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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Syftet med foreliggande forslag dr att forbéttra arbetsmiljon genom att minska exponeringen
for fem carcinogena kemiska agens i arbetet, skapa storre klarhet for arbetstagare,
arbetsgivare och tillsynsorgan och bidra till réttvisare konkurrensvillkor for ekonomiska
aktorer.

I talet om tillstdndet i unionen 2017' betonade Jean-Claude Juncker nddvéndigheten av att
undvika social splittring och social dumpning i EU genom att med gemensamma insatser
genomfora den europeiska pelaren for sociala rittigheter®. Pelaren proklamerades gemensamt
av Europaparlamentet, rddet och kommissionen den 17 november 2017 vid toppmdtet om
sociala frigor 1 Goteborg, och den ska fungera som végvisare for fornyad konvergens i
riktning mot béttre levnads- och arbetsvillkor i EU. En av dess viktigaste principer ér varje
arbetstagares ritt till en hilsosam, sidker och vil anpassad arbetsmiljo, vilket omfattar skydd
mot carcinogener. Skyddet av arbetstagarnas hilsa, genom en konstant minskning av
exponeringen fOr carcinogena och mutagena &dmnen, &r en konkret atgird frin
Junckerkommissionens sida for att forverkliga denna viktiga prioritering. Detta har klart
angetts i kommissionens meddelande om sikrare och hilsosammare arbetsplatser for alla®.

Hantering av EU:s sociala dimension genom ett forslag till direktiv om skydd for arbetstagare
mot hélsorisker pa arbetsplatsen (p.g.a. exponering for carcinogener eller mutagena dmnen)
ingar dessutom i den gemensamma forklaringen om EU:s lagstiftningsprioriteringar for 2018—
20194,

Avsikten dr ocksd att uppritthalla detta viktiga arbete for att kunna foresld bindande
gransvirden for andra carcinogener och mutagena dmnen.

Cancer ar det frimsta arbetsrelaterade hdlsoproblemet i EU-28 och orsakar néstan lika stor
skada for arbetstagarnas liv och hilsa som de tvd fo6ljande problemen tillsammans
(muskuloskeletala besvir och hjért- och kérlsjukdomar)®. De negativa konsekvenserna av
exponering for carcinogener och mutagena dmnen péd arbetsplatsen dr dock mycket mer
langtgéende. Forutom cancer kan exponeringen orsaka ett brett spektrum av andra betydande
hilsoproblem sasom sjukdomar i1 andningsorganen och neurologiska stérningar. Allt detta
leder till lidanden for arbetstagare och deras anhdriga, dalig livskvalitetet, sédmre
vélbefinnande och 1 vérsta fall doden.

For att hantera dessa problem har Europeiska kommissionen antagit tvd lagstiftningsforslag
om uppdatering av direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering

Talet om tillstdndet i unionen 2017: https://ec.curopa.cu/commission/state-union-2017_sv

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

Meddelande fran kommissionen, Sdkrare och héilsosammare arbetsplatser for alla — modernisering av EU:s
lagstiftning och politik pd arbetsmiljéomrddet, COM(2017) final.
http://ec.curopa.cu/social/main.jsp?langld=en&catld=89&newsId=2709
https://ec.europa.eu/commission/publications/joint-declaration-cus-legislative-priorities-2018 _en

What are the main work-related illnesses and injuries resulting in death and in DALY?, Europeiska
arbetsmiljobyrén, 2017. Finns pa https://visualisation.osha.europa.eu/osh-costs
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for carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet (nedan kallat direktivet)®, i maj 2016’
respektive januari 20178, dir allt som allt 20 carcinogener hanteras. Bigge forslagen atfoljdes
av konsekvensbeddmningar®. Det forsta av dessa forslag antogs av medlagstiftarna den 12
december 2017 som direktiv (EU) 2017/2398'° och det andra diskuteras for nirvarande i radet
och parlamentet. Radet enades om en allmiin riktlinje vid sitt mote den 15-16 juni 2017',
medan parlamentets stindpunkt vid forsta behandlingen vintades till forsta kvartalet 2018.

Infor foreliggande forslag, som dr det tredje i ordningen, genomforde kommissionen 2017 ett
samrad i tvd steg med arbetsmarknadens parter i EU'2, forst om inriktningen for EU:s insats
nér det géller ytterligare dndringar av direktivet och dérefter om innehéllet, i enlighet med
artikel 154 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget).

Arbetsmarknadens parter och arbetstagar- och arbetsgivarorganisationerna har bekréftat att
foljande carcinogener som valts ut for den tredje dndringen av direktivet 4r mycket relevanta
nir det géller skyddet av arbetstagarnas hélsa, och de har uppmanat kommissionen att
fortsétta det forberedande arbetet for att faststélla gransvarden for exponering i arbetet nir det
géller dessa:

(1) Kadmium och dess oorganiska foreningar inom ramen for direktivet.

(2) Beryllium och oorganiska berylliumfoéreningar inom ramen for direktivet.

3) Arseniksyra och arseniksalter samt oorganiska arsenikforeningar inom ramen for
direktivet.

4) Formaldehyd.
®)] 4,4'-Metylenbis(2-kloranilin) (MOCA)".

Detta har pad nytt bekréftats av de nationella myndigheterna och arbetstagar- och
arbetsgivarorganisationerna inom ramen for radgivande kommittén for arbetsmiljéfragor.

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

7 Forslag till Europaparlamentets och rddets direktiv om dndring av direktiv 2004/37/EG om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet, COM(2016) 248
final av den 13 maj 2016.

8 Forslag till Europaparlamentets och rddets direktiv om dindring av direktiv 2004/37/EG om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet, COM(2017) 11
final av den 10 januari 2017.

9 SWD(2016) 152 final, http://eur-lex.europa.cu/legal-

content/EN/TXT/?qid=1516268356986&uri=CELEX:52016SC0152 respektive SWD(2017) 7 final,

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1516268483171 &uri=CELEX:52017SC0007.

Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2017/2398 av den 12 december 2017 om andring av direktiv

2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena &mnen i

arbetet (EUT L 345, 27.12.2017, s. 87).

Finns pa

http://eur-lex.europa.cu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CONSIL:ST 10438 2017 INIT&from=EN

12" Samridsdokument av den 26 juli 2017, First phase consultation of Social Partners under Article 154 TFEU

on revisions of Directive 2004/37/EC to include binding occupational exposure limit values for additional

carcinogens and mutagens, C(2017) 5191 final. Samradsdokument av den 10 november 2017, Second phase
consultation of Social Partners under Article 154 TFEU on revisions of Directive 2004/37/EC to include
binding occupational exposure limit values for additional carcinogens and mutagens, C(2017) 7466 final.

De tre forsta carcinogenerna dr &mnesgrupper som omfattar ett stort antal prioriterade féreningar (kadmium

11 foreningar, beryllium 9 féreningar och arsenik 26 féreningar).
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I enlighet med artikel 16 1 direktivet ska det pa basis av tillgidnglig kunskap, inklusive
vetenskapliga och tekniska uppgifter, faststéllas gransvirden 1 bilaga III till direktivet for alla
carcinogener eller mutagena dmnen for vilka detta &r mgjligt. I enlighet med artikel 17.1 1
direktivet fir bilaga III till direktivet dndras i enlighet med det forfarande som anges i artikel
153.2 i EUF-fordraget (ordinarie lagstiftningsforfarande).

I direktivet faststdlls nagra allmidnna minimikrav 1 syfte att forebygga eller begrinsa
exponering for samtliga carcinogener eller mutagena d&mnen som omfattas av direktivet.
Arbetsgivarna maste identifiera och beddma de risker som arbetstagare utsitts for vid
exponering for sdrskilda carcinogener och mutagena dmnen pé arbetsplatsen och forebygga
exponering vid risk. I den mén det &dr tekniskt mojligt ska processen eller den kemiska
agensen bytas ut mot en process eller en agens som inte innebér nagon risk eller mindre risk.
Om ett utbyte inte dr tekniskt mojligt maste kemiska carcinogener, 1 den man det ar tekniskt
mojligt, tillverkas och anvéndas i ett slutet system for att forebygga exponering. Om detta inte
ar tekniskt mojligt miste arbetstagarens exponeringsnivd hillas sa 1ag som det &r tekniskt
mdjligt. Detta &r minimiseringsskyldigheten enligt artikel 5.2 och 5.3 i direktivet.

Utover dessa allminna minimikrav anges det tydligt i1 direktivet att faststdllandet av
gransvarden for exponering i arbetet genom inandning av carcinogener och mutagena &mnen
for vilka detta dr mojligt, dr en viktig del av arbetsmiljdarbetet'*. Dessa grinsvirden maste
faststdllas for de kemiska agens som saknar sadana, och revideras narhelst det visar sig vara
nodvindigt mot bakgrund av nya vetenskapliga uppgifter!®. Grinsvirden for exponering i
arbetet for vissa carcinogener eller mutagena dmnen faststélls i bilaga III till direktivet. Bilaga
I1I innehéller for nirvarande fjorton'® poster.

En begrinsning av exponeringen fOor carcinogener och mutagena d&mnen péd arbetsplatsen
genom faststillande av EU-6vergripande griansvirden for exponering i arbetet bidrar effektivt
till att forebygga cancer och andra betydande hilsoproblem som orsakas av dessa amnen. Det
forbéttrar foljaktligen arbetstagarnas och deras anhorigas livskvalitet och vilbefinnande,
forldnger arbetslivet, bidrar till béttre produktivitet och konkurrenskraft for EU samt ger
rattvisare konkurrensvillkor for foretagen 1 EU. Enligt berdkningarna skulle detta forslag, nér
det vil har antagits, pa ldngre sikt forbittra arbetsforhéllandena for 6ver 1 miljon arbetstagare
i EU och férhindra 6ver 22 000 fall av arbetsrelaterad ohilsa (cancer och andra sjukdomar)'’.

Tillgénglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter, bekréftar behovet av att
komplettera bilaga III med gransviarden for exponering 1 arbetet for dessa carcinogena @mnen
och behovet av att 14gga till en anmérkning om hudexponering for MOCA, en anmérkning om
hudsensibilisering for formaldehyd och en anmérkning om hud- och luftvigssensibilisering
for beryllium och dess oorganiska foreningar!'®.

P& grundval av detta foreslds det sirskilda atgédrder 1 syfte att faststilla erdnsvirden for
vtterligare fem carcinogener i bilaga III och nir det giller MOCA., formaldehyd och beryllium
och dess oorganiska foreningar komplettera grinsvirdena med relevanta anméirkningar, se
ovan.

4 Artikel 1.1 och skil 13 i direktivet.

15 Artikel 16.1 och skl 13 i direktivet.

16 Andrad genom direktiv (EU) 2017/2398, se fotnot 10.

RPA (2018) slutrapport. Tredje studien om insamling av den senaste informationen for att visst antal &mnen i
syfte att analysera hélsoméssiga, socioekonomiska och miljomaéssiga konsekvenserna i anslutning till méjliga
forandringar av direktiv 2004/37/EG.

Se punkt 3 om insamling och anvéndning av sakkunnigutlatanden.
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Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

Foreliggande initiativ till &ndring av direktiv 2004/37/EG idr forenligt med Europeiska pelaren
for sociala rattigheter. Det genomfor pelarens tionde princip om en héilsosam, séker och vil
anpassad arbetsmiljo som direkt bidrar till en hog skyddsnivd for arbetstagarnas hdlsa och
sakerhet.

I kommissionens meddelande av den 10 januari 2017 om sdkrare och hilsosammare
arbetsplatser for alla angavs ocksd modernisering av regelverket genom uppdaterade
gransvirden for exponering 1 arbetet for carcinogener och mutagena dmnen som en viktig
prioritering pa arbetsmiljoomrédet.

Direktiv 89/391/EEG (nedan kallat ramdirektivet)!® om sikerhet och hilsa i arbetet och
direktiv 98/24/EG?° om risker som har samband med kemiska agens i arbetet innehaller
allménna bestimmelser och paverkar inte de strdngare och/eller sdrskilda bestimmelserna i
direktivet.

Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Att forbattra arbetsforhallandena och forhindra att arbetstagarna rakar ut for allvarliga
olycksfall eller drabbas av arbetssjukdomar samt att frdmja arbetstagarnas hélsa under hela
deras yrkesliv dr en viktig princip i linje med den strdvan efter ett europeiskt socialt AAA-
kreditbetyg som ordférande Juncker faststéllde i sina politiska riktlinjer. Det péverkar dven
produktiviteten och konkurrenskraften positivt och ar viktigt for att frédmja ldngre yrkesliv i
enlighet med mélen i Europa 2020-strategin for smart och héllbar tillvixt for alla®!.

Malen i forslaget 6verensstimmer med de grundldggande rittigheterna i Europeiska unionens
stadga om de grundliggande rittigheterna??, sirskilt artikel 2 (ritten till liv) och artikel 31
(rattvisa arbetsforhallanden).

Av de fem carcinogenerna i foreliggande forslag ér tva (arseniksyra och arseniksalter samt
MOCA??) upptagna i bilaga XIV till Reach-forordningen?*, vilket innebir att de #r Amnen for
vilka det kravs tillstdnd for att fa sldppa ut dem pa marknaden. Kadmium har identifierats som
ett &mne som inger mycket stora betankligheter och finns i den kandidatférteckning som avses
1 artikel 59.1 1 Reach-férordningen for eventuellt inférande 1 bilaga XIV till Reach. Beryllium
och formaldehyd &r for nédrvarande inte identifierade som dmnen som inger mycket stora
beténkligheter och omfattas inte heller av nagra begrdsningar enligt Reach-forordningen. Nar
det gidller formaldehyd har dock kommissionens avdelningar bett Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa) utarbeta dokumentation enligt bilaga XV med avseende pa en
eventuell begrinsning av formaldehyd och formaldehydfrigorare i blandningar och
konsumentvaror. Parallellt med utarbetandet av denna dokumentation enligt bilaga XV har
Echa ombetts att samla in befintlig information for att bedoma den potentiella exponeringen

Rédets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om atgérder for att frimja forbéttringar av arbetstagarnas
sikerhet och hélsa i arbetet (EGT L 183, 29.6.1989, s. 1).

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

21 KOM(2010) 2020 och COM(2014) 130 final.

22 Finns pa http:/eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=celex:12016P/TXT

23 Fér MOCA var den 22 november 2017 slutdatum, efter vilket det inte lingre kan sléppas ut p4 marknaden for
anvéndning eller anvéndas, om inte ett tillstind utférdas.

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvirdering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier.
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for formaldehyd och produkter eller material som avger formaldehyd pa arbetsplatser,
inklusive industriell och yrkesmissig anviindning?®.

Direktivet och Reach-forordningen kompletterar varandra. 1 ramdirektivet, som &r den
allménna réttsakten pa det omrdde som direktivet omfattar, faststélls att det inte ska hindra
tillimpningen av saddana géllande eller framtida bestimmelser i medlemsstaterna och i EU
som dr gynnsammare vad géller skyddet for arbetstagarnas sdkerhet och hilsa. I Reach
konstateras att den inte paverkar tillimpningen av arbetarskyddslagstiftningen, inklusive
direktivet.

Nir det géller formaldehyd regleras dess anvindning som fodertillsats genom kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2018/183%, med tanke pi att villkoren for godkinnande av
den sirskilda anvindningen inte dr uppfyllda och att det finns tillgéngliga alternativ,
kombinerat med tillimpningen av forsiktighetsprincipen.

Det foreslés att gransvirden enligt direktivet faststills av foljande skal:

— Direktivet omfattar all anvindning av carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet
under deras hela livscykel och arbetstagares exponering for dessa agens som frigors
genom alla former av arbete, oavsett om de framstélls avsiktligt eller ej och oavsett
om de sldpps ut pa marknaden eller e;j.

— Den riskbeddmning som arbetsgivare gor i enlighet med direktiv 2004/37/EG hénger
samman med en arbetsplats och en process och bor darfor ocksd ta hinsyn till
arbetstagares samlade exponering under det dagliga arbetet for samtliga carcinogener
och mutagena d&mnen i arbetet.

— Grénsvérden for carcinogener och mutagena d@mnen faststédlls genom en strikt process
som bygger pa tillginglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter,
och samrdd med berdrda parter innan gransviardena antas av lagstiftaren.

- Gransvirden dr en viktig del av direktivet och den mer Overgripande
arbetsmiljostrategin for att hantera kemiska risker.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
Rittslig grund

I artikel 153.2 b 1 EUF-fordraget faststills det att Europaparlamentet och radet ’pa de
omrdden som avses i punkt 1 a—i genom direktiv [kan] anta minimikrav, som ska genomforas
gradvis, varvid hdnsyn ska tas till radande forhdllanden och tekniska bestdimmelser 1 var och
en av medlemsstaterna. I dessa direktiv ska sddana administrativa, finansiella och rittsliga
aldgganden undvikas som motverkar tillkomsten och utvecklingen av sma och medelstora
foretag”. Enligt artikel 153.1 a 1 EUF-fordraget ska unionen understddja och komplettera
medlemsstaternas verksamhet nédr det géller forbattringar, sirskilt av arbetsmiljon, for att
skydda arbetstagarnas hilsa och sékerhet.

Direktiv 2004/37/EG antogs pd grundval av artikel 153.2 b 1 EUF-fordraget i syfte att
forbattra arbetstagarnas hédlsa och sdkerhet. I artikel 16 foreskrivs att gransvéirden ska antas 1

25 https://echa.europa.eu/registry-of-current-restriction-proposal-intentions/-/substance-rev/18 148/term

26 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/183 av den 7 februari 2018 om att inte godkinna
formaldehyd som  fodertillsats 1 de  funktionella  grupperna  konserveringsmedel och
hygienkvalitetsforbattrande medel (EUT L 34, 8.2.2018, s. 6).
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enlighet med forfarandet i artikel 153.2 i EUF-fordraget och att de ska avse alla carcinogener
eller mutagena &mnen for vilka detta 4r mojligt.

Syftet med foreliggande forslag dr att forbéttra arbetstagarnas hilsoskydd i linje med artikel
153.1 a i EUF-fordraget genom gransvarden och anmirkningar 1 bilaga III till direktivet.
Artikel 153.2 b 1 EUF-fordraget 4r dirmed den ldmpliga rittsliga grunden for kommissionens
forslag.

I enlighet med artikel 153.2 i EUF-fordraget ar forbattringar, sdrskilt av arbetsmiljon, for att
skydda arbetstagarnas hilsa och sékerhet en aspekt av den sociala politiken ddr EU har delad
befogenhet med medlemsstaterna.

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Eftersom riskerna for arbetstagarnas hilsa och sédkerhet i stort sett &r desamma i hela EU é&r
det naturligt for EU att stddja medlemsstaterna i1 deras arbete att hantera riskerna.

De uppgifter som samlades in under det forberedande arbetet visar att gransvdrdena for de
carcinogener och mutagena &mnen som tas upp 1 det hédr fOrslaget varierar stort i
medlemsstaterna®’,

Det har inte faststéllts nigra EU-0vergripande grinsvirden for de fem carcinogener som det
tas stillning till i detta forslag till direktiv, och situationen varierar nér det géller skyddet pé
nationell niva. For varje dmne finns det en rad olika nationella gransvirden, samtidigt som ett
antal medlemsstater innu inte faststillt grinsvirden for nigot av imnena i friga?®.

Olika nationella gransvdrden innebér att arbetstagarna inte har samma skyddsniva i EU, vilket
ocksé snedvrider konkurrensen. Foretag som ér verksamma i en medlemsstat kan behdva folja
mycket ldgre (dvs. stringare) grinsvirden dn foretag som dr baserade i andra medlemsstater,
och de kan stillas infor Okade kostnader i form av investeringar i
skyddsatgarder/skyddsutrustning. Dessutom kan dessa nationella skillnader leda till
(réttsliga/administrativa/organisatoriska) komplikationer for foretag som ar verksamma i olika
medlemsstater samtidigt.

Under dessa omstidndigheter kan minimikraven for skydd av arbetstagares hilsa mot riskerna
frin exponering for dessa carcinogener inte garanteras for alla EU-arbetstagare i alla
medlemsstater genom atgérder som enbart medlemsstaterna vidtar.

De olika skyddsnivdaerna kan ocksd leda till att foretagen forldgger sin tillverkning i1
medlemsstater dér kraven ar ldgre. Skillnaderna i1 arbetsnormer paverkar i alla fall
konkurrenskraften, eftersom de leder till olika kostnader for aktérerna. Effekten pd den inre
marknaden kan minskas genom inréttandet av klara specifika minimikrav for arbetarskyddet i
medlemsstaterna.

Dessutom ger det hdr forslaget mer flexibilitet nér det giller anstdllning &ver grénserna,
eftersom arbetstagarna kan vara sidkra pa att minimikrav och minimiskyddsnivaer géller for
deras hélsa i samtliga medlemsstater.

27 Se bilaga 5 till konsekvensbeddmningen som medféljer forslaget och ger en dversikt dver alla nationella
gransvirden i EU:s medlemsstater for de &mnen som det tas stéllning till i detta direktiv.
28 Se tabell 3 i konsekvensbeddmningen som medfoljer forslaget.
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Atgirder p4 EU-niva for att ni malen i detta forslag #r dirfor nddvindiga och i linje med
artikel 5.3 1 fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget).

Direktivet kan endast dndras pd EU-niva och efter ett samrad i tva steg med arbetsmarknadens
parter (arbetsgivare och arbetstagare) i enlighet med artikel 154 1 EUF-fordraget.

Proportionalitetsprincipen

Forslaget ér ett steg mot malet att forbéttra arbetstagares levnads- och arbetsvillkor.

Efter intensiva diskussioner med alla berorda parter (foretrddare for arbetstagarorganisationer
och arbetsgivarorganisationer samt myndighetsforetrddare) har hiansyn tagits, nir det géller de
gransvirden som foreslas, till vad som ar genomforbart ur ett socioekonomiskt perspektiv.

I enlighet med artikel 153.4 1 EUF-fordraget hindrar inte forslagets bestimmelser nadgon
medlemsstat fran att bibehalla eller inféra sddana mera ldngtgdende skyddsatgarder som ar
forenliga med fordragen, t.ex. i form av lagre grinsvirden. Enligt artikel 153.3 1 EUF-
fordraget kan medlemsstater pd gemensam begiran av arbetsmarknadens parter Gverlata at
dessa att genomfOra direktiv som har antagits enligt artikel 153.2 1 EUF-fordraget, och pa si
sitt respektera viletablerade nationella satt att reglera detta omrade.

I enlighet med proportionalitetsprincipen i artikel 5.4 1 EU-fordraget gar detta forslag déarfor
inte utover vad som ar nddvéndigt for att uppna dessa mal.

Val av instrument

I artikel 153.2 b i EUF-fordraget anges att minimikrav for att skydda arbetstagares hélsa och
sakerhet kan antas genom direktiv.

3. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Samrad med berorda parter

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

Infor detta lagstiftningsforslag, som &r den tredje dndringen av direktivet som
Junckerkommissionen lagt fram, genomférde kommissionen under 2017 ett samrad 1 tva steg
med arbetsmarknadens parter i Europa i enlighet med artikel 154.2 i EUF-fordraget, och
samlade in deras synpunkter om EU-dtgdrdens inriktning och innehdll ndr det giller
faststdllande och/eller &dndring av ytterligare bindande griansvirden i bilaga III till direktivet
samt framtida dndringar av direktivet.

Resultaten av det forsta steget bekréiftade att atgérder maste vidtas pa EU-niva sa att battre
normer kan inf6ras 1 hela EU och problem i samband med arbetstagares exponering kan 16sas.

Samtliga tre arbetstagarorganisationer som deltog i samradet konstaterade vikten av den
befintliga lagstiftningen och behovet av ytterligare atgérder. De enades allmént om de frdgor
som beskrivs 1 samrddsdokumentet, bekriftade att det dr viktigt att skydda arbetstagarna fran
hilsoriskerna 1 samband med exponering for carcinogener och mutagena dmnen samt
betonade behovet av att fortsétta fora in nya agens i bilaga III. Vidare betonade de att antalet
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dmnen som omfattas méste utdkas sé att man nar malet pa 50 gransvérden senast 2020, enligt
en forteckning som upprittats av ETUC (European Trade Union Confederation).

De fyra arbetsgivarorganisationer som deltog i samradet uttalade sitt stod for malsittningen
att effektivt skydda arbetstagarna frdn arbetsrelaterad cancer, bl.a. genom bindande
gransviarden pd EU-niva. Nar det giller fragorna i samradsdokumentet var arbetsgivarna i
princip positiva till ytterligare &ndringar av direktivet pa vissa villkor. De ansig att
gransviarden enbart bor faststillas for prioriterade dmnen. Processen med att faststélla
gransviarden bor baseras pa vilgrundade vetenskapliga beldgg, teknisk och ekonomisk
genomforbarhet, socio-ekonomiska konsekvensbedomningar och yttranden fran radgivande
kommittén for arbetsmiljofragor.

Diérefter inledde kommissionen det andra steget i samradet med arbetsmarknadens parter.
Konsultationsdokumentet tog upp de mgjliga sétten att vidta EU-atgérder for att forbéttra
arbetstagarnas skydd mot carcinogener eller mutagena d&mnen.

De tre arbetstagarorganisationer som deltog i1 det andra steget i samradet ansdg att det var
viktigt att ytterligare forbattra det befintliga regelverket i linje med den foreslagna
kommissionsatgirden och andra &tgdrder, for att kontinuerligt hantera riskerna med
exponering for carcinogener och mutagena dmnen. De upprepade behovet av att na malet pa
50 griansvérden for carcinogener och mutagena d&mnen senast 2020.

De fyra arbetsgivarorganisationer som deltog i det andra steget i samradet bekréftade sitt stod
till &tgdrder for att effektivt skydda arbetstagarna frdn arbetsrelaterad cancer, bl.a. genom
bindande grinsvirden pd EU-niva, men betonade behovet av att sdkerstélla att virdena ar
proportionella och tekniskt genomforbara. Arbetsgivarna ansig visserligen att kommissionens
kriterier for prioritering av @mnen &r relevanta, men de foreslog sérskilt att kriterier for
teknisk och ekonomisk genomforbarhet ocksé skulle ingi.

Det framkom av dessa samrdd med arbetsmarkadens parter att man borde ldgga till nya
gransvirden for fem carcinogener genom en tredje dndring av direktivet.

Samrad med radgivande kommittén for arbetsmiljofragor

Radgivande kommittén for arbetsmiljofragor har antagit yttranden Gver alla prioriterade
dmnen som omfattas av denna tredje #ndring av direktivet”. Den har foreslagit en
komplettering av bilaga III med bindande gransviarden for samtliga dessa d&mnen tillsammans
med relevanta anmérkningar (om hudexponering och luftvdgs- och hudsensibilisering) for
nagra av dem®’. Kommittén har ocksi fist uppmirksamheten vid de utmaningar som den
praktiska tillimpningen av vissa gransvarden skulle kunna utgoéra pé kort sikt.

Insamling och anviindning av sakkunnigutliatanden

Vid Oversyn av gransvdrden eller faststillande av nya gransvdarden i1 direktivet foljer
kommissionen ett sarskilt forfarande dir det ingar att efterfrdga vetenskapliga utldtanden och
samrdda med radgivande kommittén for arbetsmiljofragor. Det krdvs vilgrundade
vetenskapliga beldgg for att vidta arbetsmiljoatgarder, sirskilt ndr det giller carcinogener och
mutagena dmnen. FOr att integrera vetenskapliga utlatanden i arbetet och i linje med
kommissionens meddelande av den 10 januari 2017 om sédkrare och hédlsosammare

2 Yttrandena i helhet finns pd CIRCA-BC, https://circabc.europa.eu
301 bilaga II till konsekvensbeddmningen finns sammanfattningar av kommitténs antagna yttranden och
foreslagna gransvirden for alla berdrda dmnen.
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arbetsplatser for alla efterfragar kommissionen utldtanden fran bade vetenskapliga kommittén
for yrkeshygieniska grinsvirden for kemiska agens och Echas riskbeddmningskommitté3!.
Kommissionen kan ocksé hénvisa till vetenskapliga ron fran andra kéllor om uppgifterna ar
tillrackligt tillforlitliga och offentliga (t.ex. monografier fr&n IARC eller nationella
vetenskapliga kommittéer).

Nér det giller de dmnen som omfattas av detta initiativ har det ldmnats vetenskapliga
utlatanden frin vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska gransvéirden for kemiska agens
(om kadmium och dess oorganiska foreningar, beryllium och dess oorganiska foreningar och
formaldehyd) och riskbedomningskommittén (om arseniksyra och arseniksalter samt
oorganiska arsenikforeningar och MOCA).

Detta #r i linje med resultatet av Refit-utviirderingen av Reach®? med tyngdpunkten pa en
effektivare process for att ta fram vetenskapliga utlatanden. I kommissionens meddelande av
den 5 mars 2018 om tillimpningen av Reach® foreslds dessutom att
riskbedomningskommitténs roll ska stirkas med avseende péd vetenskapliga yttranden Over
gransvirden for exponering i arbetet.

I detta forslag utvirderar bigge kommittéerna kemiska dmnens hélsoeffekter pa arbetstagarna
pa grundval av vilgrundade vetenskapliga beldgg. De har bistatt kommissionen i synnerhet
vid utvérderingen av de senaste tillgédngliga vetenskapliga uppgifterna och genom att foresld
gransvarden for exponering i arbetet som ska faststdllas pd EU-nivé i enlighet med radets
direktiv 98/24/EG och direktivet for att skydda arbetstagare mot kemiska risker.

Konsekvensbedomning

Detta forslag stods av en konsekvensbeddomning. Konsekvensbeddmningen granskades av
nidmnden for lagstiftningskontroll och fick den 23 februari 2018 ett positivt yttrande>*.

Foljande alternativ for olika gransvirden och/eller anmirkningar (om hudexponering och
luftvégs- och hudsensibilisering) for var och en av de fem carcinogenerna undersoktes:

. Ett referensscenario utan ytterligare atgarder pdA EU-niva for nagon kemisk agens 1
detta initiativ (alternativ 1).

J Utover referensscenariot har det tagits stillning till grdnsviarden pd den nivd som
foreslagits av radgivande kommittén for arbetsmiljofrdgor samt en eller tva
ytterligare referenspunkter (t.ex. det stringaste grinsvdrde som konstaterats i
medlemsstaterna).

Flera andra alternativ slopades redan 1 ett tidigt skede eftersom de ansdgs oproportionella eller
mindre effektiva for att uppnd malen med detta initiativ, bl.a. forbud mot anvéndning av
carcinogena kemiska agens, tillhandahallande av industrispecifik vetenskaplig information
och riktlinjer som ska hjélpa arbetsgivarna att fullgora skyldigheterna i direktivet, forslag pa
marknadsbaserade instrument sasom subventioner, skatteldttnader eller minskade sociala

31 Genom artikel 77.3 ¢ i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december

2006 om registrering, utvdrdering, godkdnnande och begriansning av kemikalier (Reach) (EUT L 396,

30.12.2006, s. 1) ges kommissionen mojlighet att begéra ett yttrande om admnens sdkerhet, d&ven med

avseende pa arbetsmiljofragor.

Mer information om Refit-utvdrderingen av Reach (6versynen av Reach 2017) finns pa

https://ec.curopa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/review_en

3 COM(2018) 116 final.

3 Yttrandet frén nimnden for lagstiftningskontroll finns pé
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/?fuseaction=ia
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avgifter for att ge foretagen incitament att folja bestimmelserna om hilsa och sédkerhet,
frimjande av sjédlvreglering inom industrin, t.ex. frivilliga program for produktomsorg eller
oberoende dverenskommelser mellan arbetsmarknadens parter, reglering av gransviarden inom
ramen for andra EU-instrument (t.ex. Reach-forordningen), eller direkt antagande av de
strdngaste nationella gransvirdena.

En analys har gjorts av de ekonomiska, sociala och miljomaissiga konsekvenserna av de olika
alternativen for varje kemisk agens. Resultaten av studien presenteras i
konsekvensbedomningen som medfoljer foreliggande forslag. Jimforelsen av de olika
alternativen och valet av det rekommenderade alternativet gjordes pa grundval av foljande
kriterier: dndamalsenlighet, effektivitet och samstdmmighet. Kostnaderna och fordelarna
berdknades for en 60-arsperiod, i linje med den framtida cancerbérdan som uppskattades for
samma tidsperiod, for att ta full hdnsyn till latenstiden for cancer. Samtliga steg i analysen
genomfordes i dverensstimmelse med riktlinjerna for bittre lagstiftning?>.

Atgirderna i yttrandena frin ridgivande kommittén for arbetsmiljofrigor valdes som ett
alternativ for samtliga kemiska agens i detta forslag, inklusive Overgangsperioder for tre
dmnen (kadmium, beryllium och arseniksyra). Nér det géller kadmium skulle ett omedelbart
antagande av det valda vdrdet kunna fa negativa konsekvenser for ett mycket begrénsat antal
foretag och en del forlorade arbetstillfillen. En 6vergangsperiod pa sju ar enligt kommitténs
forslag®® skulle bidra till att mildra konsekvenserna. Nir det giller beryllium var foretagarnas
intressegrupp orolig over att det skulle kunna bli tekniskt svart att nd det valda virdet
omedelbart. Dirfor foreslog kommittén en femarig 6vergingsperiod®’. En dvergingsperiod
med ett hogre virde for dessa dmnen skulle ge foretagen mojlighet att foregripa dndringarna,
successivt infora forbattringar och planera nddvindiga investeringar for att undvika
nedldggningar eller forlorade arbetstillfillen. Néar det géller arseniksyra kan sektorn for
sméltning av koppar fa tekniska problem med att tillimpa det vdrde som valts av
kommittén®8, och behdver foljaktligen en Svergingsperiod. P4 grundval av den analys som
gjorts av forslaget ovan och av de uppgifter som framkommit i den externa studien anser
kommissionen att det bor faststiillas dvergingsperioder for de tre berérda dmnena™.

Nir det giller konsekvenserna for arbetstagarna bor det alternativ som valts for de fem
dmnena 1 fraga medfora fordelar genom att man undviker arbetsrelaterad ohélsa och cancer
och genom hélsovinster i ekonomiska termer, samtidigt som man mildrar lidandet for
arbetstagarna och deras anhoriga, deras minskade livskvalitet eller deras forsdmrade
vélbefinnande.

Om forslaget antas berdknas det pa lang sikt leda till att 6ver 1 miljon arbetstagare i EU kan ta
del av bittre forebyggande atgérder och skydd mot exponeringen for carcinogener och

35 https://ec.europa.eu/info/better-regulation-guidelines-and-toolbox_en
36 »Qpinion on an EU Occupational Exposure Limit value for Cadmium and its inorganic compounds under

Directive 2004/37/EC (CMD)”, 2017, finns pa https://circabc.europa.eu/sd/a/937ccala-c6ff-4al7-9d8a-
6¢7aa00107a9/Doc.663-17-EN_WPC%200pinion%20Cadmium_Adopted%2031.05.2017%20.pdf

37Qpinion on an EU Occupational Exposure Limit value for Beryllium and its inorganic compounds under

Directive 2004/37/EC (CMD)”, 2017, finns pa  https://circabc.europa.cu/sd/a/2d61770f-7b5d-45bc-b2b4-
4c8460e78c93/Doc.662-17-EN_WPC Opinion%200n%20Be_Adopted%2031.05.2017.pdf

38»Opinion on an EU Occupational Exposure Limit value for Arsenic acid and its salts as well as inorganic arsenic

compounds in the scope of Directive 2004/37/EC (CMD)”, 2017, finns pa https://circabc.europa.eu/sd/a/9813acc5-
604a-4919-9d4b-afaeceb12705/Doc.1334 01_EN_WPC_Opinion%20Arsenic_Adopted%2019102017.pdf

3 Se fotnot 17.
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mutagena dmnen som kan leda till olika typer av cancer, t.ex. i lungorna, urinblasan, njurarna
och niisa och svalg, och det skulle férebygga 22 000 fall av ohélsa*.

Niér det giller konsekvenserna for arbetsgivarna forvintas foretagens kostnader bli
begrinsade for de flesta av carcinogenerna och endast gélla sméirre anpassningar som maste
goras i sarskilda fall for att garantera full Overensstimmelse. Forslaget leder inte till att
informationsskyldigheterna eller de administrativa bérdorna for foretagen dkar. Investeringar
i skyddsatgirder kommer ocksé att hjilpa foretagen att undvika kostnader till foljd av ohilsa,
som kan leda till personalfrdnvaro och minskad produktivitet.

Niér det giller konsekvenser for medlemstaterna/de nationella myndigheterna skulle
detta forslag, med tanke pa att arbetstagarnas exponering for farliga &mnen ger upphov till
stora ekonomiska kostnader, ocksd bidra till att de ekonomiska fOrlusterna for
medlemsstaternas sociala trygghetssystem minskar. Ur ekonomisk synvinkel dr omfattningen
och dndamaélsenligheten for de EU-6vergripande gransviardena den faktor som avgor vem som
bir kostnaderna for en délig arbetsmiljo.

Medlemsstaternas administrativa kostnader och efterlevnadskostnader kommer att variera
beroende pd vilka bestimmelser som for nirvarande giller for varje enskild kemisk agens 1
medlemsstaterna, men de kommer troligtvis inte att vara betydande. Gransviarden pd EU-niva
gor dessutom att vissa medlemsstater inte ldngre behdver utvérdera varje enskild carcinogen,
och dirigenom avskaffas en ineffektiv upprepning av identiska uppgifter.

Pé grundval av erfarenheterna fran yrkesinspektérskommitténs arbete och med beaktande av
hur efterlevnaden dr organiserad i de olika medlemsstaterna ar det osannolikt att inforandet av
nya griansvérden i direktivet skulle padverka de totala kostnaderna for inspektionsbesok. De
planeras vanligtvis oberoende av forslaget, och utgér ofta fran de klagomél som mottagits
under ett visst ar och/eller de inspektionsstrategier som en viss myndighet faststéllt och som
kan inriktas pé relevanta industrier dir de berérda kemikalierna finns. Det bor ocksa tillaggas
att forekomsten av gridnsvdrden, som anger hogsta tillitna exponering, underlittar
inspektdrernas arbete eftersom det &r ett anvandbart verktyg nér efterlevnaden kontrolleras.

Myndigheterna kan komma att fa ytterligare administrativa kostnader till foljd av att
personalen méiste fi information och utbildning och till f6ljd av att checklistorna for
efterlevnad av bestdmmelserna uppdateras. Dessa kostnader dr emellertid sma i jamforelse
med de nationella tillsynsmyndigheternas totala driftskostnader.

Av jimforelsen mellan de olika alternativen och analysen av kostnaderna och fordelarna kan
slutsatsen dras att forslaget uppfyller de faststdllda malen till en kostnad som pé det hela taget
ar godtagbar och att det dr &ndamélsenligt.

Tillimpningen av ldgre gransvdrden véntas inte 0ka utslippen i miljén, och forslaget har
darfor inga betydande effekter pa miljon.

Lagstiftningens dindamalsenlighet och forenkling

Inverkan pd smd och medelstora foretag

Forslaget innehaller inte mindre restriktiva bestimmelser for mikroforetag eller for sma och
medelstora foretag. Sm& och medelstora foretag dr enligt direktivet inte undantagna

40 Se fotnot 17.
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skyldigheten att forebygga eller minimera riskerna fran exponering for carcinogener eller
mutagena dmnen 1 arbetet.

I frdga om flera av de carcinogener som omfattas av det hdr initiativet finns det redan
gransvarden pé nationell niva, dven om gransvérdena varierar mellan medlemsstaterna. Om de
gransviarden som lidggs fram i1 det hir forslaget faststélls skulle det inte paverka sma och
medelstora foretag 1 de medlemsstater dir de nationella grinsviardena antingen
overensstimmer med eller dr 14gre &n de foreslagna grinsviardena. Men de medlemsstater (och
de ekonomiska aktorer som dr etablerade i dessa medlemsstater) som for ndrvarande har hogre
gransvarden for exponering i arbetet for de carcinogener som ingar i forslaget kommer att
paverkas ekonomiskt.

I fraga om de flesta carcinogener kommer effekterna pa foretagens (inklusive sma och
medelstora foretags) driftskostnader att bli begridnsade, eftersom endast mycket smé
justeringar behovs for att folja alla bestimmelser. Forslaget leder inte till att
informationsskyldigheterna eller de administrativa bérdorna for foretagen okar. Dessutom
kommer dvergdngsperioderna for vissa dmnen att hjdlpa de sma och medelstora foretagen att
hantera tekniska problem och planera investeringar i tillrackligt god tid.

Inverkan pd EU:s konkurrenskraft och den internationella handeln

Att forebygga risker och frimja en béttre arbetsmiljo &r viktigt, inte enbart for att forbéttra
arbetsforhallandena och arbetskvaliteten utan ocksé for att forbattra konkurrenskraften. Friska
arbetstagare har en direkt och métbar positiv inverkan pa produktiviteten och bidrar till att
forbéttra de sociala trygghetssystemens héllbarhet. Om bestdmmelserna 1 det hir forslaget
genomfors skulle det fi en positiv inverkan pd konkurrensen pd den inre marknaden.
Skillnader i konkurrenskraft mellan foretag i medlemsstater med olika nationella gransvirden
kan minskas genom att det infors EU-Overgripande gransvirden for dessa agens.

Forslaget skulle inte f4 nigon storre inverkan pa den externa konkurrenskraften for EU:s
foretag. Lander utanfor EU har visserligen infort ett brett spektrum av grinsvirden, men de
hér valda griansvédrdena avviker inte frin internationell praxis (i t.ex. USA, Kanada, Japan,
Sydkorea och Australien).

4. BUDGETKONSEKVENSER

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

5. OVRIGA INSLAG
Genomforandeplaner samt atgirder for 6vervakning, utvirdering och rapportering

Overvakning av antalet arbetssjukdomar och arbetsrelaterade cancerfall genom anvindning av
tillgéingliga uppgiftskéllor planeras*! liksom dvervakning av kostnaderna for arbetsrelaterad
cancer for ekonomiska aktorer (t.ex. forlorad produktivitet) och sociala trygghetssystem.

41 Det giller bl.a. uppgifter om yrkessjukdomar som Eurostat skulle kunna samla in samt uppgifter om andra
arbetsrelaterade hilsoproblem och sjukdomar adn cancer i enlighet med forordning (EG) nr 1338/2008,
uppgifter som ldmnats in av medlemsstaterna 1 nationella genomforanderapporter om EU:s
arbetsmiljolagstiftning i enlighet med artikel 17 a i direktiv 89/391/EEG och uppgifter om fall av cancer som
i Overensstimmelse med nationell lagstiftning och/eller praxis identifieras som resultat av exponering for
carcinogener eller mutagena &dmnen i arbetet i enlighet med artikel 14.8 i direktiv 2004/37/EG som
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En bedomning av efterlevnaden i tva steg (kontroller av inforlivande och dverensstimmelse)
kommer att goras for inforlivandet av uppséttningen griansviarden. Genomforandet av de
foreslagna dndringarna kommer att utvérderas inom ramen for den periodiska utvardering som
kommissionen ska gora enligt artikel 17a 1 direktiv 89/391/EEG. De nationella
myndigheterna, sdrskilt de nationella yrkesinspektionerna, kommer att Overvaka
tillimpningen och efterlevnaden.

P4 EU-niva kommer yrkesinspektorskommittén att &ven fortsdttningsvis underritta
kommissionen om eventuella praktiska problem som géller efterlevnaden av direktiv
2004/37/EG, t.ex. problem med efterlevnaden av de bindande grinsvirdena. Dessutom
kommer yrkesinspektorskommittén att fortsitta beddma de rapporterade fallen, utbyta
information och god praxis och vid behov utveckla stodverktyg for efterlevnaden, sdsom
vigledningar.

Forklarande dokument (for direktiv)

Medlemsstaterna ska till kommissionen dverldmna texten till de nationella bestimmelser som
inforlivar direktivet samt en jdmforelsetabell mellan de bestimmelserna och direktivet.
Otvetydig information om inforlivandet av de nya bestimmelserna behdvs for att sékerstélla
efterlevnad av de minimikrav som faststdlls genom forslaget. Tillhandahallandet av
forklarande dokument berdknas inte leda till ndgon orimlig 6kad administrativ borda (det &r
en engangsuppgift som inte torde behdva involvera manga organisationer). De forklarande
dokumenten kan utarbetas effektivare av medlemsstaterna.

Mot bakgrund av ovanstdende foOreslds att medlemsstaterna atar sig att anmila sina
inforlivandedtgirder till kommissionen genom att tillhandahalla ett eller flera dokument som
forklarar forhéllandet mellan de olika delarna i direktivet och motsvarande delar i de
nationella instrumenten for inforlivande.

Ingiende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget
Artikel 1

Fem nya dmnen laggs till 1 bilaga III, s& att forteckningen dver bindande EU-gransvérden
utokas och kompletteras med en anmirkning om hudexponering for MOCA, en anmirkning
om hudsensibilisering for formaldehyd och en anmérkning om hud- och
luftvigssensibilisering for beryllium och dess oorganiska foreningar.

Artiklarna 2—4

Artiklarna 2—4 innehaller de vanliga bestimmelserna om inforlivande i medlemsstaternas
nationella lagstiftning. I artikel 3 anges vilket datum direktivet trader i kraft.

Bilagan

Termen “gransvarde” som anvénds i bilagan definieras 1 artikel 2 ¢ 1 direktivet. Gransviardena
géller for exponering genom inandning och beskriver den hogsta genomsnittliga luftburna
koncentration av en viss kemisk agens som arbetstagare far exponeras for under en faststélld
tidsperiod.

arbetsgivare anmadlt till behoriga nationella myndigheter och som kommissionen kan fa upplysningar om i
enlighet med artikel 18 i direktiv 2004/37/EG.
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En kemisk agens, MOCA, tilldelas en anméirkning om hudexponering eftersom
riskbedomningskommittén beddmer att hudabsorption vésentligt kan bidra till det totala
upptaget och dirigenom fa eventuella hilsoeffekter. En sddan anmérkning innebdr att ett
vésentligt upptag dr mojligt genom huden. Tva kemiska agens, formaldehyd och beryllium
och dess oorganiska foreningar, tilldelas en anméirkning om hudsensibilisering eftersom
vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska gransvédrden for kemiska agens har bedomt att
exponering for dem kan orsaka skadliga hudreaktioner. En kemisk agens, beryllium och dess
oorganiska fOreningar, tilldelas en anmirkning om luftvdgssensibilisering eftersom
vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska gransvéarden for kemiska agens har bedomt att
exponering genom inandning kan orsaka skadliga reaktioner i luftvigarna. Arbetsgivare miste
beakta dessa anmérkningar nédr de gor en riskbedomning och nir de genomfor forebyggande
atgirder och skyddsatgirder i friga om en sirskild carcinogen eller ett sirskilt mutagent &mne
i enlighet med direktivet.
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2018/0081 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om iAndring av direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid
exponering for carcinogener eller mutagena imnen i arbetet

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sérskilt 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*?,

efter att ha hort Regionkommittén,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsfoérfarandet, och

av foljande skal:

(1

2

Enligt princip 10 i den europeiska pelaren for sociala rittigheter*’, som proklamerades
1 Goteborg den 17 november 2017, har varje arbetstagare ritt till en hélsosam, sidker
och vil anpassad arbetsmiljé. Rétten till en hog skyddsnivd for hélsa och sédkerhet i
arbetet och till en arbetsmiljo som passar arbetstagarnas yrkesverksamhet och som
tilldter dem att forlédnga sitt deltagande pé arbetsmarknaden omfattar ocksa skydd mot
carcinogener och mutagena dmnen i arbetet.

Syftet med Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG* ir att skydda
arbetstagare mot risker for hélsa och sdkerhet vid exponering for carcinogener eller
mutagena dmnen 1 arbetet. En enhetlig niva pé skyddet mot de risker som har samband
med carcinogener och mutagena dmnen foreskrivs i direktiv 2004/37/EG genom en
ram med generella principer som gor det mojligt for medlemsstaterna att sékerstilla en
konsekvent tillimpning av minimikraven. Bindande grénsvédrden for exponering i
arbetet som faststills pa grundval av tillginglig kunskap, inklusive vetenskapliga och
tekniska uppgifter, ekonomisk genomforbarhet, en noggrann analys av de
socioekonomiska konsekvenserna och tillgingen till protokoll och teknik for
exponeringsmitning pa arbetsplatsen utgér en viktig bestdndsdel i de allmidnna
foreskrifterna for skydd av arbetstagare som faststélls 1 direktiv 2004/37/EG. De
minimikrav som foreskrivs 1 direktiv 2004/37/EG syftar till att skydda arbetstagare pé
unionsniva. Medlemsstaterna kan faststdlla stringare bindande griansvéirden for
exponering i arbetet.

42
43

44

EUTC....,s.

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

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

“4)

)

(6)

(7

®)

Gréansvéirden for exponering i arbetet dr en del av riskhanteringen enligt direktiv
2004/37/EG. Efterlevnaden av dessa griansvirden paverkar inte andra skyldigheter for
arbetsgivare enligt direktiv 2004/37/EG, t.ex. inskridnkt anvéndning av carcinogener
och mutagena &dmnen pa arbetsplatsen, fOrebyggande eller begrinsning av
arbetstagarnas exponering for carcinogener eller mutagena dmnen och atgédrder som
bor vidtas i1 detta syfte. Dessa atgérder bor, i den mén det dr tekniskt mojligt, innefatta
utbyte av carcinogenen eller det mutagena dmnet mot ett &mne, en blandning eller en
process som inte innebdr ndgon risk eller innebar mindre risk for arbetstagarnas hélsa,
anviandning av ett slutet system eller andra atgirder som syftar till att begrinsa
arbetstagarnas exponeringsnivd. I detta sammanhang &r det mycket viktigt att
forsiktighetsprincipen beaktas om det rader osékerhet.

For de flesta carcinogener och mutagena dmnen &r det inte vetenskapligt mdjligt att
faststilla nivder under vilka exponering inte leder till skadliga effekter. Aven om
faststillande av grinsviarden pa arbetsplatser vad géller carcinogener och mutagena
damnen enligt direktiv 2004/37/EG inte fullstaindigt undanrdjer de risker for
arbetstagarnas hilsa och sdkerhet som uppkommer vid exponering for dessa dmnen i
arbetet (kvarstdende risk) bidrar det dndock till att avsevirt minska de risker som
uppkommer vid saddan exponering pa det stegvisa och malinriktade sétt som beskrivs i
direktiv 2004/37/EG. For andra carcinogener och mutagena dmnen kan det vara
vetenskapligt mojligt att faststélla nivier under vilka exponering inte forvintas leda till
skadliga effekter.

De hogsta tillatna nivderna for arbetstagarnas exponering for vissa carcinogener eller
mutagena dmnen faststélls med virden som i enlighet med direktiv 2004/37/EG inte
far dverskridas.

Detta direktiv forbéttrar skyddet av arbetstagarnas hélsa och sdkerhet pé arbetsplatsen.
Det bor faststillas nya gransviardena 1 direktiv 2004/37/EG mot bakgrund av
tillgénglig kunskap, inklusive nya vetenskapliga och tekniska uppgifter,
evidensbaserad bésta praxis samt evidensbaserade tekniker och protokoll for matning
av exponeringsnivaer pd arbetsplatsen. I detta bor, om mojligt, ingd uppgifter om
kvarstaende risker for arbetstagarnas hédlsa, rekommendationer frdn vetenskapliga
kommittén for yrkeshygieniska grinsviarden for kemiska agens, yttranden fran
Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté samt yttranden fran
rddgivande kommittén for arbetsmiljofragor. Information om kvarstaende risker, som
offentliggdrs pa unionsniva, ar vérdefull for det framtida arbetet med att begrénsa
risker som harrdér frdn exponering for carcinogener och mutagena dmnen i arbetet.
Oppenhet nir det giller sddan information bér frimjas ytterligare.

Det dr ocksd nodvéndigt att beakta andra upptagsvdgar &n genom inandning for
samtliga carcinogener och mutagena d&mnen, inklusive upptag genom huden, for att
uppnd bdsta mojliga skyddsniva. De dndringar av bilaga III till direktiv 2004/37/EG
som foreskrivs 1 detta direktiv utgdr ytterligare ett steg 1 en langsiktig process som
inletts for att uppdatera direktiv 2004/37/EG.

Bedomningen av hélsoeffekterna av carcinogener som omfattas av detta forslag
baserades pd tillimplig vetenskaplig expertis frdn vetenskapliga kommittén for
yrkeshygieniska gransviarden for kemiska agens och riskbedomningskommittén.
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)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

Vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska gransvirden for kemiska agens, vars
verksamhet regleras av kommissionens beslut 2014/113/EU*, bistar kommissionen i
synnerhet med att identifiera, utviardera och ingdende analysera de senaste tillgéngliga
vetenskapliga uppgifterna och med forslag pa grinsvdrden for exponering i arbetet
som ska faststillas pa unionsnivi enligt ridets direktiv 98/24/EG* och direktiv
2004/37/EG for att skydda arbetstagare mot kemiska risker 1 arbetet.

I enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006*" limnar
Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté yttranden om riskerna
med kemiska d&mnen for ménniskors hilsa eller miljon. I anslutning till foreliggande
forslag ldmnade riskbedomningskommittén sitt yttrande i enlighet med artikel 77.3 ¢ 1
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1907/2006.

Kadmium och ménga av dess oorganiska foreningar uppfyller kriterierna for att
klassificeras som cancerframkallande &mnen i kategori 1B i enlighet med forordning
(EG) nr 1272/2008 och ér darfor carcinogener enligt direktiv 2004/37/EG. Det bor
faststillas ett gransvirde for denna grupp av carcinogener pd grundval av tillgénglig
kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter. Ett grinsvédrde bor darfor
faststdllas for kadmium och dess oorganiska foreningar inom ramen for direktiv
2004/37/EG. Dessutom har kadmium, kadmiumnitrat, kadmiumhydroxid och
kadmiumkarbonat identifierats som dmnen som inger mycket stora beténkligheter i
enlighet med artikel 57 a 1 forordning (EG) nr 1907/2006 och har upptagits i den
kandidatforteckning som avses i artikel 59.1 i den forordningen for godkidnnande
enligt Reach-férordningen.

Nir det giller kadmium kan ett grinsvirde pa 0,001 mg/m?® vara svart att uppna pé
kort sikt inom vissa sektorer. En dvergdngsperiod pa sju ar bor dérfor inforas, under
vilken ett grinsvirde pa 0,004 mg/m’ bor gilla.

Beryllium och de flesta oorganiska berylliumféreningar uppfyller kriterierna for att
klassificeras som cancerframkallande &mnen i kategori 1B i enlighet med forordning
(EG) nr 1272/2008 och dr dérfor carcinogener enligt direktiv 2004/37/EG. Beryllium
har inte bara carcinogena egenskaper utan orsakar ocksé beryllios och sensibilisering
mot beryllium. Det gar att faststélla ett grinsvérde for denna grupp av carcinogener pa
grundval av tillgénglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter. Ett
gransvirde bor darfor faststidllas for beryllium och oorganiska berylliumforeningar
inom ramen for direktiv 2004/37/EG, och en anmérkning bor géras om hud- och
luftvédgssensibilisering.

Nir det géller beryllium kan ett grinsvirde pa 0,0002 mg/m® vara svrt att uppnd pé
kort sikt inom vissa sektorer. En dvergangsperiod pa fem ar bor darfor inforas, under
vilken ett grinsvirde pa 0,0006 mg/m> bor gilla.

Arseniksyra och arseniksalter, och de flesta oorganiska arsenikforeningar, uppfyller
kriterierna fOr att klassificeras som cancerframkallande &mnen i kategori 1A i enlighet

45

46

47

Kommissionens beslut av den 3 mars 2014 om inrdttande av en vetenskaplig kommitté for
yrkeshygieniska gransvérden for kemiska agens och om upphdvande av beslut 95/320/EG (EUT L 62,
4.3.2014, s. 18).

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

Genom artikel 77.3 ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18
december 2006 om registrering, utvdrdering, godkidnnande och begriansning av kemikalier (Reach)
(EUT L 396, 30.12.2006, s. 1) ges kommissionen mojlighet att begéra ett yttrande om dmnens sékerhet,
dven med avseende pa arbetsmiljofrégor.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

med forordning (EG) nr 1272/2008 och &r déarfor carcinogener enligt direktiv
2004/37/EG. Det bor faststéllas ett grinsviarde for denna grupp av carcinogener pa
grundval av tillgénglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter. Ett
gransvirde bor dérfor faststillas for arseniksyra och arseniksalter samt oorganiska
arsenikforeningar inom ramen for direktiv 2004/37/EG. Dessutom har arseniksyra,
diarsenikpentaoxid och diarseniktrioxid identifierats som dmnen som inger mycket
stora betdnkligheter i enlighet med artikel 57 a i forordning (EG) nr 1907/2006 och har
upptagits 1 bilaga XIV till den forordningen, vilket innebér att det kravs tillstdnd for
dem.

Nir det giller arseniksyra kan ett grinsvirde pa 0,01 mg/m® vara svért att uppnd inom
sektorn for sméltning av koppar, och darfor bor en 6vergangsperiod pé tva ér inforas.

Formaldehyd uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande
dmne 1 kategori 1B i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och ér darfor en
carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. Det dr en genotoxisk carcinogen med lokal
verkan. P& basis av tillgdnglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska
uppgifter, kan bdde ett kortsiktigt och ett langsiktigt gransvérde faststillas for denna
carcinogen. Formaldehyd &dr ocksa en kontaktallergen for huden (hudsensibiliserande).
Ett grinsvirde bor darfor faststillas for formaldehyd och en anmérkning bor géras om
hudsensibilisering. P4 begédran av kommissionen samlar Echa ocksd in befintlig
information for att beddma den potentiella exponeringen for formaldehyd och
produkter eller material som avger formaldehyd pa arbetsplatser, inbegripet vid
industriell och yrkesmissig anvindning*®,

4,4'-Metylenbis(2-kloranilin) (MOCA) uppfyller kriterierna for att klassificeras som
ett cancerframkallande @mne i kategori 1B 1 enlighet med fG6rordning (EG) nr
1272/2008 och dr darfor en carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. Det har
konstaterats att ett visentligt upptag av MOCA genom huden dr mgjligt. Dérfoér bor
det faststillas ett gransviarde for MOCA och goéras en anmirkning om hudexponering.
Dessutom har det identifierats som ett &mne som inger mycket stora betinkligheter i
enlighet med artikel 57 a 1 forordning (EG) nr 1907/2006 och har upptagits i1 bilaga
XIV till den forordningen, vilket innebdr att det krévs tillstdnd for utsldppande pa
marknaden eller anviindning. P& basis av tillgédnglig kunskap, inklusive vetenskapliga
och tekniska uppgifter, kan ett gransvéarde faststéllas for MOCA.

Kommissionen har samratt med radgivande kommittén for arbetsmiljofrdgor. Den har
ocksa anordnat ett samrdd 1 tva steg med arbetsmarknadens parter pa unionsniva i
enlighet med artikel 154 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.
Radgivande kommittén for arbetsmiljofragor har antagit yttranden oOver alla
prioriterade dmnen i foreliggande forslag och har foreslagit bindande gransvarden for
exponering 1 arbetet for vart och ett av dem, och samtyckt till de tillampliga
anmirkningarna avseende vissa av dem®.

Detta direktiv star 1 overensstimmelse med de grundliaggande rattigheter och principer
som faststélls i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna,
sarskilt ritten till liv och rétten till réattvisa arbetsforhallanden som anges i artiklarna 2
respektive 31.

48

49

https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/formaldehyde cion_reqst axvdossier_en.pdf/11d4a99a-
7210-839a-921d-1a9a4129¢93¢
Yttrandena i helhet finns pd CIRCA-BC, https://circabc.europa.cu
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(22)

(23)

24)

(25)

Gransvirdena i det hdr direktivet kommer att ses Over for att sékerstélla
overensstimmelse med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1907/2006°°, sirskilt for att ta hinsyn till samverkan mellan grinsvérdena i direktiv
2004/37/EG och den hidrledda nolleffektnivan for farliga kemikalier enligt den
forordningen, sa att det finns ett effektivt skydd for arbetstagare.

Eftersom maélen for detta direktiv, ndmligen att fOrbédttra arbetsforhallandena och
skydda arbetstagarnas hilsa mot sérskilda risker i samband med exponering for
carcinogener och mutagena @mnen, inte 1 tillricklig utstrickning kan uppnis av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av atgirdens omfattning och verkningar, kan
uppnds bittre pa unionsnivd, kan unionen vidta é&tgirder 1 enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i1 fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen 1 samma artikel gir detta direktiv inte utdver vad som ar
nodvéndigt for att uppna dessa mal.

Vid genomforandet av detta direktiv bor medlemsstaterna undvika siddana
administrativa, finansiella och rittsliga aligganden som motverkar etableringen och
utvecklingen av sma och medelstora foretag. Medlemsstaterna uppmanas dérfor att
utvirdera inverkan av deras inforlivandeakt pa sma och medelstora foretag for att se
till att dessa inte blir oproportionerligt drabbade, och d& vara sirskilt uppmérksamma
pa mikroforetag och den administrativa bordan, och offentliggora resultaten av sddana
utvérderingar.

Med tanke pa att detta direktiv ror skyddet av arbetstagarnas hélsa och sdkerhet pé
arbetsplatsen bor det inforlivas inom tvé ar fran den dag det trader i kraft.

Direktiv 2004/37/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga III till direktiv 2004/37/EG ska dndras 1 enlighet med bilagan till det hér direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska sitta 1 kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar
som ir nddvindiga for att folja detta direktiv senast den [tva &r ...]°!. De ska genast
underritta kommissionen om texten till dessa bestimmelser.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hinvisning till
detta direktiv eller atfoljas av en sadan hinvisning nédr de offentliggdrs. Nérmare
foreskrifter om hur hidnvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfarda.

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

50

51

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk
kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av radets férordning (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, 30.12.2006, s. 1).

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

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

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pad radets vignar
Ordférande Ordférande
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