiinns behovet att stirka skyddet av
arbetstagare och dir identifieras bly’ och diisocyanater' som ndgra av de mest skadliga
kemiska dmnena som man maste agera mot.

Berorda amnen

Bly och dess oorganiska fOreningar (nedan kallt bly) ar ett arbetsplatsrelaterat
reproduktionstoxiskt &mne som kan paverka sexuell funktion, fertilitet och fostrets utveckling,
och orsaka andra effekter pa hdlsan. Det har konstaterats att det star for omkring hélften av
alla arbetsplatsrelaterade reproduktionstoxiska fall av ohilsa. Diisocyanater tillhor de framsta
dmnena som orsakar astma i luftvdgarna. Studier har visat att exponering i arbetet star for 9—
15 % av astmafallen bland vuxna i arbetsfor lder''.

Syftet med det hér forslaget &r att se Over de befintliga gransvardena for bly och att for forsta
gangen infora grinsvirden for diisocyanater, for att pa sa sitt bidra till att uppnd en hog
skyddsniva for arbetstagares hélsa och sékerhet. Mer specifikt dr den foreslagna dndringen av
direktivet om carcinogener, mutagena dmnen och reproduktionstoxiska &mnen 1 arbetet och av
direktivet om kemiska agenser inriktad pé foljande:

(1) Revidera det yrkeshygieniska grinsvirdet!? for bly genom att 4ndra bilaga III till
direktivet om carcinogener, mutagena dmnen och reproduktionstoxiska &mnen och se
over dess biologiska grinsvirde!® genom att indra bilaga I1la.

(2) Ta bort hénvisningen till de faststéllda yrkeshygieniska och biologiska vérdena for
bly i bilagorna I och II till direktivet om kemiska agenser.

3) For forsta gingen faststilla grinsvdrden (yrkeshygieniska och for kortvarig
exponering'?) for diisocyanater i bilaga I till direktivet om kemiska agenser.

Berorda direktiv

Behovet att skydda arbetstagare mot exponering for bly och diisocyanater konstaterades i
EU:s strategiska ram for arbetsmiljo 2021-2027. Diisocyanater omfattas av direktiv

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Kemikaliestrategi for hdllbarhet. Pd vig mot en gififri miljo.
COM(2020) 667 final.

Oorganiska blyforeningars toxiciteten for den reproduktiva hélsan beror péa blyhalten i dem. Déarfor
stoder Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté (riskbedémningskommittén) en
gruppstrategi for att ticka ett brett spektrum av enskilda blyhaltiga &mnen.

Diisocyanater dr en gemensam bendmning pa ett antal enskilda diisocyanatkemikalier. Det omfattar
minst 25 olika diisocyanater, av vilka 11 star for 6ver 99 % av registrerade ton enligt Reach (Echa
2019).

1 Balmes J, Becklake M, Blanc P et al. (2003), American Thoracic Society Statement: Occupational
contribution to the burden of airway disease. Am J Crit Care Med. 167:787-797.

Ett yrkeshygieniskt grinsvirde innebar griansen for det tidsvdgda medelvdrdet av koncentrationen av ett
kemiskt agens i arbetstagarens inandningszon i forhallande till en angiven referensperiod, vanligen atta
timmar.

Ett biologiskt gransvirde innebdr gransen for koncentrationen av en given kemisk agens i ett tillimpligt
biologiskt medium, dess metabolit eller en effektindikator.

Ett yrkeshygieniskt grinsvirde méts under en 8-timmarsperiod som motsvarar en arbetsdag. Ett
gransvirde for kortvarig exponering avser vanligen en 15-minutersperiod och anvidnds nér kortvarig
exponering, sdsom maximal exponering, dr relevant for uppkomsten av ohilsa.
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98/24/EG'® medan bly omfattas av direktiv 2004/37/EG'S. Det senare direktivet indrades efter
antagandet av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/431 av den 9 mars 2022
genom att tillimpningsomradet for direktivet om carciogener och mutagener'” utvidgades till
att &ven omfatta reproduktionstoxiska dmnen pa arbetet, vilka dittills endast hade behandlats
enligt direktivet om kemiska agenser.

Genom inforandet av mer skyddande gransvirden for bly och av gréansvirden for
diisocyanater forbattras skyddsnivéerna utan att det krdvs @ndringar av direktivens allménna
krav. Eftersom det yrkeshygieniska gransvirdet for bly och dess biologiska gransvérde har
flyttats till direktivet om carcinogener, mutagena d&mnen och reproduktionstoxiska d&mnen
efter dndringen genom direktiv (EU) 2022/431, bor dessa virden tas bort fran bilagorna I
respektive II till direktivet om kemiska agenser. Detta dr en teknisk dndring som inte paverkar
tillimpningsomradet eller de allménna kraven i de tvé direktiven.

e Faststiilla grinsvirden for skydd mot reproduktiv ohilsa och astma
Bly

Bly ér ett yrkesrelaterat reproduktionstoxiskt &mne som kan péverka den sexuella funktionen
och fertiliteten hos badde mén och kvinnor, och utvecklingen hos fostret och barnet
(utvecklingstoxicitet). Exponering for bly kan leda till nedsatt fertilitet, missfall eller
allvarliga missbildningar samt andra skadliga effekter sdsom neurotoxicitet, njurtoxicitet,
kardiovaskuléra effekter och hematologiska effekter.

Bly stir for ungefér hilften av all exponering for reproduktionstoxiska dmnen i arbetet och
dirmed sammanhingande fall av reproduktiv ohilsa'®. Bly har for nirvarande ménga olika
anviandningsomraden. De frimsta sektorerna for industriproduktion och anvindning av bly ar
primér- och sekundarproduktion av bly (inbegripet batteridtervinning), batteri, blyplat och
ammunition, blyvitt och blyfritta, samt blyglas och keramik. Exponering for bly kan ocksa ske
inom andra industriella tillimpningar, sdsom gjuterier och tillverkning av produkter av
blylegeringar och tillverkning och anvéndning av pigment till malarfirg och plast. Férutom
vid dessa tillampningar kan exponering dga rum 1 senare led 1 produktkedjan och nir
produkterna och materialen blir avfall eller under &tervinning av atervunnet material.
Exempel pa verksamhet i senare led &r anvindning av malarfirg, av blyammunition pa
skjutbanor (t.ex. som del i verksamhet for forsvar, allmédn ordning eller sékerhet), arbete med
blymetall, rivning, reparation och skrothantering, annan avfallshantering och marksanering
samt arbete i laboratorier. Dessutom kan arbetstagare exponeras for hoga nivder av bly i
verksamheter som renovering, avfallsinsamling, atervinning och sanering pa grund av att bly
tidigare anvints dir'®. Bly finns ocksé i ett stort antal av Europas historiska byggnader,
déaribland dem med hogst kulturarvsvirde, och arbetstagare som arbetar med restaurering av

5 Se fotnot 5.

16 Se fotnot 4.

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/431 av den 9 mars 2022 om édndring av direktiv
2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena
dmnen i arbetet (EUT L 88, 16.3.2022, s. 1).

18 Studie av reproduktionstoxiska dmnen.
https://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=738&langld=en&publd=8220&furtherPubs=yes.

I Reach forbjuds anvdndning av bly i firger, med vissa undantag (bilaga 8). Arbetstagare kan dock
exponeras for bly nir de arbetar med byggnader och strukturer som mélades innan begréansningen tradde
i kraft.
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Europas enorma kulturarv skulle ocksa kunna komma i kontakt med det. I historiska
byggnader kan bly finnas i firgade glasrutor, tak och dekordetaljer.

For narvarande uppskattas att ungefar 50 000 till 150 000 arbetstagare i EU exponeras for
bly?°. Varje 4r uppkommer ungefir 300 fall av ohilsa till foljd av tidigare exponering for bly i
arbetet. Denna exponering &r viktig eftersom bly kan ackumuleras 1 de berdrda arbetstagarnas
ben och pa sd sitt bidra till det totala upptaget och sannolikheten for kronisk ohilsa.

De framsta exponeringsvigarna i arbetet &r genom inandning och fortéring via hand till mun-
kontakt pd grund av otillricklig stidning och personlig hygien. Hudabsorptionen av
oorganiskt bly anses vara minimal. Exponering genom fortdring anses betydande och denna
exponeringsvdg dr en viktig faktor for att utveckla ohilsa. Att sinka det yrkeshygieniska
gransvirdet handlar om att minska exponeringen genom inandning och det behovs ytterligare
atgirder for att minimera exponeringen genom fortiring. Blykoncentrationer i blodet anses
vara det basta exponeringsmattet for att bedoma exponering for bly i arbetet, daribland genom
fortdring, och invértes blyhalter &r avgorande for att faststélla den totala hélsorisken.

Det behdvs en sdnkning av det yrkeshygieniska grinsvérdet for att bidra till att minska
exponeringen 1 arbetet, eftersom hoga koncentrationer i luften ocksd kan leda till
kontaminering. Det framsta verktyget for att skydda arbetstagare fran blyforgiftning och for
att Overvaka ackumuleringen av bly i1 kroppen &r att respektera det biologiska griansvérdet. De
biologiska och yrkeshygieniska grinsviardena kompletterar darfor varandra.

EU:s bindande yrkeshygieniska och biologiska grinsvérden for bly inférdes forst enligt ett
specifikt direktiv om bly 19822! och har inte uppdaterats pi dver 40 ar. De icke-bindande
praktiska riktlinjerna frdn 2007 om skydd av arbetstagares hilsa och sdkerhet mot risker som

t22

har samband med kemiska agenser i1 arbetet™ ger en védgledning om hilsokontroller nér det

giller bly, men de 4r sannolikt foraldrade.

I det har forslaget tas hdnsyn till den senaste vetenskapliga och tekniska utvecklingen och de
senaste  rdnen,  yttranden®*  frin  riskbeddmningskommittén  inom  Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), inrittad genom forordning (EG) nr 1907/2006 (Reach)**, och

20 RPA (2021), Study on collecting information on substances with the view to analyse health, socio-

economic and environmental impacts in connection with possible amendments of Directive 98/24/EC
(Chemical Agents) and Directive 2009/148/EC (Asbestos). Final report for lead and its compounds and
final report for diisocyanates (extern studie som underlag for konsekvensbeddmningsrapporten).

2 Rédets direktiv 82/605/EEG av den 28 juli 1982 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering i
arbetet for blymetall och dess joniska foreningar (forsta sdrdirektivet enligt artikel 8 i direktiv
80/1107/EEG) (EGT L 247, 23.8.1982, s. 12).

2 https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/b8827eb0-bb69-4193-9d54-

8536c02080c1/language-sv

Yttrande fran riskbeddomningskommittén om bly (2020)

https://echa.europa.eu/documents/10162/ed7a37e4-1641-b147-aaac-fce4c3014037

Yttrande fran riskbedomningskommittén om diisocyanater (2020)

https://echa.europa.eu/documents/10162/ed7a37e4-1641-b147-aaac-fce4c3014037

H Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begrinsning 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

23
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yttranden frdn den radgivande trepartskommittén for arbetsmiljofrigor®®. Hir dras ocksi
slutsatsen att ett biologiskt gransvirde for bly pa 15 pg/100 ml blod, tillsammans med ett
yrkeshygieniskt griansvirde pa 0,03 mg/m? som ett tidsviigt medelvirde under tta timmar bor
faststéllas.

For arbetstagare som exponeras for bly kommer de hélsokontroller som for nirvarande utfors
dven fortsatt att vara en del av den Gvergripande strategin for att skydda deras hilsa. Darfor
ses bilaga IIlla over for att uppdaterade (ldgre) troskelnivder ska inforas for
exponeringskoncentrationer av bly i luft och blyhalter i blodet vid vilka hélsokontroll bor
utforas. 1 det hér forslaget ses de nivaer over som, om de Overskrids, utldser ett behov av
hilsokontroll. De hir nivierna mats hos de enskilda arbetstagarna. Hélsokontroll bor dga rum
om exponeringen for bly i luften dr dver 0,015 mg/m’ som tidsvigt medelvirde under en 40-
timmarsvecka, eller om blyhalten i blodet overstiger 9 ug Pb/100 ml blod. Foérhallandet
mellan ovanstdende nivaer, som utloser hilsokontroll, och de reviderade yrkeshygieniska och
biologiska griansvdrdena &dr proportionerligt de samma som i den nuvarande bilagan till
direktivet om carcinogener, mutagena amnen och reproduktionstoxiska dmnen.

Bly utgor en risk for bade for den reproduktiva hilsan och for fostrets och barnets utveckling
hos exponerade kvinnor?®, vilket frimst resulterar i en forlust av intelligenskvot (IQ)?’. For att
skydda berorda arbetstagare och hjélpa arbetsgivare att hantera riskerna innehaller bilaga III
ett biologiskt riktvirde?® som anger att blyhalten i blodet hos kvinnor i barnafddande alder
inte bor dverstiga referensvérdena for befolkningen i allmédnhet som inte exponeras for bly i
arbetet 1 respektive EU-medlemsstat. Om det inte finns ndgra nationella referensvirden
rekommenderas att blyhalten i blodet for de berdrda arbetstagarna inte ska Overskrida ett
biologiskt riktvarde pa 4,5 pg/100 ml, som riskbedomningskommittén rekommenderade 1 sitt
vetenskapliga yttrande® (avsnitt 8.2.4 i bilagan till yttrandet).

kommissionens direktiv  91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,

30.12.20006, s. 1).
2 Yttrande fran  rddgivande kommittén for arbetsmiljofragor om  bly (2021)
https://circabc.europa.eu/ui/group/cb9293be-4563-4£19-89ct-4c4588bd654 1/1ibrary/60b206e1 -ee10-
40c2-9540-fb6510c1 1a0c/details
Yttrande frdn radgivande kommittén for arbetsmiljofrdgor om  diisocyanater (2021)
https://circabc.europa.eu/ui/group/cb9293be-4563-4£19-89ct-4c4588bd654 1 /library/0d11d394-b1e8-
4ela-a962-5ad60f4ab2ae/details
Uppskattningar visar att majoriteten av arbetskraften i sektorer som inbegriper bly dr mén (cirka 97 %).
z Uppgifterna om identifierbara hilsoeffekter dr dock otillriackliga for att kunna bedomas ordentligt (se
avsnittet nedan om konsekvensbedémning).
Biologiska riktvdrden dr exponeringsrelaterade virden som motsvarar den dvre koncentrationen av den
kemiska agenser eller nagon av dess metaboliter i ndgot lampligt biologiskt medium som motsvarar en
viss percentil (i allménhet den 90:e eller 95:e percentilen) i en definierad referenspopulation. Om
tillgdngliga uppgifter inte ger stod for att hérleda ett biologiskt grédnsvarde kan ett biologiskt riktvirde
faststillas. Biologiska riktvirden kallas ocksd ofta referensvirden. De kan vara anvidndbara for
arbetstagare, arbetsgivare och foretagsldkare i samband med arbetarskyddsfragor. De kan exempelvis
vara en indikator pa exponering i arbetet som kan krdva uppméarksamhet for att behovet av ytterligare
riskhanteringsatgérder ska overvégas. Biologiska riktviarden utgér ingen grins for hilsoeffekter. Killa:
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/ircsa_r8 appendix_oels_en.pdf/f1d45aca-193b-
a7f5-55ce-032b3al3f9d8
» Se fotnot 23.
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Det biologiska riktvdrdet anvdnds som en indikator pd exponering i arbetet och inte pa
negativa hélsoeffekter. Det fungerar diarfor som en indikatormarkdr for att varna arbetsgivaren
om att exponering pa arbetsplatsen har skett och att avhjélpande dtgirder kan krivas, med
hiansyn till de enskilda arbetstagarnas behov 1 sitt yttrande uppmirksammade
riskbeddmningskommittén de verkliga farhdgorna och de potentiella riskerna for fostret till
foljd av exponering for bly. Den angav att utifran tillgdngliga vetenskapliga beldgg géar det
inte att kvantifiera den risknivd som skulle kunna fungera som grund for att foresla ett
biologiskt  grinsvdarde for denna grupp av  arbetstagare. Dirfor  foreslog
riskbeddmningskommittén att man i direktivet belyser farhagorna i samband med exponering
for bly och utvecklingstoxicitet, och utifran tillgédngliga r6n rekommenderade den att ett
biologiskt riktvdrde anvénds for kvinnor i barnafédande alder.

Diisocyanater

Diisocyanater ér farliga kemiska agenser i enlighet med artikel 2 b i direktivet om kemiska
agenser och de omfattas av det direktivet. P4 grund av behovet av att hantera de konstaterade
allvarliga hélsoriskerna som ar specifika for diisocyanater antogs en restriktion inom ramen
for forordning (EG) nr 1272/2008 i augusti 2020°°. Genom restriktionen krivs att den
obligatoriska utbildningen av arbetstagare som anvédnder diisocyanater ska vara inford senast i
augusti 2023, i enlighet med sérskilda kriterier som &r kopplade till typen av arbete.

Diisocyanater dr hud- och luftvdgssensibiliserande (astmaframkallande) &mnen som kan
orsaka arbetsrelaterad astma och hudsjukdom — allergiska reaktioner som kan uppstd vid
exponering for sddana &dmnen. De kan leda till att méinniskors luftvigar fOréndras
(6verkinslighet)®*!. Nir lungorna blir dverkénsliga kan ytterligare exponering for mnet, dven
vid relativt ldga nivéer, utlosa en astmaattack. De vanligaste hilsoeffekterna av exponering
for diisocyanater 1 arbetet dr luftvigseffekter (arbetsrelaterad astma, isocyanatsensibilisering
och bronkiell hypersensibilisering) som ar de kritiska effektmétten for exponering for
diisocyanat och som uppkommer bdde vid akut exponering och langtidsexponering.

Diisocyanater anvinds for att tillverka polyuretan, bade i fast form och som skumplast,
plaster, beldggningar, lacker, tvdkomponentsfarger och lim. Arbetstagare i1 foretag som
tillverkar dessa material exponeras for diisocyanater, liksom arbetstagare som anvinder lim,
fogmassa, firg och beldggningar som innehaller diisocyanater. Dessa produkter anvinds i stor
utstrackning inom byggindustri, fordonsreparation, allmén reparation och vid tillverkning av
textilier, mdbler, motorfordon och andra transportmedel, hushallsapparater, maskiner och
datorer. Diisocyanater omvandlas under tillverkningsprocessen och finns inte kvar i den
fardiga produkten. Det finns darfor ingen risk for den som anvéinder produkten (t.ex.
konsumenter).

30 Kommissionens forordning (EU) 2020/1149 av den 3 augusti 2020 om &andring av bilaga XVII till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvérdering,
godkénnande och begransning av kemikalier (Reach) vad géller diiocyanater (EUT L 252, 4.8.2020, s.
24).

Diisocyanater har en gemensam mekanism som framkallar overkénslighet. Darfor stoder
riskbedomningskommittén en gruppstrategi for att ticka ett brett spektrum av enskilda diisocyanater.
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Vid studier har det uppskattats att arbetsrelaterade faktorer star for ungefir 9-15 % av
astmafallen bland vuxna i arbetsfor lder>?. Diisocyanater ir en av de vanligaste orsakerna till
arbetsrelaterad astma med ett uppskattat antal &rliga fall i EU pa mellan 2 350 och 7 269333433,
Enligt uppskattningar®® exponeras omkring 4,2 miljoner arbetstagare for diisocyanater och
over 2,4 miljoner foretag i EU berdrs. Det stora flertalet av dem &r mikroforetag och smé och
medelstora foretag.

For narvarande finns det for diisocyanater inget bindande yrkeshygieniskt gransvirde eller
gransvirde for kortvarig exponering pa EU-nivéa och det finns 19 enskilda diisocyanatdmnen
registrerade enligt Reach-forordningen (forordning (EG) nr 1907/2006). Negativa
hilsoeffekter orsakas av en gemensam del av alla diisocyanater (NCO-gruppen’”). Dirfor
overvigdes en gruppstrategi eftersom det skulle mojliggdra ett yrkeshygieniskt griansvérde
och ett griinsvirde for kortvarig exponering for alla diisocyanater®®. Detta ligger i linje med
den gruppstrategi som foresprakas i den nyligen antagna kemikaliestrategin for hallbarhet.

Maximal exponering (kortvarig exponering/hdg exponeringsnivd) dr en viktig faktor vad
giller uppkomsten av yrkesbetingad astma®. Dirfor #r ett grinsvirde for kortvarig
exponering, som bdst hanterar upprepad kortvarig exponering pad hog exponeringsniva, den
lampligaste regleringsdtgiarden for att hantera denna typ av exponeringsmonster. I den externa
studie* som ligger till grund for konsekvensbeddmningsrapporten kunde dock endast
effekterna av det yrkeshygieniska gransvérdet analyseras. Avsaknaden av data om effekterna
av kortvarig exponering innebar att det inte gick att uppskatta de relaterade fallen av ohélsa,
vilket i sin tur sannolikt leder till en underskattning av kostnader och nytta. Av dessa skél
rekommenderade riskbedomningskommittén att ett eventuellt gransvirde for kortvarig
exponering som mest skulle vara dubbelt s hogt som det yrkeshygieniska grinsvérdet.

For diisocyanater foreslas darfor 1 detta forslag ett yrkeshygieniskt grinsviarde motsvarande
6 pg/m?, tillsammans med ett gransvarde for kortvarig exponering motsvarande 12 pg/m? och
en anmérkning om hud- och luftvigssensibilisering och en om hudexponering.

I detta forslag tillats dock ett Gvergangsvirde pa 10 pg/m? tillsammans med ett grinsvarde for
kortvarig exponering motsvarande 20 pg/m? till och med den 31 december 2028. P4 si sitt
kan arbetsgivare skaffa sig de tekniska medel som kravs for att méta ett sddant viarde och det

32 Balmes J, Becklake M, Blanc P et al. (2003), American Thoracic Society Statement: occupational

contribution to the burden of airway disease. Am J Crit Care Med. 167:787-797.

3 https://www.hse.gov.uk/statistics/causdis/asthma.pdf.

34 https://academic.oup.com/annweh/article/65/8/893/6247067.
3 RPA (2021), se fotnot 20.
36 Se fotnot 20.

37
38

NCO-gruppen avser kvéve-, kol- och syreatomerna i isocyanatgruppen.

Flera expertkommittéer drog slutsatsen att en gemensam bedomning for alla diisocyanater grundat pa
NCO-koncentrationen &r ldmplig. Riskbeddmningskommittén foreslar ocksa denna strategi, men
konstaterar ocksa att det inte finns tillrackligt med data for att bedoma skillnader i potens for enskilda
diisocyanater.

I yttrandet fran riskbeddmningskommittén konstaterades att det finns indikatorer pd att maximala
exponeringar dr viktiga for risken for att utveckla astma. Att mdta maximal exponering i ménskliga
epidemiologiska studier dr dock inte praktiskt mojligt pa grund av métsvarigheter.

40 RPA (2021), se fotnot 20.
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ger dem tid att genomfora riskhanteringsatgirder, sirskilt i sektorer i senare led. Detta bor
kompletteras med hilsokontroller av arbetstagare for att upptdcka eventuella tidiga fall av
ohilsa och efterfoljande dtgirder for enskilda arbetstagare for att forebygga ytterligare risker
pa grund av exponering for diisocyanater. Tillsammans ger dessa atgirder en hog nivd av
arbetstagarskydd.

For att pa ett &andamalsenligt sétt skydda arbetstagare fran risken for arbetssjukdomar pd grund
av exponering for diisocyanater och bly faststélls gransvérdena i detta forslag till vad som kan
uppnés med beaktande av teknisk och ekonomisk genomforbarhet.

. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omréadet

Detta forslag dr i Overensstimmelse med den europeiska pelaren for sociala réttigheter,
sarskilt dess princip 10 om rétten till en hélsosam, sidker och vilanpassad arbetsmiljo, och
med dess handlingsplan. En 6versyn av de befintliga grinsvdrdena for bly, som inte har
uppdaterats sedan 1982, och ett forsta inférande av grinsvdrden for diisocyanater, som
omfattas av direktivet om kemiska agenser men for vilka det for ndrvarande inte finns nagra
gransvirden pa EU-niv4, bidrar till att uppna en hog skyddsnivé for arbetstagarnas hilsa och
sakerhet.

Detta initiativ bygger ocksd pd kommissionens &tagande i1 EU:s strategiska ram for
arbetsmiljo 2021-20274! att ytterligare séinka det yrkeshygieniska grinsvirdet for bly och att
faststilla ett yrkeshygieniskt gransvérde for diisocyanater 2022.

Forslaget overensstimmer med radets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om atgarder
for att frimja forbittringar av arbetstagarnas sikerhet och hilsa i arbetet*? (ramdirektivet om
arbetsmiljo). I ramdirektivet faststdlls minimikrav avseende sdkerhet och hélsa 1 alla
yrkesmiljder, inte bara nér det géller kemiska &mnen. Dessutom hindrar det inte att det 1 andra
direktiv, 1 detta fall direktivet om kemiska agenser och direktivet om carcinogener, mutagena
dmnen och reproduktionstoxiska dmnen 1 arbetet, faststills strdngare bestimmelser eller mer
specifika regler som ytterligare dkar skyddet for arbetslagarna.

. Grundliggande rittigheter och jimlikhet, inbegripet jamstéilldhet

Konsekvenserna for grundldggande réttigheter anses positiva, sédrskilt nir det géller artikel 2
(ratt till liv) och artikel 31 (rdttvisa arbetsforhdllanden) i Europeiska unionens stadga om de
grundliggande rittigheterna®.

Aven om arbetskraften som exponeras for bly i forsta hand &r min, vilket angavs ovan, kan
kvinnliga arbetstagare stillas infor ytterligare risker eftersom bly kan paverka gravida kvinnor
och fostret under utveckling**. I modraskyddsdirektivet*> finns det krav pa att genomfora

4 Se fotnot 3.

42 Raédets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om atgdrder for att frimja forbéttringar av
arbetstagarnas sékerhet och hélsa i arbetet. EGT L 183, 29.6.1989, s. 1.

3 EUT C 326, 26.10.2012, s. 391.

44 Blod kan passera genom moderkakan vilket ger blykoncentrationer i blodet i navelstringen som vid

fodseln ligger ndra moderns blyhalt i blodet (kélla: RPA, 2021 extern studie avsnitt 2.2.4.7, se fotnot
19).
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skyddsatgiarder, men det ger inte fullgott skydd fran effekter pa utvecklingen eftersom de
tillimpas forst d& arbetstagarna &r medvetna om att de dr gravida och informerar sin
arbetsgivare, vanligen tre manader in i graviditeten.

Inom industrier som arbetar med bly dr det dérfor av yttersta vikt att ka medvetenheten bland
arbetstagare i fertil alder och infora sérskilda dtgirder for att minimera eventuella risker, 1
enlighet med arbetsgivarnas skyldigheter 1 fraga om riskhantering. For att uppfylla sina
skyldigheter &r arbetsgivarna skyldiga att se till att &mnet ndr det dr tekniskt mdojligt byts ut,
att slutna system anvédnds och att exponeringen minskas till sa 1&g niva som &r tekniskt
mojligt. Dessutom bor, vilket foreslogs 1 yttrandet frdn radgivande kommittén f{or
arbetsmiljofragor*, blyhalten i blodet hos kvinnor i barnafodande &lder inte &verstiga
referensvérdena for den del av befolkningen som inte exponeras for bly i arbetet 1 respektive
medlemsstat. Om det inte finns nigra nationella referensvirden bor, som forklaras ovan,
blyhalten i blodet hos kvinnor i barnafédande alder inte dverstiga ett biologiskt riktviarde pa
4,5 ug/100 ml*.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden
EU:s stadga om de grundldggande rdttigheterna

Initiativets mal ar forenliga med artikel 2 (rdtten till liv) och artikel 31 (rétten till rittvisa
arbetsforhallanden) 1 EU:s stadga om de grundldggande rattigheterna.

Overensstammelse med Reach-forordningen

I Reach-forordningen*®, som #r i kraft sedan 2007, faststills bland annat tvd olika
regleringsstrategier 1 EU, ndmligen begrinsningar och tillstdnd. En forbéttring av granssnittet
mellan Reach och arbetarskyddslagstiftningen &r en fraga som har behandlats inom ramen {or
den pagéende dversynen av Reach®.

Begransningar gor det mgjligt for EU att stélla villkor for tillverkning, utslippande pa
marknaden och/eller anvindning av dmnen, 1 blandningar eller i produkter. Tillstdnd &r
utformade fOr att sékerstélla att risker med dmnen som inger mycket stora betdnkligheter
(SVHC) kontrolleras ordentligt samtidigt som man frimjar en gradvis ersdttning med
passande alternativ som dr ekonomiskt och tekniskt genomforbara.

Det finns ett antal anvindningar av bly som &r begransade enligt Reach. Det dr forbjudet att
anvinda bly i firg (med vissa undantag)®® !, i smycken och produkter som #r avsedda att

4 Rédets direktiv 92/85/EEG av den 19 oktober 1992 om atgérder for att forbattra sikerhet och hélsa pa
arbetsplatsen for arbetstagare som &r gravida, nyligen har fott barn eller ammar. EGT L 348,
28.11.1992, s. 1.

46 Se fotnot 25.

4 Se fotnot 23.

a8 Se yttrandet frén riskbeddmningskommittén, fotnot 23.

¥ Ett forsta gemensamt mote for de behoriga myndigheterna for Reach och den radgivande kommitténs
och arbetsgruppen for kemikaliers intressegrupper dgde rum den 5 april 2022 och dér diskuterades
hélso- och sidkerhetsaspekterna av den padgéende 6versynen av Reach.

30 https://echa.europa.eu/documents/10162/22dd9386-7fac-4e8d-953a-ef3¢71025ad4
31 https://echa.europa.eu/documents/10162/ffd7653b-98cc-4bcc-9085-616559280314
9
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komma 1 kontakt med huden, och att anvinda bly och blandningar med bly som levereras till
allmiinheten’2.

Diisocyanater omfattas av begrinsningar enligt Reach®. De fir endast anvindas eller slippas
ut pd marknaden som egna dmnen, som bestdndsdelar i andra @mnen eller i blandningar for
industriell eller yrkesméssig anvindning om arbetsgivaren eller egenforetagaren sékerstéller
att industriella eller yrkesmédssiga anvdndare har genomgatt utbildning om siker anviandning
av diisocyanater innan de anvénder &mnena eller blandningarna.

Mer information om begransningar enligt Reach for de tva dmnena finns i bilaga 8 till den
konsekvensbeddomningsrapport som medfoljer detta forslag.

Radgivande kommittén for arbetsmiljofrigor konstaterade i sitt yttrande>* att en kombination
av begrinsningar enligt Reach (om utbildning av arbetstagare) och bestimmelser om hélsa
och sékerhet pa arbetsplatsen, sirskilt att gransvédrden foljs och att hilsokontroller genomfors,
ar den effektivaste strategin for att forebygga maximal exponering, vilket dr den frimsta
orsaken till astma pd grund av exponering for diisocyanater.

EU:s  arbetsmiljodirektiv ~ (direktivet om  carcinogener, mutagena dmnen och
reproduktionstoxiska dmnen 1 arbetet och direktivet om kemiska agenser) och Reach-
forordningen &r relevanta for arbetstagares skydd mot risker for exponering for bly och
diisocyanater.

Overensstimmelse med batteriforordningen

I december 2020 foreslog kommissionen en ny batteriférordning™ i syfte att sikerstilla att
batterier som sldpps ut p4 EU-marknaden 4r hallbara och sékra under hela sin livscykel. Detta
ar en del 1 EU:s grona giv som syftar till 6kad anvidndning av moderna fordon som drivs med
annat dn fossila brinslen, och som skulle kunna innebéra en 6kad anvéndning av blyhaltiga
batterier, inbegripet under atervinningscykeln. En uppdatering av grénsvirdena for bly
sdkerstéller att arbetstagare inom tillverkning och atervinning av batterier kommer att fa en
hogre hilsoskyddsniva, trots en potentiellt hogre produktionsvolym i framtiden.

Overensstimmelse med vetenskaplig forskning

Bly och diisocyanater var prioriterade kemikalier inom ramen for EU:s program for
biomonitoring av minniskor (HBM4EU) som finansierades av Horisont 2020¢, en gemensam
satsning av 30 ldnder, Europeiska miljobyrdn och Europeiska kommissionen, och som pégick
mellan 2017 och 2021. Den gav kunskap for att f& inblick i1 séker hantering av kemikalier och
pd sé sitt skydda maénniskors hilsa. Ett sérskilt projekt om exponering for metaller
genomfordes, och resultatet visade att exponering for ménga metaller, diribland bly,
forekommer under atervinningen av elavfall. Ett sérskilt projekt genomférdes ocksd for

52 https://echa.europa.eu/documents/10162/6184512b-f319-ab2e-24aa-6fc4{8fc150f

33 https://echa.europa.eu/documents/10162/503ac424-3bcb-137b-9247-09¢41eb6dd5a
4 Se fotnot 25.

33 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/2uri=CELEX%3A52020PC0798

36 https://www.hbm4eu.eu/about-us/
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diisocyanater, vilket ledde till en 6versyn av de nuvarande biomarkoérer som anvinds for
biologisk &vervakning av diisocyanater, en beddmning av de nuvarande nivderna bland
arbetstagare och identifiering av forskningsluckor”’.

Overensstammelse med Europas plan mot cancer

Malet for Europas plan mot cancer #r att hantera hela sjukdomsforloppet®®. Planen ér

uppbyggd kring fyra atgirdsomraden didr EU kan tillféra mest virde: i) Forebyggande
atgirder. i1) Tidig upptickt. iii) Diagnos och behandling. iv) Livskvalitet for cancerpatienter
och cancerdverlevare. Aven om det ir ovanligt kan exponering for bly orsaka cancer, och
sdnkta gransviarden kommer att bidra till att forebygga dessa cancerformer.

For diisocyanater omfattar de negativa hilsoeffekterna inte cancer och Europas plan mot
cancer dr inte relevant.

Overensstadmmelse med renoveringsvdgen for Europa

Byggnader star for 36 % av de energirelaterade vaxthusgasutslippen. Med tanke pa att Gver
85% av alla befintliga byggnader kommer att finnas kvar 2050 kommer
energieffektivitetsrenoveringar att vara avgorande for att malen i den europeiska grona given
ska uppnds. I detta sammanhang syftar renoveringsvigen® till att fordubbla den &rliga
energirenoveringstakten fram till 2030. Specialiserade renoveringsarbeten for att minska
energiforbrukningen kan 6ka fastigheternas ldngsiktiga véirde och skapa arbetstillfdllen och
investeringar som ofta baseras pa lokala leveranskedjor. Arbetstagare kan dock exponeras for
bly vid borttagning av blyhaltiga firger, VVS- och takldggningsmaterial (bland annat), och
for diisocyanater till f6ljd av dkad anvindning av isoleringsskum och béttre ytbeldggningar
som forbéttrar virmeisoleringen av den bebyggda miljon. Det hér forslaget bidrar déarfor till
renoveringar som &r positiva for miljon men som ocksé sékerstéller skyddet for arbetstagarnas
sakerhet och hilsa.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

. Rattslig grund

I artikel 153.2 b i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) faststills
det att Europaparlamentet och ridet pad de omraden som avses i punkt 1 a—i genom direktiv
kan anta minimikrav, som ska genomforas gradvis, varvid hinsyn ska tas till rddande
forhallanden och tekniska bestimmelser i var och en av medlemsstaterna. I dessa direktiv ska
sddana administrativa, finansiella och rattsliga aldgganden undvikas som motverkar

37 Mer information finns i Scholten, B; Kenny, L; Duca, R; Pronk, A; Santonen, T; Galea, K.S; Loh, M;
Huumonen, K; Sleeuwenhoek, A; Creta, M; Godderis, L; och Jones, K. 2020. Biomonitoring for
occupational exposure to diisocyanates: A systematic review. Annals of Work Exposures and Health
64(6): s. 569 https://academic.oup.com/annweh/article/64/6/569/5822987?login=true.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och radet — Europas plan mot cancer
COM(2021) 44 final.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén: En renoveringsvdg for Europa — miljéanpassa vdra byggnader,
skapa jobb och forbdttra liv. COM(2020) 662 final.

58
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tillkomsten och utvecklingen av smé& och medelstora foretag. Enligt artikel 153.1 a i EUF-
fordraget ska unionen understddja och komplettera medlemsstaternas verksamhet nir det
giller forbéttringar, sirskilt av arbetsmiljon, for att skydda arbetstagarnas hélsa och sékerhet.

Direktivet om carcinogener, mutagena dmnen och reproduktionstoxiska d&mnen i arbetet och
direktivet om kemiska agenser antogs bdda pa grundval av artikel 153.2 b i EUF-fordraget i
syfte att forbéttra arbetstagarnas hilsa och sdkerhet. Det hdr forslaget syftar till att stdrka
arbetstagarnas halsoskydd i enlighet med artikel 153.1 a i EUF-fordraget, i form av ett
reviderat yrkeshygieniskt gransvéirde och biologiskt grinsvirde for bly som ska faststillas i
direktivet om carcinogener, mutagena dmnen och reproduktionstoxiska d&mnen i arbetet och
inforandet av ett yrkeshygieniskt gransvéirde och ett gransvarde for kortvarig exponering for
diisocyanater i direktivet om kemiska agenser, tillsammans med négra tekniska anpassningar.
Darfor ar artikel 153.2 b i EUF-fordraget lamplig réttslig grund for kommissionens forslag om
dndring av bade direktivet om carcinogener, mutagena @mnen och reproduktionstoxiska
dmnen 1 arbetet och direktivet om kemiska agenser.

I enlighet med artikel 153.2 1 EUF-fordraget ar sdrskilt forbattringar av arbetsmiljon {or att
skydda arbetstagarnas hélsa och sékerhet en aspekt av den sociala politiken dér EU har delad
befogenhet med medlemsstaterna.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

De vetenskapliga kunskaperna om bly och diisocyanater har utvecklats sedan direktivet om
kemiska agenser antogs 1998 (och det tidigare direktivet frain 1982 som var specifikt for bly).
Det édndrade tillimpningsomradet for direktivet om carcinogener och mutagena dmnen i
arbetet till foljd av antagandet av direktivet om carcinogener, mutagena dmnen och
reproduktionstoxiska &mnen ledde till att bly, som ér ett reproduktionstoxiskt &mne, omfattas
av detta senare direktiv. Mervirdet for EU-atgérder dr dessutom motiverat eftersom problemet
4r utbrett i hela EU. Aven om konkurrensen pé den inre marknaden inte paverkas i nigon
storre utstrackning av revideringen av det yrkeshygieniska virdet och det biologiska
gransvirdet for bly och dess oorganiska foreningar och av inférandet av ett yrkeshygieniskt
virde och ett griansvirde for kortvarig exponering for diisocyanater, skulle en okad
harmonisering av minimikraven ge mer lika villkor for aktorer pa den inre marknaden.

Uppgifter som samlats in under det forberedande arbetet visar att det finns skillnader mellan
medlemsstaterna nér det giller faststdllandet av grinsvédrden for bly och diisocyanater. Tack
vare den vetenskapliga utvecklingen har vissa medlemsstater redan i varierande grad sdnkt
sina gransvirden for bly och/eller infort gransvirden for diisocyanater.

Nér det géller bly varierar medlemsstaternas biologiska gransviarden mellan 20 pg/100 ml
blod och 70 pg/100 ml blod (det nuvarande biologiska grénsvdrdet enligt direktivet om
carcinogener, mutagena dmnen och reproduktionstoxiska dmnen). Femton medlemsstater har
ett ldgre biologiskt grinsvirde dn det aktuella EU-virdet®. Vissa medlemsstater har en ligre
grans for kvinnor, vilket dr aldersberoende eller betecknas som “kvinnor i1 barnafodande
alder” och som vanligtvis varierar mellan 20 och 40 pg/100 ml blod. Det yrkeshygieniska

60 BG, HR, CZ, DK, FI, FR, DE, HU, IT, LV, NL, PL, SK, SI, SE.
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grinsvirdet varierar mellan 0,050 g/m® och 0,150 g/m’ (det aktuella yrkeshygieniska
gransvirdet enligt direktivet om carcinogener, mutagena d&mnen och reproduktionstoxiska
amnen).

For diisocyanater finns det inget EU-griansviarde. Tre medlemsstater har dock ett allmént
yrkeshygieniskt grinsvirde® och flera har olika yrkeshygieniska grinsvirden och
gransviarden for kortvarig exponering for vissa men inte for alla olika diisocyanater. Néar det
finns yrkeshygieniska grinsvirden varierar de mellan 3 pg NCO/m? och 500 pg NCO/m? med
ett medianvirde pa 17,4 pg NCO/m?>. Grinsvirdet for kortvarig exponering varierar mellan 10
och 82 ng NCO/m”.

Mot bakgrund av ovanstdende situation &r det tydligt att arbetstagare i EU omfattas av olika
nivéer av skydd mot bly och diisocyanater.

Stora skillnader mellan nationella grénsvdrden snedvrider konkurrensen péd den inre
marknaden. Kostnaderna for att efterleva ldgre nationella nivéer &r i allménhet hdgre och det
innebédr en konkurrensfordel for foretag som &r verksamma pa marknader med inga eller
mindre strdnga nationella gransviarden. Nér det géller bly méste foretag baserade i Bulgarien,
Danmark, Lettland Polen och Tjeckien f6lja ett yrkeshygieniskt grinsvirde som ar tre gdnger
lagre dn det hogsta yrkeshygieniska gransvdrde som for nérvarande géller pd EU-niva (0,050
g/m?® mot 0,150 g/m?), vilket skulle kunna péverka deras konkurrenskraft negativt och skapa
skillnader pa den inre marknaden. Den eventuella effekten pa konkurrensen &r dnnu storre for
diisocyanater som det for nirvarande inte finns nigra EU-gransviarden for. Dér det finns
nationella grinsvirden varierar de yrkeshygieniska grinsvirdena mellan 3 pug NCO/m® och
500 pg NCO/m’®. En uppdatering av grinsvirdena for bly och inforandet av grinsvirden for
diisocyanater for forsta gdngen kommer dérfor att bidra till 6kad harmonisering pa den inre
marknaden och skapa mer likvardiga forutséttningar for foretagen.

Aven om enskilda medlemsstater fortfarande skulle kunna infora ldgre virden kommer
forutsattningarna for foretagen att bli mer likvardiga. Foretag som vill vara verksamma 1 olika
medlemsstater kan dra ytterligare nytta av en rationalisering av de tillimpliga gréansvirdena,
vilket skulle kunna leda till besparingar eftersom gemensamma l6sningar kan antas for alla
anldggningar, 1 stéllet for att platsspecifika I6sningar utformas for att uppfylla olika
yrkeshygieniska griansvirden och biologiska grinsvérden.

Risker for arbetstagarnas hélsa och sdkerhet pa grund av exponering for bly, som ar ett farligt
yrkesrelaterat reproduktionstoxiskt &mne, och diisocyanater, som ir luftvigssensibiliserande,
ar i stort sett likartade i hela EU och badda &mnena anvénds i stor utstrackning i manga
sektorer och ldnder. EU har darfor en tydlig roll nér det géller att stddja medlemsstaterna med
att hantera dessa risker.

Nir det giller bly identifieras i en extern studie®* som atfoljer detta forslag 18 medlemsstater
som producerar raffinerat bly och ett mer begrinsat antal medlemsstater som utvinner bly.

6l HR, IE, LT.
62 RPA (2021), se fotnot 21.
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Produktionen av bly inom EU 6verstiger 10 miljoner ton per ar och anvénds i1 en méngd olika
processer, inbegripet produktion av blybatteri, blyplat och bly i pulverform, och i produkter.

Diisocyanater tillverkas i sju medlemsstater och anvdnds i1 hela EU 1 21 relevanta sektorer i
senare led.

For att sikerstdlla att dtgdrderna for att skydda arbetstagare fran exponering for bly och
diisocyanater blir sd &ndaméalsenliga som mojligt, maste direktiven vara uppdaterade med de
senaste vetenskapliga ronen som liggs fram i yttrandet frin riskbedémningskommittén®. Mot
bakgrund av de tillgidngliga vetenskapliga ronen ar det nodvédndigt att se Over det
yrkeshygieniska grinsvirdet och det biologiska gransviardet for bly och dess oorganiska
foreningar och att infora ett yrkeshygieniskt grinsviarde och ett grinsviarde for kortvarig
exponering for diisocyanater. Skyddet av arbetstagarnas hilsa i samband med exponering for
dess d&mnen omfattas redan av EU:s lagstiftning, sérskilt genom direktivet om kemiska
agenser och direktivet om carcinogener, mutagena d&mnen och reproduktionstoxiska &mnen,
vilka endast kan dndras pd EU-nivd. Det hir forslaget bygger pa en lang och intensiv
diskussion med alla berorda parter (foretridare fOr arbetstagarorganisationer,
arbetsgivarorganisationer och myndigheter). Detta bidrar till att sdkerstélla att subsidiaritets-
och proportionalitetsprinciperna respekteras.

En uppdatering av direktivet om kemiska agenser och direktivet om carcinogener, mutagena
dgmnen och reproduktionstoxiska d&mnen i syfte att uppmérksamma de senaste vetenskapliga
beldggen &r ett dndamalsenligt sdtt att se till att forebyggande atgirder uppdateras i
motsvarande grad i alla medlemsstater. Detta kommer att bidra till en enhetlig niva pa
minimikraven som kan garantera en béttre hilso- och sékerhetsniva. Detta kommer i sin tur att
minimera skillnaderna i hilso- och sédkerhetsskydd for arbetstagare mellan medlemsstaterna
och pa EU:s inre marknad.

Dessutom dr det mycket svért och kriver vetenskaplig expertis pd hog niva att dndra eller
infora nya gransvirden. Att infora gransviarden pd EU-niva innebir en stor fordel genom att
medlemsstaternas behov av egna vetenskapliga analyser undviks, vilket sannolikt kommer att
leda till betydande besparingar 1 frdga om administrativa kostnader. De resurserna kan 1 stéllet
laggas pa att ytterligare forbittra hélsa och sikerhet pa arbetsplatsen 1 varje medlemsstat.

Av detta foljer att, for bdde bly och diisocyanater maste atgirder vidtas pd EU-niva for att
maélen 1 detta forslag ska uppnds, eftersom dessa mal, pa grund av den foreslagna dtgirdens
omfattning och verkningar, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna,
varken pa central niva eller pa regional och lokal niva. Detta &r i linje med artikel 5.3 i
fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget). Direktivet om carcinogener, mutagena
dgmnen och reproduktionstoxiska &mnen och direktivet om kemiska agenser kan endast dndras
pa EU-niva och efter ett samrdd 1 tva steg med arbetsmarknadens parter (arbetsgivare och
arbetstagare) 1 enlighet med artikel 154 1 EUF-fordraget.

63 Se fotnot 23.
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. Proportionalitetsprincipen

Forslaget dr forenligt med proportionalitetsprincipen, eftersom det inte dndrar direktivens mal
och allminna krav. Atgérden #r begrinsad till att foresld nya och reviderade grinsvirden som
tar full hdnsyn till aktuella vetenskapliga data och socioekonomiska genomforbarhetsfaktorer.
Dessa har diskuterats grundligt med alla berorda parter (foretrddare  for
arbetstagarorganisationer, arbetsgivarorganisationer och myndigheter). Detta initiativ syftar
till att sdkerstdlla en balanserad strategi, dvs. en som forebygger att foretag drabbas av
allvarliga ekonomiska nackdelar samtidigt som arbetstagarna far ett lampligt skydd pa EU-
niva. Eftersom forslaget om diisocyanater innebér att gransvarden faststélls for forsta gangen,
innehaller det dtgirder for att minska bordorna och stddja efterlevnaden av bestimmelser
(t.ex. en Overgangsperiod) som ocksd har diskuterats med berdrda parter. Dessa
overgingsbestdmmelser bidrar till det foreslagna initiativets proportionalitet genom att
sakerstilla en ldmpligare tidsram sé att foretagen kan forbereda sig. Néar det géller bly ingér
forslaget i en stegvis strategi® for att bittre skydda arbetstagare med hjilp av mer skyddande
gransviarden dn de befintliga.

Ett faststillande av dessa nya eller reviderade gransvéirden for bdda dmnena skulle innebéra
begriansade kostnader for foretagen, sdrskilt 1 jimforelse med deras omséttning. Initiativet
anses vara vil avvdgt och motiverat mot bakgrund av den ackumulerade och léngsiktiga
nyttan ndr det géller att minska hélsoriskerna pd grund av arbetstagarnas exponering for bly
och for diisocyanater och forebygga arbetsrelaterad ohélsa. I enlighet med artikel 153.4 1
EUF-fordraget faststélls i detta forslag minimikrav och det hindrar inte ndgon medlemsstat
fran att behalla eller infora stringare skyddsatgirder som &ar forenliga med fordragen, till
exempel i form av ldgre grinsvédrden eller andra bestimmelser som sédkerstéller ett bittre
skydd for arbetstagarna. Det ger medlemsstaterna en viss flexibilitet.

Av detta foljer att detta forslag inte gar utdver vad som dr nodvéndigt for att uppnd malen
enligt proportionalitetsprincipen, enligt vad som anges 1 artikel 5.4 1 EU-fordraget. Detaljerad
information om Overensstimmelsen med proportionalitetsprincipen finns 1 den
konsekvensbeddmningsrapport som &tfoljer detta forslag (punkt 8.4).

. Val av instrument

I artikel 153.2 b 1 EUF-fordraget anges att minimikrav for att skydda arbetstagares hédlsa och
sdkerhet kan antas genom direktiv.

64 Processen att faststilla och/eller revidera grinsviarden inbegriper att kommissionen identifierar

prioriterade d&mnen for vetenskaplig utvdrdering med deltagande av berérda parter pd medlemsstatsniva
och av arbetsmarknadens parter, en vetenskaplig utvdrdering av Europeiska kemikaliemyndighetens
riskbedomningskommitté, ett offentligt samrad, trepartssamrad med foretrddare for arbetsgivare,
arbetstagare och myndigheter via radgivande kommittén for arbetsmiljofrdgor och en
konsekvensbeddmning grundad pa en extern studie.
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3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvirderingar/kontroller av #dndamaélsenligheten med befintlig
lagstiftning

I den senaste djupgéende utvirderingen av direktivet om kemiska agenser och direktivet om
carcinogener och mutagena &amnen 1 arbetet (efterhandsutviardering av EU:s
arbetsmiljodirektiv®® 2017) drogs slutsatsen att direktiven fortfarande ir mycket relevanta och
andamalsenliga enligt tillgdngliga ron. Dér belystes att gransvarden dr ett viktigt redskap for
hantering av kemiska risker pd arbetsplatsen och att det finns ett behov av att anta
gransviarden for exponering for fler dmnen som inger mycket stora betinkligheter. I
utvdrderingen identifieras sidrskilt behovet att overvdga den ldmpligaste strategin for att
hantera risker i samband med exponering for kemiska och reproduktionstoxiska &mnen och
om och hur biologisk o6vervakning skulle kunna anvindas mer dndaméilsenligt for
riskhantering pa arbetsplatsen. I utvirderingen anges vidare att sensibiliserande d&mnen bor
betraktas med hog prioritet och fortjdnar ytterligare Overvigande for att sdkerstilla att
riskhanteringskraven ar lampliga.

Detta initiativ dr ocksa i linje med arbetsdokumentet frdn kommissionens avdelningar som
4tfoljer EU:s strategiska ram for arbetsmiljo 2021-2027 (SWD (2021) 148 final)®, dir
behovet av ett Okat fokus pa att motverka arbetssjukdomar faststills. Sarskilt for bly
konstateras att gransvéirdena bor ses dver mot bakgrund av nya vetenskapliga ron.

. Samrid med berdérda parter

Samrad i tva steg med arbetsmarknadens parter i Europa i enlighet med artikel 154 i EUF-
fordraget

Under 2020 och 2021 genomforde kommissionen ett samrad 1 tvéd steg med arbetsmarknadens
parter pd EU-niva 1 enlighet med artikel 154.2 1 EUF-fordraget. Kommissionen samrddde med
arbetsmarknadens parter om strategin att revidera bindande yrkeshygieniska grinsvérden for
bly och blyforeningar och att faststdlla yrkeshygieniska gransviarden for diisocyanater enligt
direktiv 98/24/EG om kemiska agenser.

Arbetstagarorganisationer

Europeiska fackliga samorganisationen (EFS) svarade pd den forsta fasen av samradet och
bekriftade den befintliga lagstiftningens betydelse. Aven om EFS i princip stod bakom en
sankning av de aktuella grinsviardena for bly uttryckte man asikten att det biologiska
grainsvirdet som  foreslds 1 det vetenskapliga yttrandet som antogs av
riskbedomningskommittén inte 1 tillracklig grad skulle skydda kvinnor 1 barnafédande alder
pa arbetsplatsen, och inte heller garantera likabehandling av kvinnor och min pa arbetet®’. De

63 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52017SC0010&from=en

66 Se fotnot 3.

o7 Riskbedomningskommittén rekommenderar att man i direktivet om kemiska agenser anger att
exponering for bly for fertila kvinnor bor undvikas eller minimeras pé arbetet eftersom det biologiska
gransvéirdet inte skyddar barn till kvinnor i barnafédande alder. Enligt EFS dr detta diskriminerande
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foreslog 1 stéllet att ett ldgre biologiskt gransvérde skulle inforas. De gjorde dessutom vissa
allmédnna Overvidganden om behovet att forbidttra arbetstagarnas skydd mot exponering for
reproduktionstoxiska dmnen och om radets direktiv 92/85/EEG®® om gravida kvinnor i detta
sammanhang.

EFS holl med om att ett bindande EU-omfattande yrkeshygieniskt grénsvéirde f{or
diisocyanater behovs for att sdkerstidlla minimikrav for skydd av arbetstagare som exponeras
for diisocyanater 1 hela EU. Samtidigt ansag de att eftersom detta dr forsta géngen ett
bindande yrkeshygieniskt gransviarde for sensibiliserande dmnen ska faststdllas med framsta
syfte att forebygga arbetsrelaterad astma, borde denna punkt diskuteras med och godkénnas
av radgivande kommittén for arbetsmiljofragor dar arbetstagare, arbetsgivare och
myndigheter dr representerade.

Arbetstagarorganisationerna anser att det behovs bindande lagstiftningsatgérder pd EU-niva i
dessa fragor och ser dérfor inget behov av att inleda ett forhandlingsforfarande enligt artikel
155 1 EUF-fordraget. EFS uppger dock att man kan vilja diskutera kompletterande fragor med
arbetsgivarna och soka konvergerande standpunkter 1 vissa frigor, till exempel det bésta
rittsliga instrumentet for att skydda arbetstagare frin risken att exponeras for &mnen som &r
giftiga och som pdverkar reproduktionen, och behovet av en ny metod for att begrinsa
mingden dmnen utan gransvéirde pa EU-niva.

Arbetsgivarorganisationer

Tre arbetsgivarorganisationer svarade pd den forsta fasen av samrédet: Business Europe,
SMEunited (europeiska sammanslutningen for hantverksféretag och sma och medelstora
foretag) och European Construction Industry Federation (FIEC).

Arbetsgivarorganisationerna uttalade sitt stod for malsittningen att &ndamadlsenligt skydda
arbetstagarna mot exponering for farliga kemikalier, inbegripet genom yrkeshygieniska
gransviarden pad EU-niva, dér sd dr lampligt. De anser att detta ligger i arbetstagarnas och
foretagens intresse och bidrar till lika villkor. De uttryckte dock ocksd viss oro Over den
metod som ska anvéndas for att faststélla sddana virden.

Néar det giéller de fradgor som identifierades 1 samrddsdokumentet stodde
arbetsgivarorganisationerna kommissionens allméinna inriktning p& kontinuerlig forbéttring av
skyddet for arbetstagare mot exponering for cancerogena @mnen och risker med kemisk
agenser pd arbetet — pa vissa villkor. De anser att faststdllandet av gransvirden bor baseras pa
sunda vetenskapliga ron, teknisk och ekonomisk genomforbarhet, socioekonomisk
konsekvensbeddmning och yttrandet fran rddgivande kommittén for arbetsmiljofragor, s& som
kommissionen for narvarande gor.

eftersom det kan skapa en situation dir kvinnor kanske inte anstdlls pa arbetsplatser ddr de kan
exponeras for bly och blyforeningar.
o8 Se fotnot 45.
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De betonade ocksé att ett lagre gransvirde inte alltid innebér béttre skydd for arbetstagare,
eftersom det beror pa om det gér att méita det och om arbetsgivarna kan genomfora det.

Business Europe och SMEUnited betonade behovet av att bedoma effekterna for smé och
medelstora foretag, sédrskilt for mikroforetag, nér det géller atgardens proportionalitet och
genomforbarhet, och éven att ta hinsyn till skillnader mellan olika sektorer.

Nar det giller fragan om bindande instrument som ska anvindas for att hantera dessa fragor,
framholl de sma och medelstora foretagen att utan en djupare analys av de nya vérdenas
effekter pd hantverk, sma och medelstora foretag och péd arbetsgivarnas skyldigheter, kan de
inte bedoma om ett sddant instrument skulle vara lampligt.

Nér det géller bly och blyforeningar hinvisade Business Europe till de frivilliga avtal som
branschen infort for att kontinuerligt sénka exponeringsnivaerna séa langt tekniken mojliggor
det De betonade att arbetsmiljolagstiftningen paA EU-niva och nationell niva redan ger en god
skyddsniva for arbetstagare och de framholl vikten av de befintliga bindande yrkeshygieniska
gransvirdena enligt direktivet om kemiska agenser tillsammans med andra skyddsétgirder
forutom gransvarden.

SMEunited understrok att ett konkret forslag om det nya planerade yrkeshygieniska
gransvérdet skulle 1dmnas in sa att man béttre kan bedoma konsekvenserna for foretagen.

Niér det géller diisocyanater anser SMEunited att det saknas en detaljerad analys av riskerna
med diisocyanater som motiverar att ett grinsvirde faststills. Aven om de i princip inte
motsatte sig inforandet av ett proportionerligt och genomforbart yrkeshygieniskt gransvirde
for diisocyanater pa arbetsplatser inomhus, ansdg de att det for arbetsplatser utomhus ar
tillrackligt med krav pa utbildning om eventuella risker och faror.

Business Europe framholl, d&ven om de holl med om att det finns risker for arbetstagare, att ett
inférande av ett nytt bindande yrkeshygieniskt grinsvirde skulle innebéra ytterligare
skyldigheter for arbetsgivarna, inte bara med att respektera gransvirdet utan ocksd med andra
skyddsatgarder 1 direktiv 98/24/EG om kemiska agenser.

De betonade ockséd vikten av det skydd av arbetstagarna som redan foreskrivs enligt Reach
genom den begrinsning som kriver utbildning av arbetstagare som anvinder diisocyanater®,
och skyldigheterna vad giller utbildning av arbetstagarna. Dessutom noterade de att
riskbedomningskommittén 1 samband med begriansningen ndmnde att utbildning av
arbetstagare dr det mest &ndamalsenliga séttet att minska exponeringen och dess paverkan pa
dem.

Business Europe konstaterade att EU behover tillhandahélla mer information och analyser av
hur dndamalsenligt ett bindande yrkeshygieniskt grinsvérde skulle vara utdver den befintliga
begrinsningen enligt Reach.

69 Se fotnot 24.
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Arbetsgivarorganisationerna ansdg att de befintliga forberedande forfarandena redan
involverar arbetsmarknadens parter, ddribland samrad med den rddgivande kommittén. De vill
darfor inte inleda ndgot forhandlingsforfarande i enlighet med artikel 155 i EUF-fordraget.

Resultaten av den andra fasen av samradet med arbetsmarknadens parter
Kommissionen inledde en andra fas av samrddet med arbetsmarknadens parter, och den
avslutades den 30 september 2021. Denna andra fas av samradet fokuserades pa det planerade
innehéllet i eventuella forslag, i enlighet med fordraget.

Av arbetstagarorganisationerna var det bara EFS som besvarade den andra fasen av samrédet.
De erkédnde vikten av att ytterligare forbattra skyddet for arbetstagare mot exponering for bly
och diisocyanater och stodde bindande atgirder genom Oversynen av direktiven. De hade
redan besvarat den forsta fasen av samradet och bekriftade sina uttalanden.

De sag inget behov av att inleda forhandlingar enligt artikel 155 i EUF-fordraget.

Av arbetsgivarorganisationerna var det bara Business Europe och Shipyards’ & Maritime
Equipment Association of Europe (SEA Europe) som ldmnade svar i den andra fasen av
samradet.

Business Europe hade redan l&dmnat svar i den forsta fasen av samradet och bekréftade sina
uttalanden.

Business Europe ansag att de befintliga forberedande forfarandena redan involverar
arbetsmarknadens parter och att rddgivande kommittén for arbetsmiljofragor, tillsammans
med myndigheter, ar rétt forum for dialog med dem 1 de foljande stegen av processen. De
ville darfor inte inleda nagot forhandlingsforfarande i enlighet med artikel 155 1 EUF-
fordraget.

SEA Europe uppgav att diisocyanater sidllan anvéinds i deras bransch och om dessa inte lingre
kunde anvéndas skulle de hitta ett alternativt &mne som erséttning.

Samrdd med rddgivande kommittén for arbetsmiljofragor

Rédgivande kommittén for arbetsmiljofragor bestir av foretradare for nationella myndigheter
och arbetstagar- och arbetsgivarorganisationer. Kommittén radfragades om detta fOrslag
genom sin sirskilda arbetsgrupp for kemikalier, 1 enlighet med sitt mandat. Inom detta mandat
bad kommissionen arbetsgruppen for kemikalier att aktivt delta ndr det giller att
rekommendera prioriteringar for nya eller reviderade vetenskapliga utvéirderingar. | yttrandet
fran arbetsgruppen for kemikalier beaktas riskbedomningskommitténs vetenskapliga bidrag
och vad som dr genomforbart ur ett samhéllsekonomiskt perspektiv.

Rédgivande kommittén for arbetsmiljofrdgor antog den 24 november 2021 ett yttrande om
bly”® for ett bindande yrkeshygieniskt griinsvirde och ett bindande biologiskt grinsvirde
enligt direktivet om kemiska agenser (nu enligt direktivet om carcinogener, mutagena dmnen

70 Se fotnot 25.
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och reproduktionstoxiska dmnen), och ett yttrande om diisocyanater’! for ett bindande
yrkeshygieniskt gransvirde och ett gransvirde for kortvarig exponering enligt direktivet om
kemiska agenser.

Nar det giller bly nddde de tre intressegrupperna (arbetsgivare, arbetstagare och myndigheter)
samforstdind om behovet att revidera ned bade det befintliga biologiska grinsvirdet och det
yrkeshygieniska griansvérdet for att béttre skydda arbetstagarnas hilsa med beaktande av den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen sedan de nuvarande gransvdrdena antogs. Inget
samforstand ndddes om vilket gransvirde som ska foreslas. De ansag att exponering bade
oralt och genom inandning ar relevanta for upptag av bly i méanniskokroppen och att
blykoncentrationer i blodet dr det basta mattet for att beddma exponering i arbetet. Det beror
pa att invirtes blyhalter dr avgdrande for kronisk toxicitet. Det &r darfor viktigt att anvinda
det biologiska gransviardet som det framsta verktyget for att skydda arbetstagare fran
blytoxicitet. Det yrkeshygieniska griansvirdet och det biologiska gransvirdet kompletterar
varandra och bada bor foljas.

Asikterna gick frimst isir vad giller i) hur man bist tar hand om arbetstagare med hogre
blyhalter i blodet pa grund av tidigare exponering eftersom bly lagras i benen under lang tid,
i1) exponeringsnivderna for kvinnor i barnafédande alder och iii) for det yrkeshygieniska
gransvirdet osdkerheten 1 de modeller som anvénds for att hdrleda virdena och den tekniska
genomforbarheten tillsammans med kostnads-/nyttodverviganden for att uppnd dessa

nivaer’?.

Asiktsskillnaderna som anges ovan belyser vikten av hilsokontroller (som redan ir ett krav i
direktivet om carcinogener, mutagena &dmnen och reproduktionstoxiska @mnen) for att
dndamaélsenligt ta hand om enskilda arbetstagare som tidigare kan ha exponerats, eller 1 det
specifika fallet med kvinnor i barnafédande &lder. Det allminna kravet pa hélsokontroller
(som géller for alla amnen som omfattas av direktivet) kompletteras med specifika krav da
arbetstagare exponeras fOr vissa angivna blyhalter som kriver mer ingdende medicinsk
overvakning nir exponeringen overstiger 0,075 mg/m® i luften (50 % av det nuvarande
yrkeshygieniska grinsvérdet) eller 40 pg/100 ml blod (cirka 60 % av det nuvarande
biologiska griansvérdet).

For bly ar det viktigt med hélsokontroller/medicinsk 6vervakning eftersom bly lagras 1 benen 1
4rtionden (halveringstiden i benen’ dr mellan 6 och 37 &r) och det slipps successivt ut i
blodomloppet.

Nart det géller diisocyanater var de tre intressegrupperna inom radgivande kommittén for
arbetsmiljofragor Overens om vilket numeriskt vdrde som skulle foreslds for det
yrkeshygieniska och det biologiska virdet och ansag att en infasningsstrategi krévs pa grund
av den tekniska méatbarheten och den tid det tar att genomfora riskhanteringsatgarder, sarskilt
1 sektorer i senare led. Arbetsgivarnas intressegrupp framholl behovet av att hantera problemet

7! Se fotnot 25.
2 En detaljerad Oversikt Over asiktsskillnaderna finns i yttrandet frén radgivande kommittén for
arbetsmiljofragor (se fotnot 25) och i konsekvensbedomningsrapporten som atfoljer detta forslag.

73 Den tid som krévs for att koncentrationen ska minska med hélften.
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med arbetsrelaterad astma som orsakas av denna agens genom att forebygga maximal
exponering. De erkdnde behovet av att ha en pragmatisk strategi vid faststdllandet av
gransvirdet for kortvarig exponering vilket minskar den maximala exponeringen avsevirt och
leder till en betydande forbéttring av arbetstagarnas hélsa.

Sérskilda hilsokontroller ndimns ocksd som ldmpliga i enlighet med artiklarna 6.3 och 10 i
direktivet om kemiska agenser som ett sitt att uppticka tidiga tecken och symtom péa
luftvdgssensibilisering. Dessa arrangemang ska ske i1 Overensstimmelse med nationell
lagstiftning och/eller praxis, och vara forenliga med principerna och praxis inom
yrkesmedicin.

Det rdder darmed enighet om behovet att anta ett bindande yrkeshygieniskt gransvérde enligt
direktivet om kemiska agenser som ska faststillas till 6 pg/m? tillsammans med ett
tillhdrande gransvarde for kortvarig exponering pa 12 pg/m?, och en anmirkning om hud- och
luftvdgssensibilisering och en om hudexponering. Ett 6vergdngsvirde pa 10 pg/m® med ett
tillhérande gransvirde for kortvarig exponering pd 20 pg/m* som bor gélla till och med den
31 december 2028 foreslogs ocksa.

. Insamling och anvéindning av sakkunnigutlatanden

Vid oversynen av de bindande grinsvdrdena (yrkeshygieniska och biologiska griansvérden)
for bly inom ramen for direktivet om carcinogener, mutagena &dmnen och
reproduktionstoxiska &mnen och for att for forsta gingen faststilla ett bindande
yrkeshygieniskt gransvirde och ett grinsviarde for kortvarig exponering for diisocyanater
foljde kommissionen ett viletablerat forfarande som omfattar att inhdmta vetenskapliga rad
och att konsultera radgivande kommittén for arbetsmiljofragor. En sund vetenskaplig grund ér
nodvindig for att stodja alla arbetsmiljoatgirder, sarskilt nar det géller farliga &mnen. I detta
avseende inhdmtade kommissionen rad frdn FEuropeiska kemikaliemyndighetens
riskbeddmningskommitté.

Riskbedomningskommittén tillhandahaller resultat av jamforande analyser av hog kvalitet och
sakerstiller att kommissionens forslag, beslut och politik i samband med skyddet av
arbetstagarnas hilsa och sidkerhet baseras pa vilgrundade vetenskapliga ron. Kommitténs
ledamoéter ar hogkvalificerade, specialiserade och oberoende experter som valts ut pa
grundval av objektiva kriterier. De tillhandahéller kommissionen yttranden som anvinds for
att utveckla EU:s politik for skydd av arbetstagare.

De vetenskapliga yttrandena frén riskbedomningskommittén’ som 4r nddvindiga for att
andra de bindande grinsvérdena (yrkeshygieniska och biologiska) for bly och for att for forsta
gangen faststdlla ett bindande yrkeshygieniskt grinsvirde och ett gransvdrde for kortvarig
exponering for diisocyanater antogs den 11 juni 2020. Riskbeddmningskommittén foreslog 1
sitt yttrande om bly ett biologiskt gransvirde pa 15 pg bly/100 ml blod och ett
yrkeshygieniskt grinsvirde pa 0,004 mg bly/m? (inhalerbar faktion).

Nar det giller diisocyanater anger riskbedomningskommittén 1 sitt yttrande att ett grinsvarde
for bronkiell hypersensitivitet eller for utveckling av astma inte kunde iakttas. Ett

74 Se fotnot 23.
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yrkeshygieniskt grinsvdrde som definieras som en tidsvdgd genomsnittlig exponering under
tta timmar utifréin NCO-gruppen” kan erhéllas frin exponeringsriskforhallandet for
hypersensitivitet eller astma pa grund av diisocyanater, grundat pa overskridningsrisk under
ett arbetsliv.

Exponeringsriskforhallandet visar en rad exponeringsnivéer och motsvarande risk for att
utveckla arbetsrelaterad astma pa grund av exponering for diisocyanater.

Ett gransvirde for kortvarig exponering pa 15 minuter krdvs eftersom maximal exponering &r
viktig och péverkar uppkomsten av astma. Det &r dock inte praktiskt mojligt att mata maximal
exponering 1 epidemiologiska studier och dérfor fokuserade riskbedomningskommittén pa det
yrkeshygieniska grinsvirdet och kom fram till att ett grdnsvérde for kortvarig exponering
behovs och bor faststillas med hjidlp av en multiplikationsfaktor pa hogst tva ganger det
yrkeshygieniska gransvirdet. Riskbedomningskommittén rekommenderade att gransvardet for
kortvarig exponering inte bor dverstiga 6 pg/m> NCO.

Dessutom ansig riskbedomningskommittén att en anmirkning om hud- och
luftvigssensibilisering och en om hudexponering var motiverade. Anmérkningarna anger att
forutom behovet att kontrollera exponering genom inandning dr det viktigt att forebygga
hudexponering eftersom @mnet kan absorberas genom huden och bidra till den totala
exponeringen och framkallande av astma. Hudexponering kan forebyggas exempelvis med
hjélp av ldmpliga handskar och overaller.

. Konsekvensbedéomning

Detta forslag bygger pd en konsekvensbedomningsrapport som &tfoljer detta forslag.
Konsekvensbeddmningsrapporten bygger pé en studie dir information samlades in for analys
av hélsomissiga, samhéllsekonomiska och miljoméssiga konsekvenser i samband med
eventuella  dndringar av  direktivet om carcinogener, mutagena dmnen och
reproduktionstoxiska ~ dmnen och  direktiv  98/24/EG  om  kemiska agenser’®.
Konsekvensbedomningsrapporten presenterades for och granskades av nidmnden for
lagstiftningskontroll den 12 oktober 2022. Nidmnden avgav ett positivt yttrande med
reservationer den 14 oktober 2022. Synpunkterna frdn nidmnden togs upp i den slutliga
konsekvensbeddmningsrapporten.

Foljande alternativ for olika griansvéirden for bly och diisocyanater undersoktes:
o Ett referensscenario utan ytterligare atgarder pd EU-niva (alternativ 1).

o Alternativ  for olika yrkeshygieniska och biologiska grénsvdrden och
gransviarden for kortvarig exponering for diisocyanater, med beaktande av

75 Se fotnoterna 31 och 37.

76 RPA (2021), se fotnot 20. Nér studien inleddes skulle bade inférandet av gransvérden for diisocyanater
och uppdateringen av grinsvdrdena for bly genomforas enligt direktiv 98/24/EG om kemiska agenser.
Konsekvensbeddmningsrapporten utarbetades dock efter verenskommelsen mellan Europaparlamentet
och radet i januari 2022 om att utvidga tillimpningsomradet for direktivet om carcinogener och
mutagena dmnen i arbetet och tog dirfor hénsyn till inkluderingen av reproduktionstoxiska d&mnen i
direktivet om carcinogener och mutagena &mnen i arbetet och dess konsekvenser.
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riskbeddmningskommitténs vetenskapliga beddmning’’, yttrandet fran den
ridgivande kommittén  for  arbetsmiljofragor’® och de  befintliga
yrkeshygieniska gridnsvirdena 1 medlemsstaterna (den vetenskapliga
beddomningen ger en gedigen evidensbaserad metod, medan yttrandet frin
rddgivande kommittén ger viktig information for ett framgingsrikt
genomforande av alternativen for &ndrade yrkeshygieniska och biologiska
gransvirden).

P& grund av otillrdckliga uppgifter om identifierbara effekter pa hélsan undersoktes i
konsekvensbedomningsrapporten inte mojligheten att faststdlla ett separat biologiskt
gransvirde for kvinnliga arbetstagare i barnafodande élder. Darfor lamnas i stéllet en
rekommendation eftersom det saknas uppgifter om kostnader, nytta och potentiella
overgripande effekter av ett separat biologiskt grinsvirde. Det rekommenderade riktvérdet
och kraven pé hélsokontroller bor beaktas tillsammans for att sdkerstdlla ett adekvat skydd for
denna grupp av arbetstagare.

Flera andra alternativ valdes bort redan 1 ett tidigt skede eftersom de ansags oproportionella
eller mindre &ndamalsenliga nir det giller att uppnd malen for detta initiativ. Dessa alternativ
gillde hur de yrkeshygieniska grinsvérdena, grinsviardena for kortvarig exponering och de
biologiska griansvirdena skulle faststillas, valet av ett annat instrument och inforandet av
anpassade atgarder for sma och medelstora foretag. Icke-lagstiftningsméssiga alternativ sdsom
vigledningsdokument eller exempel pa god praxis ansags inte vara tillrdckligt andamalsenliga
for att initiativets mal skulle uppnas, eftersom de skulle leda till icke-bindande bestammelser.
A andra sidan kan befintliga viigledningsdokument eller exempel pa god praxis betraktas som
kompletterande och kan ge ett mervirde till yrkeshygieniska grinsvdrdena, grinsvirdena for
kortvarig exponering och de biologiska grinsviardena. En annan 16sning for sma och
medelstora foretag forkastades ocksa. Det berodde pa att smad och medelstora foretag utgdr
omkring 99 % av de foretag som arbetar med bly och diisocyanater och de bor dérfor inte
undantas frén initiativets tillimpningsomrade. Om de undantogs skulle det innebéra att den
stora majoriteten av europeiska arbetstagare som riskerar att exponeras for dessa
amnesgrupper inte skulle vara tillrdckligt skyddade genom hélso- och sidkerhetslagstiftningen
pa arbetet, med en tydlig snedvridning och ojamlikhet i tillimpningen av EU:s rittsliga ram
och med en risk for att de underliggande socialpolitiska mélen och de grundliggande
rittigheterna skulle dventyras.

Alternativet att hjdlpa smd och medelstora foretagen genom att forlénga tidsfristen for att
genomfora griansvdrdena beholls for diisocyanater. Ett dvergdngsvirde anses nddvéndigt av
tekniska matbarhetsskil och for att ge industrin tillrdckligt med tid att genomfora nédvandiga
riskhanteringsatgéirderna, sirskilt i sektorer 1 senare led, eftersom det for ndrvarande inte finns
nagot gransvirde pa EU-niva. Eftersom de flesta foretag (99 %) som arbetar med
diisocyanater dr sma och medelstora foretag kommer detta dvergdngsvirde att vara sarskilt
fordelaktigt for dem.

7 Riskbeddmningskommitténs yttrande. Se fotnot 23.

78 Se fotnot 25.
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Kommissionen analyserade ocksa de ekonomiska, sociala och miljomaéssiga konsekvenserna
av. de olika alternativen. Resultaten av  denna  analys  presenteras i
konsekvensbedomningsrapporten som atfoljer detta forslag. Alternativen jamfordes och det
rekommenderade alternativet valdes utifrdn kriterierna &ndamélsenlighet, effektivitet och
enhetlighet. Kostnaderna och nyttan beréknades for en 40-arsperiod. Hilsovinsterna med de
reviderade yrkeshygieniska grénsvdrdena, griansviardena for kortvarig exponering och de
biologiska griansvédrdena berdknades utifrdn de kostnader for ohidlsa som undviks. Alla steg i
analysen genomfordes i dverensstimmelse med riktlinjerna for bittre lagstiftning”’.

Kommissionen jaimforde de planerade alternativen och tog hinsyn till de olika stdndpunkterna
hos intressegrupperna hos den radgivande kommittén for arbetsmiljofrdgor. Pa grundval av
detta valde kommissionen det rekommenderade alternativet att faststdlla ett biologiskt
gransvirde for bly motsvarande 15 pg/100 ml blod, tillsammans med ett yrkeshygieniskt
grinsvirde motsvarande 0,03 mg/m> som ett tidsvigt medelvirde under atta timmar och
omsatte detta till en motsvarande lagstiftningsbestimmelse i detta forslag. Detta alternativ
anses vara balanserat och motiverat mot bakgrund av den ackumulerade och langsiktiga
nyttan nédr det giller att minska hélsoriskerna som uppstar till f6ljd av arbetstagares
exponering for bly, utan att ligga en oproportionerligt stor borda pd foretag i de berdrda
sektorerna, inbegripet sma och medelstora foretag och mikroforetag. Nar det giller
diisocyanater valde kommissionen det rekommenderade alternativet att faststilla ett
yrkeshygieniskt grinsvirde motsvarande 6 pg/m?, tillsammans med ett tillhorande gransvirde
for kortvarig exponering pa 12 pg/m?, en anmérkning om hud- och luftvigssensibilisering och
en om hudexponering. Ett yrkeshygieniskt dvergangsvirde motsvarande 10 pg/m* med ett
tillhérande griansvérde for kortvarig exponering motsvarande 20 pg/m? bor gélla till och med
den 31 december 2028 pé grund av den tekniska mitgenomforbarheten och den tid som krédvs
for att genomfOra riskhanteringsatgdrder, sérskilt 1 sektorer i senare led. Detta bor
kompletteras med hélsokontroller av arbetstagare for att uppticka eventuella tidiga tecken pa
ohilsa och efterfoljande atgdrder for de enskilda arbetstagarna for att forebygga ytterligare
risker pa grund av exponering for diisocyanater. Tillsammans ger dessa atgérder en hog niva
av arbetstagarskydd.

Inverkan pa arbetstagare

De rekommenderade alternativen bor ge nytta genom att arbetsrelaterad ohélsa undviks vilket
ger ekonomiska hélsovinster (som att man kan undvika immateriella kostnader som sdmre
livskvalitet, lidande for arbetstagarna och deras familjer, osv.). Nér det géller bly uppskattas
att ungefar 10 500 fall av ohélsa skulle kunna forebyggas och de ekonomiska hélsovinsterna
uppskattas till mellan 160 miljoner och 250 miljoner euro under de kommande 40 aren. Nér
det géller diisocyanater innebdr avsaknaden av data att det inte gér att kvantifiera nyttan for
arbetstagarna. Det rader dock stor enighet mellan relevanta berdrda parter, déribland
arbetsmarknadens parter, om att ett gransvdrde for kortvarig exponering skulle leda till en
minskning av antalet fall av ohélsa.

” Finns pa https://ec.europa.eu/info/better-regulation-guidelines-and-toolbox_sv.
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Det forvéntas att inférandet av gransvérden bland annat kommer att minska arbetstagares och
deras familjers lidande och leda till hilsosammare och mer produktiva liv.

Inverkan pa arbetsgivare

Nér det giller kostnader for riskbegriansande atgirder kommer de rekommenderade
alternativen att pdverka driftskostnaderna for foretag som maste anpassa arbetsmetoderna
efter de nya biologiska och yrkeshygieniska grinsvéirdena for bly och det yrkeshygieniska
gransvirdet och griansvérdet for kortvarig exponering samt anmérkningarna for diisocyanater.
Detta kommer att besta av extra kostnader for riskhanteringsatgirder (inbegripet
andningsskydd) och kostnader for hilsokontroller, dvervakning och utbildning®’.

Aven om kostnaderna dr stdrre dn nyttan har det rekommenderade alternativet inte valts
enbart pa grundval av en ekonomisk kostnads-nyttoanalys. Kostnaderna for foretagen under
de kommande 40 aren uppskattas till ungefdar 750 miljoner euro for foretag som arbetar med
bly och till 13,5 miljarder for foretag som arbetar med diisocyanater.

Foretagens kostnader nér det géller bly (en genomsnittlig 6kad kostnad per foretag pa ungefir
30 000 euro under 40 &r) utgdr mindre &n 1 % av deras arliga omsittning och bor dérfor inte
leda till nadgra nedldggningar.

Begrinsningar vad giller data for diisocyanater innebar att kostnader och nytta sannolikt
underskattades och for bada @mnena &r det enklare att berdkna kostnaderna &n nyttan, vilket
ofta dr fallet nér det géller hélsa och sékerhet pa arbetsplatsen. For diisocyanater kommer den
foreslagna overgangsperioden fram till och med den 31 december 2028 att bidra till att
minska kostnaderna. Det faktum att det foreslagna virdet godkidndes av den radgivande
kommitténs alla tre intressegrupper, dven arbetsgivarna, tyder pa att det trots kostnaderna
anses vara en genomforbar atgard.

Alla foretag som arbetar med diisocyanater skulle i genomsnitt ldgga ungefdr 6 000 euro
under 40 ar, frimst pd Overvakning, fOrdelade Over referensperioden. Foretag inom
textilbranschen och beklddnadsbranschen skulle dock ocksa behdva betala en engangskostnad
pa 4,5 miljarder euro respektive 10,3 miljarder euro, eftersom de skulle behdva investera i
ytterligare riskhanteringsatgédrder. Engangskostnaderna avser frimst investeringar till foljd av
behovet av att inforskaffa andningsskydd (som ofta anvénds i dessa tva sektorer som en forsta
skyddsétgird, fore kollektiva skyddsétgirder). Detta medfor hoga engingskostnader, men
anda besparingar i friga om lopande kostnader. Eftersom de flesta foretagen dr verksamma
inom sektorer med stor konkurrens, dr de mindre bendgna att fora Gver kostnaderna pa
konsumenterna, eftersom det skulle kunna leda till forlorade marknadsandelar.
Konsekvenserna for konsumenterna kommer darfor att bli begrénsade.

Faststéllandet av nya eller reviderade griansvirden skulle sdkerligen gynna foretagen, dven nér
det giller diisocyanater, &ven om nyttan inte kan kvantifieras. Det skulle exempelvis kunna
leda till kostnadsbesparingar i samband med sjukledighet, arbetsproduktivitet och andra
administrativa och juridiska kostnader. Nyttan dr dock mycket mer begrinsad dn de ytterligare
kostnaderna for att faststilla grinsvirden. Aven om de ekonomiska kostnaderna #r hdgre in

80 Foretag som arbetar med bly kommer endast att fa kostnader for riskhanteringsatgérder.
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den ekonomiska nyttan finns det ett antal betydande fordelar for foretag som inte kunde
kvantifieras, bland annat ndr det géller anseende och attraktionskraft som arbetsgivare.
Gransvirden for bade bly och diisocyanater kan gora sektorerna attraktivare och goéra det
lattare att rekrytera och att 6ka produktiviteten. Foretradare for arbetsgivarna verkar dessutom
villiga att infora griansvirden for diisocyanater och sdnka de befintliga grdnsvéirdena for bly,
vilket aterspeglas 1 yttrandet fran rddgivande kommittén for arbetsmiljofragor.

Effekterna pa foretagens utgifter for forskning och utveckling och de konsekvenser som fors
over till konsumenterna forvantas bli mycket begransade.

Inverkan pa miljo och klimat

Det hér forslaget har ingen identifierbar betydande inverkan pa miljon. Sankta griansvirden
for bly forvéintas inte heller ha ndgon inverkan pd klimatfordndringarna dven om o6kad
anviandning av blyhaltiga batterier i exempelvis elfordon kommer att bidar till att minska
anvindningen av fossila brinslen. P4 samma sédtt kommer oOkad anvindning av
isoleringsmaterial baserat pd diisocyanater att forbéttra varmeisoleringen 1 byggnader, vilket
leder till en minskad anvédndning av fossila brianslen f6r uppvirmning. Detta kommer inte att
paverkas direkt av inforandet av gransvérden for diisocyanater. Forslaget respekterar darfor
principen om att inte orsaka betydande skada, eftersom de foreslagna atgirderna inte skadar
miljon och samtidigt bidrar till EU:s insatser mot klimatforédndringarna.

Inverkan pa medlemsstaterna/nationella myndigheter

Niér det géller inverkan pad medlemsstaterna/nationella myndigheter bor forslaget inte medfora
ytterligare administrativa bordor. Medlemsstaterna skulle behdva béra kostnaderna for att
inforliva de nya grénsvirdena, vilket skulle bli 520 000 euro for bly och 970 000 euro for
diisocyanater. Nyttan for myndigheterna 6vervéiger dock kostnaderna. Detta hinger samman
med minskade hélso- och sjukvérdskostnader, 0kade skatteintdkter och, ndr det giller
diisocyanater, de kostnader som undviks tack vare de nationella grinsvirdena. En nettovinst
pa 99 480 000 euro forvéntas for bly och 780 000 euro for diisocyanater. Inga ytterligare krav,
som nya rapporteringskrav for myndigheterna, forvdntas. En bedomning av efterlevnaden 1
tva steg (kontroller av inforlivande och Overensstimmelse) kommer att goras av
kommissionen for inforlivandet av gransviardena. Pa arbetsplatsniva ar arbetsgivarna skyldiga
att se till att exponeringen inte dverskrider de gransviarden som anges 1 bilagorna till direktivet
om kemiska agenser och direktivet om carcinogener, mutagena dmnen och
reproduktionstoxiska &dmnen. De nationella myndigheterna, sédrskilt de nationella
yrkesinspektionerna, kommer att overvaka tillimpningen och efterlevnaden. P4 EU-niva
haller yrkesinspektorskommittén (Slic) kommissionen underrdttad om problem i samband
med tillimpningen av de tvd direktiven.

Tabell 1: Kostnads-nyttoanalys for alternativen for bly (6ver 40 ar, 1 miljoner euro)

Alternativ 3
Alternativ 2 (15 ng/100 ml) Alternativ 4
(20 ng/100 ml) | (Rekommenderat | (4,5 ng/100 ml)
alternativ)

26

SV



SV

Kostnader for foretagen 350 750 6 300
Nytta for foretagen 4 5 6
Kostnfider for offentliga 0.5 0.52 0.54
myndigheter
Nytta .for offentliga 90 100 130
myndigheter
Hélsovinster for arbetstagare

e 130-200 160-250 200-310
och familjer

Tabell 2: Kostnads-nyttoanalys for alternativen for diisocyanater (6ver 40 ar, i miljoner euro)

Alternativ 3
Alternativ 2 6 ug NCO/m? Alternativ 4
10 ug NCO/m* | (Rekommenderat | 3 ug NCO/m?
alternativ)
Kostnader for foretagen 5600 13410 14 230
Nytta for foretagen 0 0 0,4
K fo ffentli
ostn‘ader or  offentliga) 0.97 0.97 0.97
myndigheter
Nytta‘ for offentligal 175 175 275
myndigheter
Halsovinster for arbetstagare| _. . .= . e
och familjer Ej tillampligt Ej tillampligt 0,8-2,2

Bidrag till hallbar utveckling

Initiativet kommer att bidra till att de globala mélen for hallbar utveckling nds, ndrmare
bestimt mdlet om god hilsa och vilbefinnande (globalt mél 3) och mélet om anstéindiga
arbetsvillkor och ekonomisk tillvixt (globalt mal 8). Det forvdntas dven fa positiva
konsekvenser for malet om hallbar industri, innovationer och infrastruktur (globalt mal 9) och
malet om hallbar konsumtion och produktion (globalt mal 12).

Inverkan pa digitaliseringen

Inget av de politiska alternativen for varken bly och diisocyanater skulle ha ndgon inverkan pa
digitaliseringen. Principen om digitalt som standard géller inte for det har forslaget eftersom
forslaget till direktiv endast ror en uppdatering/inférande av gransviarden, och digital
utveckling ar inte tilldmpligt péd forslagets innehall.

. Lagstiftningens Andamaélsenlighet och forenkling
Inverkan pa smd och medelstora foretag

99 % av de foretag som arbetar med bly och diisocyanater &r sma och medelstora foretag. De
har dérfor varit i fokus for denna rapports kostnadsanalys.

27

SV


https://knowsdgs.jrc.ec.europa.eu/sdg/3
https://www.undp.org/sustainable-development-goals#decent-work-and-economic-growth
https://www.undp.org/sustainable-development-goals#industry-innovation-and-infrastructure
https://knowsdgs.jrc.ec.europa.eu/sdg/12

SV

Det hir forslaget innehéller inga undantag for mikroforetag och sma och medelstora foretag,
som utgdr ungefir 99 % av foretagen som arbetar med bly och diisocyanater. Om de
undantogs skulle det innebéra att den stora majoriteten av europeiska arbetstagare som skulle
kunna exponeras for dessa &mnesgrupper inte skulle vara tillrdckligt skyddade genom hélso-
och sékerhetslagstiftningen pa arbetet, med en tydlig snedvridning och ojamlikhet i1
tillampningen av EU:s réttsliga ram och med en risk for att de underliggande socialpolitiska
malen och de grundldggande réttigheterna skulle dventyras.

Ett annat alternativ for att hjdlpa sméa och medelstora foretag dr att forldnga tidsfristen for att
genomfora grinsvirdena. Detta beholls for diisocyanater. Aven om dvergingsperioden inte
utgdr ndgot undantag fran de atgérder som endast giller sma och medelstora foretag, kommer
den i hog grad att gynna dem, eftersom de utgdr majoriteten av de foretag som arbetar med
diisocyanater.

En revidering av grinsviardena for bly och inférandet av grinsviarden for diisocyanater i
enlighet med detta forslag bor inte padverka sma och medelstora foretag 1 medlemsstater dér de
nationella gransvéirdena antingen &r lika med eller l4gre 4n de foreslagna gransvérdena for bly
eller dir nationella grinsvdrden redan har inforts for diisocyanater. Det kan dock bli
ekonomiska konsekvenser for smi och medelstora foretag och andra foretag 1 medlemsstater
som for nirvarande har hogre biologiska och yrkeshygieniska gransvéirden for bly och inga
gransviarden for diisocyanater.

Smé och medelstora foretag kan paverkas mer av lagstiftningséndringar som infor visentliga
anpassningar eller administrativa kostnader. Dessa foretags begriansade storlek gor det ofta
svirare for dem att fa tillgang till kapital, och for det mesta far de hogre kapitalkostnader dn
storre foretag®!. Sm& och medelstora foretag kan dirfor drabbas av proportionellt hdgre
kostnader &n storre foretag.

I den Gvergripande analys som presenteras i konsekvensbedomningsrapporten som atfoljer
detta forslag har det i alla ovanstdende aspekter tagits vederborlig hinsyn till de sma och
medelstora foretagens sédrdrag, begridnsningar och sirskilda utmaningar. Nér det ansags
lampligt har sirskilda atgérder for att stodja sma och medelstora foretag lagts fram.

Inverkan pa EU:s konkurrenskraft och den internationella handeln

Detta initiativ kommer att {4 positiva konsekvenser for konkurrensen pa den inre marknaden
genom att i) minska konkurrensskillnaderna mellan foretag som é&r verksamma 1
medlemsstater med olika nationella yrkeshygieniska grinsviarden och griansviarden for
kortvarig exponering for bly och diisocyanater eller biologiska gransvirden for bly, och ii) ge
storre forutsebarhet med en exponeringsgrins som &r verkstéllbar i hela EU.

Inforandet av ldgre grinsvdarden kommer att ha liten inverkan pa konkurrenskraften for
foretag som redan ligger ndrmare de grinsvdrden som haller pa att bedomas. Det dr foretag
som dr verksamma 1 medlemsstater dir gransviardena ar ldgre dn de nuvarande EU-vérdena
nér det géller bly, och dér de ligger ndrmast de gransvdrden som foreslds for diisocyanater.

81 Verktyg #22 i verktygsladan for battre lagstiftning for sma och medelstora foretag.
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Detta ar sérskilt relevant for foretag som arbetar med diisocyanater i Sverige, ddr man har
lagre nationella yrkeshygieniska griansvirden for vissa diisocyanater.

Aven om detta kan gora dessa foretag kostnadsmissigt konkurrenskraftigare jimfort med
foretag som traditionellt arbetar i andra medlemsstater, utfors det mesta av arbetet med bly
och diisocyanater i fasta installationer (till exempel tillverkning och atervinning av
blybatterier och primér produktion av diisocyanater). Dessutom skulle kostnaderna for att
folja de rekommenderade alternativen inte heller ha nagon betydande inverkan pa
konkurrensen. Foretag som arbetar med bly skulle dock kunna vara mindre
konkurrenskraftiga d&n dem som tillverkar blyfria alternativa produkter (till exempel
keramikfritta, legeringar eller kristallglas).

Nar det géller internationell konkurrenskraft ar det endast tre linder utanfor EU som f{or
nirvarande har ett biologiskt gransvéirde for bly. Dessa vérden ligger mellan de befintliga
biologiska gransvérdena i EU och det foreslagna reviderade biologiska gransvérdet for EU.
Inverkan pa konkurrenskraften for foretag som arbetar med bly bor dérfor bli mattlig, dven
om dessa kostnader inte kunde kvantifieras. Néir det giller diisocyanater har EU:s framsta
konkurrenter hogre griansvirden, vilket skulle kunna undergriva konkurrenskraften {for foretag
som dr verksamma pa marknader med hog priskédnslighet. De potentiella konsekvenserna
mildras dock av flera faktorer, bland annat begransade marginalkostnader for foretag och den
icke-internationella karaktiren hos vissa av de berdrda marknaderna.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget kriver inte mer budgetmedel eller personal i friga om EU:s budget eller de organ
som EU inrittat.

5. OVRIGA INSLAG
. Genomforandeplaner samt Atgirder for Overvakning, utvirdering och
rapportering

De kérnindikatorer som anvénds for att 0vervaka konsekvenserna av detta direktiv &r i) antalet
arbetssjukdomar och fall av arbetsrelaterad ohélsa 1 EU och i1) minskade kostnader 1 samband
med arbetssjukdomar for foretag och system for social trygghet 1 EU.

Overvakningen av den forsta indikatorn bygger pa i) tillgingliga data insamlade av Eurostat,
i1) data som arbetsgivarna har anmadlt till de behdriga nationella myndigheterna om
arbetssjukdomar, och 1iii) data som medlemsstaterna har ldmnat in 1 sina nationella
genomforanderapporter i enlighet artikel 17a i direktiv 89/391/EEG. Overvakningen av den
andra indikatorn krdver en jimforelse mellan de uppskattade uppgifterna om bordan av
arbetssjukdomar i form av ekonomiska forluster och kostnader for hélso- och sjukvérd och de
uppgifter som samlas in avseende dessa fragor efter det att andringen antagits.

Produktivitetsforlusten och hélso- och sjukvardskostnaderna kan berdknas utifrdn antalet fall
av arbetssjukdomar.

Efterlevnaden av inforlivandet av de dndrade bestimmelserna kommer att bedomas 1 tva faser
(kontroller av inforlivande och av 6verensstimmelse). Kommissionen kommer att bedoma det
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praktiska genomforandet av den foreslagna dndringen som en del i den regelbundna
utvirdering den maste utfora i enlighet med artikel 17a i ramdirektivet om arbetsmiljé. De
nationella myndigheterna, sirskilt de nationella yrkesinspektionerna, kommer att dvervaka
tillampningen och efterlevnaden.

P& EU-niv4 héller yrkesinspektorskommittén (Slic) kommissionen underrittad om eventuella
praktiska problem med efterlevnaden av direktivet om carcinogener, mutagena dmnen och
reproduktionstoxiska dmnen och av direktiv 98/24/EG om kemiska agenser, t.ex. problem
med efterlevnaden av bindande gréansvarden.

Det dr komplicerat att samla in tillforlitliga data pd det hdr omradet. Darfor arbetar
kommissionen och Europeiska arbetsmiljobyrdn (EU-Osha) aktivt med att forbéttra
datakvaliteten och tillgangen till data, sa att det gar att méta det foreslagna initiativets faktiska
konsekvenser mer korrekt, och si att ytterligare indikatorer kan utarbetas.

Pégaende projekt for att ta fram anvindbara data omfattar samarbete med nationella
myndigheter om datainsamling frin europeisk statistik dver arbetssjukdomar®. Lagstiftningen
maste foljas av ett dndamélsenligt genomforande pd arbetsplatsen. Foretagen kan anvédnda en
méngd olika verktyg, upplysningar och god praxis som EU-Osha bistir med i delen om farliga
dmnen i kampanjen Ett hiilsosamt arbetsliv®>.

De befintliga vigledningsdokumenten eller exemplen pa god praxis skulle kunna ses ver och
spridas pd nytt i samarbete med EU-Osha och/eller den radgivande kommittén for
arbetsmiljofragor och dess relevanta arbetsgrupp. Detta skulle ocksd kunna omfatta
informationskampanjer for bade arbetsgivare och arbetstagare om forebyggande av risker som
uppstér 1 samband med arbetstagares exponering for bly och diisocyanater. Dessutom skulle
industrin kunna uppmuntras att se dver vigledningsmaterial som anvinds till stdd for deras
frivilliga initiativ.

EU-Osha haller for ndrvarande pa att ta fram vigledning om anvéndning av biologisk
overvakning pd arbetsplatsen. Detta kommer att bli en allmin végledning och inte specifikt
for bly, dven om de allminna principerna kommer att vara relevanta och anvéndbara.
Riktlinjerna skulle kunna hjdlpa medlemsstaterna och arbetsgivarna, sérskilt smd och
medelstora foretag, att genomfora program for biologisk dvervakning och hélsokontroll som
stoder genomforandet av bestimmelserna i detta forslag, for att hogsta mojliga skyddsniva ska
uppnas.

. Forklarande dokument (for direktiv)

Medlemsstaterna ska till kommissionen dverldmna texten till de nationella bestimmelser som
inforlivar direktivet om carcinogener, mutagena dmnen och reproduktionstoxiska &mnen och
direktivet om kemiska agenser samt en jadmforelsetabell mellan de bestdammelserna och

82
83

https://ec.curopa.cu/eurostat/web/experimental-statistics/european-occupational-diseases-statistics
Flera mal efterstrdvades i kampanjen, déribland att 6ka kdnnedomen om hur viktigt det &r att forebygga
risker i form av farliga d&mnen, frimja riskbeddmning, 6ka kdnnedomen om exponeringsriskerna for
cancerframkallande d@mnen pa arbetsplatsen och 6ka kunskaperna om lagstiftningsramen. Kampanjen
pagick 2018-2019. Ett av inslagen &r en databas med védgledning och god praxis, som finns pa
https://osha.europa.eu/sv/themes/dangerous-substances/practical-tools-dangerous-substances.
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nidmnda direktiv. Otvetydig information om infoérlivandet av de nya bestdmmelserna behovs
for att sikerstilla efterlevnad av de minimikrav som faststills genom detta forslag.

Mot bakgrund av ovanstdende foreslds att medlemsstaterna anmaler sina inforlivandeatgarder
till kommissionen genom att tillhandahalla ett eller flera dokument som forklarar férhéllandet
mellan de olika delarna 1 direktivet om carcinogener, mutagena &dmnen och
reproduktionstoxiska &mnen och 1 direktivet om kemiska agenser och motsvarande delar i de
nationella instrumenten for inforlivande.

. Ingaende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget

Artikel 1

I artikel 1 fOreskrivs &dndringen av direktivet om carcinogener, mutagena #dmnen och
reproduktionstoxiska d&mnen, sirskilt bilaga III och bilaga Illa avseende uppdateringen av de
yrkeshygieniska och biologiska grénsvérdena for bly.

Det foreslas att bilaga Annex III ska dndras i friga om bly, med krav pé att arbetsgivare ska
sdkerstélla att inga arbetstagare exponeras for ett yrkeshygieniskt grinsviarde som Overstiger
0,03 mg/m® som ett tidsviigt medelvirde under tta timma. Det foreslds ocksa att bilaga Illa
dndras nér det giller det biologiska griansvardet for bly, for att sékerstilla att inga arbetstagare
exponeras for ett biologiskt gransviarde som overstiger 15 png/100 ml blod.

Artikel 2

I artikel 2 foreskrivs dndringen av direktiv 98/24/EG om kemiska agenser, sirskilt bilaga I,
genom att ett yrkeshygieniskt gransvirde for diisocyanater faststdlls, vilket inte bor verstiga
6 ng/m?, tillsammans med ett gransvarde for kortvarig exponering motsvarande 12 pg/m? och
en anmirkning om hud- och luftvdgssensibilisering och en om hudexponering. Ett
overgingsviarde pd 10 pug/m®* med ett tillhorande griansviarde for kortvarig exponering
motsvarande 20 pg/m? bor gilla till och med den 31 december 2028 péd grund av den tekniska
méitgenomforbarheten och den tid som krivs for att genomfora riskhanteringsatgarder, sérskilt
1 sektorer 1 senare led.

For att pa samma ging sidkerstilla rittssdkerhet och tydlighet krdvs att det specifika
yrkeshygieniska griansvérdet for bly 1 bilaga I till direktivet om kemiska agenser och dess
specifika biologiska grinsvérde tas bort, genom en &ndring av bilaga II till ovanstiende
direktiv. Detta beror pa att bade det yrkeshygieniska och det biologiska gransvérdet for bly
kommer att faststéllas pd en reviderad ldgre nivd i den mer specifika bestimmelsen i
direktivet om carcinogener, mutagena dmnen och reproduktionstoxiska &mnen.

Artiklarna 3—5

Artiklarna 3—5 innehéller bestimmelser om inforlivande 1 medlemsstaternas nationella
lagstiftning. I artikel 3 faststélls det datum dé det foreslagna direktivet trader 1 kraft.
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2023/0033 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om fdndring av radets direktiv 98/24/EG och Europaparlamentets och riadets direktiv

2004/37/EG vad giller griansvirdena for bly och dess oorganiska foreningar och for

diisocyanater

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sirskilt artikel 153.2 b
jamford med artikel 153.1 a,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

2)

Tillimpningsomradet for Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG!
utdkades genom Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2022/431? till att dven
omfatta reproduktionstoxiska dmnen, inbegripet bly och dess oorganiska foreningar.
Till f6ljd av detta faststiills bade i radets direktiv 98/24/EG?® bilagorna I och II, som
redan omfattar den kemiska agensen och dess foreningar, och 1 direktiv 2004/37/EG
samma yrkeshygieniska griansviarde och biologiska grinsvirde for bly och dess
oorganiska foreningar. Dessa grinsvérden tar inte hinsyn till de senaste vetenskapliga
och tekniska utvecklingarna och ronen som gor det mgjligt att stdrka arbetstagarnas
skydd mot risker vid exponering pd arbetet for detta farliga reproduktionstoxiska
amne, vilket ocksd bekriftades av resultatet av en utvidrdering som genomfordes i
enlighet med artikel 17a i radets direktiv 89/391/EEG*.

Enligt artikel 1.3 i direktiv 98/24/EG ska det direktivet tillimpas pé carcinogener,
mutagener och reproduktionstoxiska &mnen pé arbetet utan att det péaverkar

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 (sjitte sérdirektivet enligt
artikel 16.1 i radets direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158, 30.4.2004, s. 50).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/431 av den 9 mars 2022 om édndring av direktiv
2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena
dmnen i arbetet (EUT L 88, 16.3.2022, s. 1).

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

Radets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om atgdrder for att frdmja forbattringar av
arbetstagarnas sékerhet och hélsa i arbetet (EGT L 183, 29.6.1989, s. 1).
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3)

(4)

©)

(6)

(7

tillampningen av stridngare eller mer specifika bestimmelser 1 direktiv 2004/37/EG.
For att sdkerstilla réttssdkerhet och undvika tvetydigheter och eventuell forvirring om
de tillampliga gransviardena for bly och dess oorganiska foreningar bor dessa direktiv
andras. Detta kommer att ge mojlighet till ett @ndrat bindande yrkeshygieniskt
gransvdrde och biologiskt gransviarde endast 1 direktiv 2004/37/EG, mer specifikt i
dess bilagor III och Illa som innehdller mer detaljerade bestimmelser om
reproduktionstoxiska &mnen som bly och dess oorganiska foreningar. Darfor bor de
specifika bestimmelserna om faststéllande av det yrkeshygieniska grénsvérdet for bly
och dess oorganiska foreningar i bilaga I till direktiv 98/24/EG och ett biologiskt
gransvirde for bly och dess oorganiska foreningar 1 bilaga II till direktiv 98/24/EG
utga.

Nya och dndrade grinsvéirden bor faststillas mot bakgrund av tillginglig kunskap,
inklusive aktuella vetenskapliga ron och tekniska data, och pa grundval av en grundlig
bedomning av de samhéllsekonomiska konsekvenserna och tillgdngen till protokoll
och metoder for mitning av exponering pa arbetsplatsen.

I enlighet med rekommendationerna fran riskbedomningskommittén inom Europeiska
kemikaliemyndigheten, inrdttad genom Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1907/2006°, och ridgivande kommittén for arbetsmiljofrigor, faststills
gransvirden for exponering genom inandning vanligtvis 1 forhdllande till en
referensperiod pa ett tidsvigt medelviarde pa atta timmar (gransviarden for langvarig
exponering). For vissa kemikalier faststills ocksd grinsvirden med hénvisning till
kortare referensperioder, i allménhet ett tidsvigt medelvirde pa 15 minuter
(gransvarden for kortvarig exponering) for att i mdojligaste man begrénsa effekterna av
kortvarig exponering.

For att sékerstélla en mer omfattande skyddsniva ar det ocksd nodvéndigt att dverviga
andra upptagningsvagar dn genom inandning for diisocyanater, inbegripet mdjligheten
till upptag genom huden. Ytterligare anmérkningar om farliga &mnen och blandningar
faststills i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008°.

Bly och dess oorganiska foreningar dr viktiga arbetsrelaterade reproduktionstoxiska
amnen som kan paverka bdde fertiliteten och fostrets utveckling, och de uppfyller
kriterierna for att klassificeras som reproduktionstoxiska (kategori 1A) i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 och ar darfor
reproduktionstoxiska dmnen 1 den mening som avses 1 artikel 2ba 1 direktiv
2004/37/EG.

Exponering oralt eller genom inandning &r bada relevanta for upptag av bly och dess
oorganiska foreningar i manniskokroppen. Med beaktande av de senaste vetenskapliga
uppgifterna och nya ron avseende bly och dess oorganiska fOreningar &ar det
nodvindigt att forbattra skyddet for arbetstagare som utsitts for en potentiell hélsorisk,

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvédrdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphdvande 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,
30.12.20006, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och blandningar, &ndring och upphédvande 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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(8)

)

(10)

genom att minska det yrkeshygieniska och det biologiska gransvirdet for bly. Déarfor
bor ett reviderat biologiskt gransviarde motsvarande 15 pg/100 ml blod, tillsammans
med ett reviderat yrkeshygieniskt grinsvirde motsvarande 0,03 mg/m® som tidsvigt
medelvérde pé atta timmar, faststéllas.

For att stirka hélsokontrollen av arbetstagare som exponeras for bly och dess
oorganiska foreningar och pa sd sitt bidra till de forebyggande atgirder och
skyddsatgiarder som arbetsgivaren ska vidta dr det dessutom nodvéndigt att dndra de
befintliga kraven som géller nér arbetstagare exponeras for vissa nivéer av bly och
dess oorganiska foreningar. Darfor bor mer noggrann hélsokontroll krdvas nér
exponeringen for bly och dess oorganiska foreningar dverstiger 0,015 mg/m? i luften
(50 % av det nuvarande yrkeshygieniska griansviardet) eller 9 png/100 ml blod (ungefér
60 % av det nuvarande biologiska grinsvérdet).

Sarskilda atgérder bor vidtas med avseende pa riskhantering, inbegripet sdrskilda
hilsokontroller som bor ta hinsyn till enskilda arbetstagares situation. Enligt de
allménna kraven 1 direktiv 2004/37/EG ir arbetsgivarna skyldiga att sdkerstilla att
dmnet ndr det ar tekniskt mdjligt byts ut, att slutna system anvidnds och att
exponeringen minskas till s 1ag nivd som dr tekniskt mojligt. Dessutom bor, vilket
foreslogs i yttrandet frin rddgivande kommittén for arbetsmiljéfridgor’, halten i blodet
av bly och dess oorganiska foreningar hos kvinnor 1 barnafédande alder inte dverstiga
referensvirdena for den del av befolkningen som inte exponeras for bly och dess
oorganiska fOreningar i arbetet 1 respektive medlemsstat. Riskbedomningskommittén
hos FEuropeiska kemikaliemyndigheten (Echa) ), som inrdttades genom
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 ® rekommenderade att
ett biologiskt riktvirde anvidnds eftersom det inte fanns tillrickliga vetenskapliga
beldgg for att faststilla ett biologiskt gransvérde for kvinnor 1 barnafédande alder. Om
det inte finns nigra nationella referensnivéer bor halterna av bly och dess oorganiska
foreningar i blodet hos kvinnor i barnafédande alder inte Overstiga det biologiska
gransvardet pa 4,5 ug/100ml, vilket rekommenderades i riskbedomningskommitténs
yttrande’. Det biologiska riktvirdet #r en indikator p4 exponering men inte p4 negativa
hilsoeffekter. Det fungerar diarfor som en indikatormarkor for att varna arbetsgivaren
om behovet av att dgna sédrskild uppmérksamhet at denna sérskilda risk och att
atgirder bor vidtas for att sdkerstilla att eventuell exponering for bly och dess
oorganiska foreningar inte leder till negativa effekter pd fostrets eller barnets
utveckling hos kvinnliga arbetstagare.

Diisocyanater dr hud- och luftvdgssensibiliserande dmnen (astmaframkallande) som
kan ha skadliga effekter pa luftvdgarna, till exempel arbetsrelaterad astma,
isocyanatsensibilisering och bronkiell hypersensitivitet, och arbetsrelaterade

Yttrande fran  radgivande = kommittén  for  arbetsmiljofragor om  bly  (2021)
https://circabc.europa.eu/ui/group/cb9293be-4563-4£19-89cf-4c4588bd654 1/library/60b206¢e1-ee10-
40c2-9540-fb6510c1 1a0c/details

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godkdnnande och begrinsning 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,
30.12.20006, s. 1).

Om utvirderingen av yrkeshygieniska griansvéirden for bly och blyforeningar, av den 11 juni 2020. (Se
avsnitt 8.2.4 i bilagan till yttrandet). https://echa.europa.eu/documents/10162/ed7a37e4-1641-b147-
aaac-fce4c3014037
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(16)

hudsjukdomar. De betraktas som farliga kemiska agenser i den mening som avses i
artikel 2 b 1 direktiv 98/24/EG och omfattas dirfor av dess tillimpningsomrade. For
ndrvarande finns det inget bindande yrkeshygieniskt gransvirde eller ndgot gransvirde
for kortvarig exponering for diisocyanater pd unionsniva.

Det dr inte vetenskaplig mojligt att faststdlla nivder under vilka exponering for
diisocyanater inte skulle leda till negativa hélsoeffekter. I stillet gar det att faststdlla
ett exponeringsriskforhdllande, som gor det léttare att faststdlla ett yrkeshygieniskt
gransviarde genom att ta hdnsyn till en Overskridningsrisk pd en acceptabel niva.
Foljaktligen bor gransviarden for diisocyanater faststdllas sa att risken minskas genom
att exponeringsnivderna sdnks. Utifran tillgdnglig kunskap, inklusive vetenskapliga
och tekniska data, gir det déarfor att faststélla bade ett langsiktigt och ett kortsiktigt
gransvirde for denna grupp av kemiska agenser.

Diisocyanater kan absorberas genom huden och exponering for diisocyanater pa
arbetsplatsen kan ocksd leda till hud- och luftvigssensibilisering. Det &r darfor
lampligt att faststilla ett yrkeshygieniskt pd 6 pg/m? och ett gransvérde for kortvarig
exponering pa 12 pug/m® for denna grupp av kemiska agenser, och att tilldela en
anmarkning om hud- och luftvigssensibilisering och en om hudexponering {for den.

Det kan bli svart att folja ett yrkeshygieniskt gransvirde pa 6 ng/m?® for diisocyanater,
atfoljt av ett gransvérde for kortvarig exponering pd 12 pg/m?. Denna svarighet beror
pd problem med den tekniska méitgenomforbarhet och den tid som krivs for att
genomfora riskhanteringsdtgirder, sdrskilt i sektorer i senare led som inbegriper
verksamhet som anvéndning av firg, arbete med blymetall, rivning, reparation och
skrothantering, annan avfallshantering och marksanering. Ett dvergdngsvérde pa 10
ng/m? med ett tillhorande gransvirde for kortvarig exponering pa 20 pg/m? bor darfor
gélla till och med den 31 december 2028.

Kommissionen har rddfragat riskbeddomningskommittén som har ldmnat yttranden om
bdda dmnena. Kommissionen har genomfOrt ett samrdd 1 tvd steg med
arbetsmarknadens parter pa unionsniva i enlighet med artikel 154 i fordraget. Den har
ocksa samratt med rddgivande kommittén for arbetsmiljofragor, som antog yttranden
om #ndringen av grinsvirdena for bly och dess oorganiska foreningar!® och om
faststillande av ett yrkeshygieniskt grinsvirde for diisocyanater'!, med
rekommendationer om lampliga anmérkningar.

De griansvirden som faststills 1 detta direktiv bor regelbundet granskas och ses dver
for att sdkerstilla dverensstimmelse med forordning (EG) nr 1907/2006.

Malet for detta direktiv, att skydda arbetstagare mot hilso- och sdkerhetsrisker som
uppkommer eller kan uppkomma vid exponering for kemiska agenser och
reproduktionstoxiska &mnen pé arbetet, inbegripet forebyggande av sddana risker, kan
inte i tillricklig utstrdckning uppnds av medlemsstaterna sjilva. P4 grund av
omfattningen och verkningarna kan maélet béttre uppnéds pd unionsniva. Dérfor kan
unionen vidta atgédrder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen enligt artikel 5 1 fordraget
om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i den artikeln gér
direktivet inte utover vad som dr nédvandigt for att uppna detta mal.

Se fotnot 8.

Yttrande fran radgivande kommittén for arbetsmiljofrigor om  diisocyanater (2021)
https://circabc.europa.eu/ui/group/cb9293be-4563-4f19-89¢f-4¢4588bd654 1/library/0d11d394-b1e8-
4ela-a962-5ad60f4ab2ae/details
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Eftersom detta direktiv ror skyddet av arbetstagares hédlsa och sédkerhet péa
arbetsplatsen bor det inforlivas inom tva ar fran den dag det triader 1 kraft.

Direktiven 98/24/EG och 2004/37/EG bor darfor dndras 1 enlighet med detta.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Direktiv 98/24/EG ska éndras pa foljande sitt:
1) Bilaga I ska éndras i enlighet med bilaga I till det har direktivet.
2) I bilaga II ska punkterna 1, 1.1, 1.2 och 1.3 utga.

Artikel 2

Bilagorna III och IIla till direktiv 2004/37/EG ska dndras 1 enlighet med bilaga II till det har
direktivet.

Artikel 3

Medlemsstaterna ska sétta i kraft de lagar och andra forfattningar som ar nédviandiga for att
folja detta direktiv inom tva &r fran dagen for dess ikrafttridande. De ska genast
underritta kommissionen om detta.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hdnvisning till detta direktiv
eller atfoljas av en sddan hénvisning nér de offentliggérs. Nérmare foreskrifter om
hur hénvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfédrda.

Medlemsstaterna ska till kommissionen Overldmna texten till de centrala bestimmelser i
nationell ratt som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 4

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 5
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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