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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET

. Motiv och syfte med forslaget

Syftet med forslaget ar att forbattra arbetsmiljon genom att minska exponeringen for
carcinogena kemiska agenser i arbetet, forbattra EU-lagstiftningens andamalsenlighet pa
omradet och skapa stdrre klarhet och réttvisare konkurrensvillkor for ekonomiska aktorer. Det
ar en av de prioriterade atgarderna i kommissionens arbetsprogram for 2016. Genom det har
initiativet uppfyller kommissionen sitt atagande om att forbattra EU-lagstiftningens
resurseffektivitet och andamalsenlighet pa det har omradet. Kommissionen har ocksa for
avsikt att fortsatta detta viktiga arbete och att gora fler konsekvensbeddémningar i syfte att
foresla gransvarden for fler carcinogener.

Uppskattningar av den nuvarande och framtida bérdan av yrkessjukdomar visar att
arbetsrelaterad cancer ar och forblir ett problem till féljd av att arbetstagare exponeras for
carcinogener. Cancer ar den framsta orsaken till arbetsrelaterade dodsfall i EU. Arligen beror
53 procent av de arbetsrelaterade dodsfallen pa cancer, jamfort med 28 procent for hjart- och
karlsjukdomar och 6 procent for sjukdomar i andningsorganen™.

Kommissionen foreslar att gransvérdena for exponering revideras eller att gransvarden infors
for 13 kemiska agenser. Enligt konsekvensbedémningen skulle cirka 100 000 liv pa sa sétt
raddas fram till 2069. Det foreslas att gransvardena ska inforas i Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for
carcinogener eller mutagena amnen i arbetet (nedan kallat direktivet)?. Enligt artikel 16 i
direktivet ska radet pa basis av tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska
uppgifter, faststalla dessa gransvarden, och de ska avse alla carcinogener eller mutagena
amnen for vilka detta ar mojligt.

Bestammelserna i direktivet tillampas pa varje kemisk agens som uppfyller kriterierna for
klassificering som ett cancerframkallande &mne i kategori 1A eller 1B i bilaga I till férordning
(EG) nr 1272/2008°. | denna férordning ingdr en forteckning med “harmoniserade”
(obligatoriska) klassificeringar av 1 017 kemiska &mnen som cancerframkallande &mnen i
kategori 1 (’kéant eller formodat cancerframkallande for manniskor”) pa grundval av
epidemiologiska data och/eller djurdata®. I ett annat viktigt klassificeringsarbete identifierade
International Agency for Research on Cancer (IARC) nadrmare 500 agenser som ar
cancerframkallande for ménniskor (grupp 1: 118 agenser), troligtvis cancerframkallande for

European estimates of work-related injury and ill health, Work-related llInesses Identification, Causal
Factors and Prevention Safe Work — Healthy Work — For Life, Takala, J., Workplace Safety and Health
Institute, Singapore, redogdrelse infér EU-ordférandeskapets konferens, Aten, juni 2014.

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

Europaparlamentets och réadets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
maérkning och forpackning av &mnen och blandningar, &ndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt &ndring av férordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

Enligt forordningen omfattas 1 017 kemiska agenser (och grupper av kemiska agenser) av en obligatorisk
“harmoniserad Kklassificering” som cancerframkallande dmnen i kategori 1 med faroangivelsen "kan orsaka
cancer”.
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manniskor (grupp 2A: 75) eller mojligen cancerframkallande for ménniskor (grupp 2 B:
288)°.

Bestammelserna i direktivet tillampas ocksa pa ett amne, en blandning eller en process som
avses i bilaga | till det direktivet samt ett &mne eller en blandning som bildas genom en
process som avses i den bilagan. Bilaga | till direktivet innehaller en foreteckning Gver
identifierade processer och &mnen som bildas genom processer. Syftet ar att klargora for
arbetstagare, arbetsgivare och tillsynsorgan om en viss kemisk agens eller process omfattas av
direktivet, savida den inte har klassificerats enligt forordning (EG) nr 1272/2008. For
narvarande finns det fem poster i bilaga I.

| direktivet faststalls nagra allmanna minimikrav i syfte att forebygga eller begrénsa
exponering for samtliga carcinogener eller mutagena &mnen som omfattas av direktivet.
Arbetsgivarna maste identifiera och utvardera de risker som arbetstagare utsatts for vid
exponering for sarskilda carcinogener (och mutagena amnen) och foérebygga exponering vid
risk. I den man det ar tekniskt mojligt ska processen eller den kemiska agensen bytas ut mot
en process eller en agens som inte innebar nagon risk eller mindre risk. Om ett utbyte inte &r
tekniskt mojligt maste kemiska carcinogener, i den man det ar tekniskt majligt, tillverkas och
anvandas i ett slutet system for att férebygga exponering. Om detta inte ar tekniskt mojligt
maste arbetstagarens exponeringsniva hallas sa lag som det ar tekniskt mojligt. Detta ar
minimikraven enligt artikel 5.2 och 5.3 i direktivet.

Dérutover anges det tydligt i direktivet att faststallandet av gransvarden for exponering genom
inandning av sérskilda carcinogener och mutagena amnen i arbetet var en viktig del av
arbetsmiljoarbetet®. Dessa gransvarden maste annu faststallas for de kemiska agenser som
saknar sadana, och revideras narhelst det visar sig vara nédvandigt mot bakgrund av nya
vetenskapliga uppgifter’. Konkreta gransvéarden for exponering for vissa kemiska agenser
faststalls i bilaga I11 till direktivet. Bilaga 111 innehaller for narvarande tre poster.

De gransvarden for exponering i1 arbetet som faststélls enligt direktivet bor vid behov
revideras for att ta hansyn till nya vetenskapliga uppgifter, forbattrad méatteknik, riskhantering
och andra viktiga faktorer.

P& grundval av detta foreslar kommissionen att tre sérskilda &tgarder ska vidtas:

a. Arbete som innebar exponering for respirabelt kristallint kvartsdamm som bildas
genom en arbetsprocess bor inforas i bilaga | till direktivet, och motsvarande
gransvarden faststéllas i bilaga Il1.

Pa grundval av nya vetenskapliga ron konstaterade International Agency for Research on
Cancer i Monograph 100C® att kristallin kvarts i form av kvarts- eller kristobalitdamm &r
cancerframkallande fér maénniskor (grupp 1). Den vetenskapliga kommittén for
yrkeshygieniska grénsvarden for kemiska agens (nedan kallad kommittén) har utvédrderat
halsoeffekterna av kristallin kvarts (respirabelt damm) péa arbetstagare i arbete. Det
gransvarde som man i detta initiativ foreslar att ska inféras i bilaga Il och som den
radgivande kommittén for arbetsmiljofragor (nedan kallad den radgivande kommittén)

Monographs on the evaluation of carcinogenic risk to humans, International Agency for Research on Cancer,
WHO.

® Artikel 1.1 och skal 13 i direktivet.
" Skal 13 i direktivet.
8 IARC (2012) http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100C/mono100C-14.pdf
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godkant aterspeglar vad som ar genomforbart ur ett socioekonomiskt perspektiv samtidigt
som man garanterar skyddet av arbetstagarnas halsa.

Kristallin kvarts som slapps ut pa marknaden omfattas av kravet pa klassificering i férordning
(EG) nr 1272/2008, medan kristallint kvartsdamm som bildas genom en arbetsprocess inte
slapps ut pa marknaden och darfor inte klassificeras enligt den forordningen. | direktivet finns
dock bestammelser om att &mnen eller blandningar som bildas genom en process i bilaga |
och som uppfyller kriterierna for att klassificeras som carcinogener ska inforas i bilagan, &ven
om de inte omfattas av kravet pa klassificering i den forordningen. Respirabelt kristallint
kvartsdamm ingar i den har kategorin.

b. Gransvarden for ytterligare 10 carcinogener bor faststallas i bilaga I11.

Tillgéngliga vetenskapliga ron bekraftar att bilaga 111 bor kompletteras med gransvarden for
ytterligare 10 carcinogener. Kommittén lamnade in rekommendationer for alla utom tva av
dessa agenser (o-toluidin och 2-nitropropan). For dessa amnen hanvisar kommissionen i
huvudsak till allmant tillgangliga vetenskapliga roén, bl.a. slutsatser fran nationella
vetenskapliga kommittéer som faststaller gransvdrden for exponering i arbetet. Den
radgivande kommittén radfragades i fraga om alla aspekter i detta forslag i enlighet med
artikel 2.2 f i rddets beslut av den 22 juli 2003°. I frdga om de gransvarden som féresls har
man utover samradet med den radgivande kommittén dven tagit hansyn till vad som ar
genomforbart ur ett socioekonomiskt perspektiv.

c. Gallande gransvarden for damm fran harda traslag och vinylkloridmonomer bér
revideras mot bakgrund av tillgangliga vetenskapliga uppgifter.

Kommittén antog 2003 och 2004 reviderade rekommendationer for tva av de tre gallande
gransvardena i bilaga I11 till direktivet, namligen i fraga om arbete som innebér exponering
for damm fran harda traslag och vinylkloridmonomer. Enligt rekommendationerna bor
gallande gransvarden for damm fran harda traslag och vinylkloridmonomer revideras,
eftersom de anses vara for hoga for att erbjuda arbetstagarna ett effektivt skydd. Gallande
gransvarden for damm fran harda traslag och vinylkloridmonomer bor darfor revideras mot
bakgrund av nyare vetenskapliga uppgifter.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Enligt ett nytt meddelande fran kommissionen om EU:s strategiska ram for arbetsmiljo 2014—
2020 &r ett av kommissionens strategiska mal att sakerstalla en trygg och hélsosam
arbetsmiljo for éver 217 miljoner arbetstagare i EU™. En av de viktigaste utmaningarna i
strategin ar att forbattra forebyggandet av yrkesrelaterade sjukdomar genom att minska
befintliga, nya och framvéxande risker.

Initiativet Overensstimmer med kommissionens prioritering rérande en fordjupad och
rattvisare inre marknad, framfor allt dess sociala dimension. Det &r i linje med kommissionens
arbete for att infora en réttvis och verkligt alleuropeisk arbetsmarknad som ger arbetstagarna

° Rédets beslut av den 22 juli 2003 om inréttande av en rddgivande kommitté for arbetsmiljofragor (EUT
C 218, 13.9.2003, s.1).

19 COM(2014) 332 final, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/PDF/?uri=CEL EX:52014DC0332&from=SV
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ett andamalsenligt skydd och varaktig sysselsattning™. Detta inbegriper arbetsmiljoskydd,
socialt skydd och réattigheter enligt anstéllningsavtal.

Ramdirektiv 89/391/EEG'* om arbetsmiljé och direktiv 98/24/EG*® om risker som har
samband med kemiska agenser i arbetet dr de allméanna bestammelserna och de paverkar inte
de stréangare och/eller specifika bestimmelserna i direktivet.

Arbetsmarknadens parter, foretrddda av 18 europeiska branscher, undertecknade 2006
Overenskommelsen om skydd av arbetstagarnas hdlsa genom god hantering och saker
anvandning av kristallin kvarts och produkter som innehaller detsamma inom ramen for de
branschoverskridande forhandlingarna mellan arbetsmarknadens parter pa europeisk niva
(Nepsi). Det handlar har om en oberoende 6verenskommelse som slutits i enlighet med artikel
155.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-férdraget) och som genomfors
av arbetsmarknadens parter i enlighet med artikel 1552 i samma fordrag.
Overenskommelsen kompletterar det nuvarande forslaget, eftersom det faststaller riktlinjer for
hur arbetsgivarna ska minska exponeringen och stimulerar dem att vidta forebyggande
atgarder i detta syfte. Overenskommelsen har emellertid inte inforlivats i EU-lagstiftningen,
och omfattar inte byggsektorn dér exponeringen &ar storst. Den kan darfor inte ersatta ett
bindande gransvarde for exponering i direktivet.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Att forbattra arbetsforhallandena och forhindra att arbetstagarna rakar ut for allvarliga
olycksfall eller drabbas av yrkessjukdomar samt att framja arbetstagarnas halsa under hela
deras arbetsliv &r en viktig princip i linje med den strédvan efter ett europeiskt socialt AAA-
kreditbetyg som ordférande Juncker efterlyste i sina politiska riktlinjer. Dessa fragor paverkar
aven produktiviteten och konkurrenskraften positivt, och ar viktiga for att framja langre
arbetsliv i enlighet med mélen i Europa 2020-strategin for smart och héllbar tillvéxt for alla™.

Av de 13 kemiska agenser som behandlas i detta forslag har tre inforts i
kandidatforteckningen over identifierade “amnen som inger mycket stora betankligheter”
enligt artikel 59.1 i férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande
och begransning av kemikalier (Reach)®®: hydrazin, o-toluidin och eldfasta keramiska fibrer.
Europeiska kemikaliemyndigheten har dessutom rekommenderat att eldfasta keramiska fibrer
ska inforas i bilaga X1V till Reach. Vissa krom (VI)-foreningar har identifierats som amnen
som inger mycket stora betankligheter och har inforts i kandidatforteckningen. Pa basis av
kemikaliemyndighetens rekommendation har de ocksa inforts i bilaga XIV till Reach.

1 Ordfdrande Junckers tal om tillstandet i unionen i Europaparlamentet den 9 september 2015.

12 Rédets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om &tgarder for att framja forbattringar av arbetstagarnas
sékerhet och halsa i arbetet (EGT L 183, 29.6.1989, s. 1).

3 Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hélsa och sakerhet 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).

¥ Fér narvarande héller kommissionen pé att avsluta sin rapport om utvarderingen av Nepsi.
> COM(2010) 2020 och COM(2014) 130 final.

16 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvéardering, godkdnnande och begrénsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphévande 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 (Text av betydelse for EES) (EUT L 396, 30.12.20086,
s. 1) (i dess &ndrade lydelse)
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Rattsligt sett kompletterar direktivet och Reach varandra. | ramdirektiv 89/391/EEG, som
betraktas som den allmanna rattsakten pa det omrade som direktivet omfattar, faststalls det att
direktivet inte ska hindra tillampningen av sadana gallande eller framtida bestammelser i
medlemsstaterna och i EU som &r gynnsammare vad géller skyddet for arbetstagarnas
sakerhet och halsa. | Reach konstateras det igen att Reach inte ska paverka tillampningen av
arbetarskyddslagstiftningen, inklusive direktivet.

Eftersom direktivet och Reach ska komplettera varandra bor gransvardena foreslas enligt
direktivet av foljande skal:

- Damm fran harda traslag och respirabel kristallin kvarts, som bildas genom en
arbetsprocess, omfattas inte av Reach.

- Grénsvéarden ar en viktig del av direktivet och den mer d&vergripande
arbetsmiljostrategin for att hantera kemiska risker. Daremot ska grénsvérden for
exponering i arbetet inte faststéllas i Reach.

- Direktivet tacker all anvandning av en kemisk agens i arbetet under dess hela
livscykel och arbetstagares exponering for carcinogener som bildats genom en
arbetsprocess, oavsett om den framstallts avsiktligt och oavsett om den slappts ut pa
marknaden.

- | Reach placeras skyldigheten att gora riskbedémningar pa distributionskedjan, och
ar specifik for varje kemisk agens. Den riskbedémning som arbetsgivare gor enligt
direktiv 2004/37/EG hanger samman med en arbetsplats och en process och bor
darfor ocksa ta hansyn till arbetstagares samlade exponering for samtliga
carcinogener i arbetet. Nar det galler att forebygga exponering for carcinogener
erbjuder direktivet en helhetssyn pa de risker som finns pa en arbetsplats.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

. Rattslig grund

| artikel 153.2 b i EUF-fordraget faststalls det att Europaparlamentet och radet pa de omraden
som avses i punkt 1 a—i genom direktiv kan anta minimikrav, som ska genomforas gradvis,
varvid hansyn ska tas till radande forhallanden och tekniska bestammelser i var och en av
medlemsstaterna. | dessa direktiv ska sadana administrativa, finansiella och rittsliga
alagganden undvikas som motverkar tillkomsten och utvecklingen av sma och medelstora
foretag. Enligt artikel 153.1 a i samma fordrag ska unionen understdodja och komplettera
medlemsstaternas verksamhet nér det galler forbattringar, sarskilt av arbetsmiljon, for att
skydda arbetstagarnas hélsa och sakerhet.

Direktiv 2004/37/EG antogs pa grundval av artikel 153.2 b i syfte att forbattra arbetstagarnas
hélsa och sdkerhet. | artikel 16 i det direktivet faststélls det darfor att gransvéarden bor antas i
enlighet med forfarandet i artikel 153.2 i EUF-fordraget och att de ska avse alla carcinogener
eller mutagena &mnen for vilka detta ar mojligt.

Syftet med det har forslaget ar att forbattra arbetsmiljon i linje med artikel 153.1 a i EUF-
fordraget genom att infora arbete som innebar exponering for respirabelt kristallint
kvartsdamm (respirabel fraktion) som bildas genom en arbetsprocess i bilaga I till direktiv
2004/37/EG. Detta syfte uppnds genom att man faststiller ytterligare minimikrav for
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arbetsmiljon i form av gransvarden i bilaga Il till direktivet, och reviderar de nuvarande
gransvardena i bilaga Il for tva carcinogener mot bakgrund av nyare vetenskapliga uppgifter.
Artikel 153.2 b i EUF-fordraget &r darmed den giltiga rattsliga grunden fér kommissionens
forslag.

| enlighet med artikel 153.2 i EUF-fOordraget &r forbattringar, sarskilt av arbetsmiljon, for att
skydda arbetstagarnas hélsa och sakerhet en aspekt av den sociala politiken dér EU har delad
befogenhet med medlemsstaterna.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Eftersom riskerna for arbetstagarnas hélsa och sakerhet i stort sett & desamma i hela EU ar
det naturligt for EU att stddja medlemsstaterna i deras arbete att hantera riskerna.

De uppgifter som samlades in under det forberedande arbetet visar att gransvéardena for de
carcinogener som tas upp i det har forslaget varierar stort i medlemsstaterna'’. Vissa
medlemsstater har redan faststéllt bindande grénsvérden som Overensstammer med eller ar
lagre an det gransvarde som den radgivande kommittén rekommenderar. En medlemsstat kan
saledes faststalla egna gransvarden for dessa kemiska agenser, men i manga medlemsstater
finns det inget gransvérde eller gransvéardet skyddar arbetstagarnas hélsa i mindre utstrackning
an det som laggs fram i det har forslaget'®. Om nationella gransvarden finns, varierar de
mycket, vilket leder till olika skyddsnivéer®. Vissa gransvarden &r avsevért hogre 4n de som
rekommenderas pa grundval av vetenskapliga ron.

Under dessa omstandigheter kan miniminormerna for skydd av arbetstagares halsa mot
riskerna fran exponering for dessa carcinogener inte garanteras for alla EU-arbetstagare i alla
medlemsstater genom atgarder som enbart medlemsstaterna vidtar. Andelen potentiellt
exponerade arbetstagare som saknar ett sadant rattsligt skydd beaktades nar man analyserade
vad som skulle bli féljderna om ett gransvarde infordes for alla de carcinogener som
diskuterades. Subsidiariteten och proportionaliteten kontrollerades for varje agens. Dar
relevanta uppgifter fanns att tillgd visade de att rattsskyddet skulle forbattras for
uppskattningsvis 33-98 procent av de exponerade arbetstagarna om de foreslagna
gransvardena infordes®.

Atgarder p& EU-niva for att nd malen i detta forslag forefaller darfor nodvéndiga och i linje
med artikel 5.3 i EU-fordraget.

Avsaknaden av eller alltfor hoga gransvarden ar ocksd en eventuell sporre for foretag att
placera sina produktionsanlaggningar i medlemsstater med lagre normer, vilket snedvrider
produktionskostnaderna. | samtliga fall paverkar skillnaderna i arbetsnormerna
konkurrenskraften, eftersom de leder till olika kostnader for aktérerna. Denna snedvridning av
den inre marknaden kan minskas om lika konkurrensvillkor skapas genom klara specifika
miniminormer for arbetarskyddet i medlemsstaterna.

7" Se tabell 1 i bilaga 6 till konsekvensbedémningen.
18 Se tabell 2 i bilaga 6 till konsekvensbedémningen.

9 T ex. varierar gransvardet for 1,3-butadien mellan 4,5 och 100 mg/m®. Gréansvardet for etylenoxid varierar
mellan 0,84 och 90 mg/m°.

%0 Se tabell 4 i bilaga 6 till konsekvensbedémningen.
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Dessutom ger det har forslaget mer flexibilitet i den gransoverskridande sysselsattningen,
eftersom arbetstagarna kan vara sakra pa att minimikrav och minimiskyddsnivaer galler for
deras hélsa i samtliga medlemsstater.

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

. Proportionalitetsprincipen

Forslaget ar ett steg mot malet att forbattra arbetstagares levnads- och arbetsvillkor genom en
andring av direktivet.

Efter langa och intensiva diskussioner med alla aktorer (foretradare for arbetsgivar- och
arbetstagarsammanslutningar samt regeringsforetradare) har hansyn tagits, nar det galler de
gransvarden som foreslas, till vad som ar genomforbart ur ett socioekonomiskt perspektiv.

Genom forslaget kan medlemsstaterna bibehalla eller inféra battre normer for arbetstagarna
och ta hansyn till sérskilda omsténdigheter i sitt land. | enlighet med artikel 153.4 i EUF-
fordraget hindrar inte forslaget nagon medlemsstat fran att bibehalla eller infora sadana mera
langtgdende skyddsatgarder som ar forenliga med fordragen, tex. i form av lagre
gransvarden. Enligt artikel 153.3 i EUF-fordraget kan medlemsstater pd gemensam begéran
av arbetsmarknadens parter dverlata at dessa att genomfora direktiv som har antagits enligt
artikel 153.2 i samma fordrag, och pa sa satt respektera valetablerade nationella bestammelser
pa detta omrade.

| enlighet med proportionalitetsprincipen i artikel 5.4 i EU-fordraget gar detta forslag darfor
inte utéver vad som ar nédvandigt for att uppna dessa mal.

. Val av instrument

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

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Det har nyligen gjorts en oberoende efterhandsutvérdering av direktivet (som en del av det
overgripande arbetsmiljoregelverket). Fransett berdringspunkterna mellan Reach och
direktivet omfattas de viktigaste fragorna i utvarderingen inte av forslaget. Forslaget &r
snarare inriktat pa den tekniska &ndringen av bilagorna till direktivet an pa de bredare
politiska frdgorna om direktivets funktion och d&ndamalsenlighet.

. Samrad med berdrda parter
Samrad i tva steg med arbetsmarknadens parter i Europa i enlighet med artikel 154 i
EUF-férdraget

For detta lagstiftningsforslag inom socialpolitiken anordnade kommissionen ett samrad i tva
steg med arbetsmarknadens parter i Europa i enlighet med artikel 154 i EUF-férdraget.
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Samradets forsta steg, om skydd av arbetstagare for riskerna i samband med exponering for
carcinogener, mutagena amnen och reproduktionstoxiska kemiska agenser i arbetet, inleddes
den 6 april 2004.

| enlighet med artikel 154.2 i EUF-foérdraget uppmanades arbetsmarknadens parter att lamna
sina synpunkter pa vilka EU-atgarder som kan vidtas pa detta omrade. Det forsta samradet
bekraftade att atgarder maste vidtas pa EU-niva sa att battre normer kan inforas i hela EU och
problem i samband med arbetstagares exponering lésas. Alla arbetsmarknadens parter i
Europa som deltog i samradet® understrék att de faste stor uppmarksamhet vid att skydda
arbetstagare for halsorisker pa detta omrade.

Aven om samtliga svarande konstaterade att den nuvarande lagstiftningen ar viktig, hade de
olika asikter om strategin for framtida atgarder och vilken riktning den skulle ta samt vilka
faktorer som skulle beaktas?.

Samradets andra steg om innehallet i detta forslag inleddes den 16 april 2007 i enlighet med
artikel 154.3 i EUF-fordraget.

Samradet gallde foljande punkter:

o Bor reproduktionstoxiska kemiska agenser (kategorierna 1A och 1B) omfattas
av direktiv 2004/37/EG?

o Bor gransvardena for kemiska agenser i bilaga Il till direktiv 2004/37/EG
uppdateras?

o Bor gransvarden for fler kemiska agenser inforas i bilaga Il till direktiv
2004/37/EG?

o Bor kriterier for faststallande av gransvarden for carcinogener och mutagena
amnen inforas?
o Vilka utbildnings- och informationskrav ska vi ha?

Kommissionen fick svar frn sju arbetsmarknadsorganisationer i Europa®. | svaren
bekraftade organisationerna de strategier for att forebygga risker fran carcinogener och
mutagena amnen i arbetet som de hade redogjort for i sina svar vid det forsta samradet.

Svaren kan sammanfattas enligt féljande:

! Europeiska industri- och arbetsgivarférbundet (Businesseurope), Europeiska centrumet for offentliga foretag
(CEEP), Europeiska sammanslutningen for hantverksforetag och sma och medelstora féretag (UEAPME),
Europeiska fackliga samorganisationen (EFS), European Confederation of Executives and Managerial Staff
(CEC), Confederation of National Associations of Tanners and Dressers of the European Community
(COTANCE), European Trade Association of Hotels, Restaurants and Cafés in Europe (HOTREC), European
Federation of Trade Unions in the Food, Agriculture and Tourism Sectors and Allied Branches (EFFAT),
Union Network International — Europe Hair & Beauty (UNI-Europa Hair & Beauty).

22 CISNET EMPL 8676 av den 15 juni 2006.

2 Fyra svar frdn arbetsgivarorganisationer (Businesseurope, Eurocommerce, Europeiska sammanslutningen for
hantverksforetag och sméa och medelstora féretag (UEAPME) och den europeiska cementindustrin), tva svar
fran arbetstagarorganisationer (Europeiska fackliga samorganisationen (EFS) och European Federation of
Building and Woodworkers (EFBWW)) och ett svar fran en oberoende organisation (British Occupational
Hygiene Society (BOHS)).
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o Det fanns inga betydande skillnader nér det géllde de metoder som ska
anvandas och de kriterier som ska faststdllas for att harleda gransvardena.
Infoérandet av kriterier for hur grénsvardena skulle faststéllas betraktades i
allmanhet som nagot positivt. De socioekonomiska konsekvensbeddmningarna
samt vad som ar genomforbart ur ett socioekonomiskt perspektiv bor utgdra en
del av kriterierna. Arbetsmarknadens parter ansag att den radgivande
kommitten bor spela en viktig roll ndr gransvardena faststélls.

o Parterna var eniga om att utbildnings- och informationskraven bor
genomforas pa ett effektivt satt. Denna fraga ansags vara ytterst viktig inom det
forebyggande arbetet.

o Revideringen av de bindande gransvardena bor goras i ljuset av
genomfdrandet av Reach och forhallandet och samverkan mellan gransvardena
och den hérledda nolleffektnivan (DNEL) enligt Reach for farliga kemikalier.

Det formella samradet med arbetsmarknadens parter avslutades 2007. Det foljande samradet
med den radgivande kommittén, som beskrivs nedan och som arbetsmarknadens parter deltog
i tillsammans med foretradare for medlemsstaterna, garanterade att arbetsmarknadens parter
informerades pa vederborligt satt om de olika alternativen for gransvarden och deltog aktivt i
att faststalla de gransvérden som var att foredra.

| slutet av det forberedande arbetet anordnade kommissionen den 21 april 2016 ett mdte med
arbetsmarknadens parter dér den redogjorde for det planerade direktivsférslaget inriktning och
omfattning. Forslaget byggde pa samraden i tva steg och de detaljerade diskussionerna som
agde rum i den radgivande kommittén om sarskilda &mnen och gransvarden som ska foras in i
bilagorna till direktivet.

Samrad med den radgivande kommittén - genom den trepartssammansatta
arbetsgruppen for kemikalier pa arbetsplatsen (nedan kallad arbetsgruppen)

Efter samradet med arbetsmarknadens partner informerade kommissionen ledaméterna i
arbetsgruppen vid dess méte i april 2008 om att den hade for avsikt att foresla att direktivet
skulle revideras. Resultaten av den studie som gjordes pa uppdrag av kommissionen (nedan
kallad 10M-studien®) p& grundval av férslag till rapporter om enskilda kemiska agenser
diskuterades ingaende vid motet i mars 2011. De enskilda kemiska agenserna diskuterades vid
ett flertal méten i arbetsgruppen 2011%, 2012% och 2013%, och resulterade i ett yttrande och

# |OM:s forskningsprojekt P937/99, maj 2011 — Health, social-economic and environmental aspects of possible

amendments to the EU Directive on the protection of workers from the risks related to exposure to
carcinogens and mutagens at work.

% Arbetsgruppens méte den 23 mars 2011, arbetsgruppens méte den 15 juni 2011, arbetsgruppens méte den 26

oktober 2011.

Arbetsgruppens mote den 21 mars 2012, arbetsgruppens méte den 6 juni 2012, arbetsgruppens méte den 21
november 2012.

26

2T Arbetsgruppens méte den 6 mars 2013, arbetsgruppens méte den 19 juni 2013, arbetsgruppens mote den 2

oktober 2013.
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tva tilgécb;gsyttranden som antogs vid plenarmétet i den radgivande kommittén 2012?% och
2013%.°

Resultatet fran samradet stoder®

o att man tar med ett begrénsat antal amnen som bildas genom en process i
direktivets tillampningsomrade genom att inféra dem i bilaga | och

o att man reviderar gallande gransvarden i bilaga 11 mot bakgrund av de senaste
vetenskapliga uppgifterna och lagger till ytterligare gransvarden for ett
begrénsat antal &mnen i bilaga Il nér detta finner stdd i tillganglig kunskap,
inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter.

De gransvarden som man kom Overens om i den radgivande kommittén har tagits med i
forslaget.

Mote med foretradare for branschen och arbetstagarna

Mellan 2013 och 2015 anordnades en rad moten mellan kommissionen och foretradare for
branschen och arbetstagarna om vissa kemiska agenser som tas upp i initiativet®2. Huvudsyftet
med motena, som branschen hade bett om, var att fa information om &ndringen av
lagstiftningen i allmanhet och kommissionens syfte med det foreslagna gransvardet for vissa
kemiska agenser, sasom respirabel kristallin kvarts, damm fran harda traslag eller eldfasta
keramiska fibrer.

. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Ett sarskilt forfarande foljs nér gransvéarden ska revideras eller nya gréansvérden faststallas
enligt direktivet. Under forfarandet erh6ll kommissionen vetenskapliga utlatanden framst fran
kommittén och radfragade den radgivande kommittén. Kommissionen kan ocksa hanvisa till

%8 Opinion on the approach and content of an envisaged proposal by the Commission on the amendment of
Directive 2004/37/EC on Carcinogens and Mutagens at the workplace, antaget den 5 december 2012 (Doc.
2011/12).

Supplementary opinion on the approach and content of an envisaged proposal by the Commission on the
amendment of Directive 2004/37/EC on Carcinogens and Mutagens at the workplace, antaget den 30 maj
2013 (Doc. 727/13).

Supplementary opinion No. 2 on the approach and content of an envisaged proposal by the Commission on
the amendment of Directive 2004/37/EC on Carcinogens and Mutagens at the workplace. antaget den
28 november 2013 (Doc. 2016/13).

De tre yttranden som den radgivande kommittén antog innehdller, om nodvandigt, sarskilda synpunkter fran
de berdrda grupperna (arbetsmarknadens parter och medlemsstaterna) som i stora drag &terspeglar de
viktigaste punkterna som varje intressegrupp vidhéll under diskussionerna i arbetsgruppen. | manga fall
saknas sarskilda synpunkter, eftersom de tre intressegrupperna var eniga. De slutliga yttrandena fran den
radgivande kommittén ska saledes anses aterspegla de representerade intressegruppernas synpunkter.

Bland annat foljande organisationer forde bilaterala diskussioner med kommissionen om vissa kemiska
agenser som ingick i initiativet: Nepsi (The European Network for Silica, som bestdr av europeiska
branschorganisationer for arbetstagare och arbetsgivare). Euromines och IMA (Industrial Minerals
Association) i fraga om kvarts. ECFIA (European Ceramic Fibres Industry Association) och Unifrax i fraga
om eldfasta keramiska fibrer. CEEMET (Council of European Employers of the Metal, Engineering and
Technology-Based Industries) och Eurometaux i fraga om metaller som krom och beryllium. BeST
(Beryllium Science & Technology Association) i fraga om beryllium. Kommissionen deltog ocksa i de moten
som GD Inre marknaden, industri, entreprendrskap samt sma och medelstora foretag anordnar varje ar med
den europeiska glas- och keramikbranschen.

29

30

31

32
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vetenskapliga ron fran andra kallor om uppgifterna ar relativt tillforlitliga och offentliga (t.ex.
monografier frdn International Agency for Research on Cancer eller slutsatser fran
vetenskapliga kommittéer som faststaller nationella gransvérden).

Kommittén inrattades genom kommissionens beslut 2014/113/EU* i syfte att utvardera
effekterna av kemiska agenser pa arbetstagarnas hélsa i arbetet. Arbetet i kommittén stoder
direkt EU:s arbete med arbetsmiljolagstiftningen. Kommittén tillhandahaller resultat av
jamfdérande analyser av hog kvalitet och ser till att kommissionens férslag, beslut och politik i
samband med skyddet av arbetstagarnas hélsa och sékerhet baseras pa valgrundad
vetenskaplig radgivning. Den bistar kommissionen i synnerhet vid utvédrderingen av de
senaste tillgangliga vetenskapliga uppgifterna och genom att foresla gransvarden for
exponering for att skydda arbetstagare mot kemiska risker i arbetet som ska faststallas pa EU-
niva i enlighet med radets direktiv 98/24/EG och direktivet.

| detta initiativ har kommissionen anvant rekommendationen for en viss kemisk agens fran
kommittén, om en s&dan funnits tillganglig. Kommitténs rekommendationer finns pa natet®.

Efter ett samrad i tvad steg med arbetsmarknadens parter i Europa offentliggjorde
kommissionens generaldirektoratet for sysselséttning, socialpolitik och inkludering den 25 juli
2008 en oppen anbudsinfordran. Syftet var att utvardera de sociala, ekonomiska och
miljoméssiga effekterna av en rad politiska alternativ som rorde skyddet av arbetstagares
hélsa for risker fran eventuell exponering for cancerframkallande kemiska agenser i arbetet.
Den resulterande 10M-studien innehdll heltdckande rapporter om 25 cancerframkallande
kemiska agenser och tva andra politiska fragor som rorde effektiva riskhanteringsatgéarder och
riskbaserade kriterier for att faststilla gransvéarden for exponering i arbetet. Resultatet av
studien (sammanfattning och rapporter om enskilda kemiska agenser) ligger i huvudsak till
grund for konsekvensbedémningen for detta forslag*>.

. Konsekvensbedémning
Detta forslag stods av en konsekvensbedémning®®.

Foljande alternativ till olika gransvéarden for vart och ett av de 13 kemiska agenserna
undersoktes:

. Ett grundscenario utan ytterligare fler atgarder pa EU-niva for nagon av de kemiska
agenserna i detta initiativ (alternativ 1).

o Antagande av gransvéarden som den radgivande kommittén godkant (alternativ 2).
Sasom redan papekats har den radgivande kommittén redan tagit hansyn till
vetenskapliga och tekniska uppgifter i rekommendationerna frdn kommittén, om

¥ Kommissionens beslut 2014/113/EU av den 3 mars 2014 om inr4ttande av en vetenskaplig kommitté for
yrkeshygieniska grénsvarden for kemiska agens och om upphédvande av beslut 95/320/EG (EUT L 62,
4.3.2014, 5. 18).

3 https://circabc.europa.eu,

% Foljande lankar ges endast for de kemiska agenser som omfattas av den forsta dndringen av direktivet: Kort
sammanfattning, sammanfattning, 1,2-epoxipropan, 1,3-butadien, 2-nitropropan, akrylamid, brometen, krom
(VI), etylenoxid, hydrazin, o-toluidin, eldfasta keramiska fibrer, respirabel kristallin kvarts, damm fran harda
traslag, vinylkloridmonomer.

% http://ec.europa.eu/smart-regulation/impact/ia_carried_out/cia_2016_en.htm#empl
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sadana finns tillgangliga, i fraga om samtliga 13 kemiska agenser. Man foreslar att de
gransvarden som den radgivande kommittén foreslar i sina yttranden ska tillampas.

o Vid behov, och beroende pa agensernas specifika egenskaper, undersoktes ocksa
kompletterande alternativ for varje kemisk agens som alternativ 3 och/eller 4. Dessa
gick ut pd att antingen foresla ett gransvarde som é&r lagre (teoretiskt sett mer
skyddande av en arbetstagares hélsa) eller hogre (teoretiskt sett mindre skyddande av
en arbetstagares halsa) an det gransvarde som den radgivande kommittén foreslog
Dessa kompletterande gransvarden togs ur IOM-studien, dar de hade faststallts enligt
en preferensordning:

i) I en rekommendation fran kommittén, om en sadan fanns tillganglig.

ii) Som gransvarden som aterspeglar tillgangliga uppgifter (t.ex. géllande
gransvarden i medlemsstaterna).

iii) Pa grundval av rekommendationer fran leverantéren (t.ex. nar det gallde
gransvarden utanfor EU). Nar tillgangliga uppgifter inte stodde ett lagre eller
ett hogre gransvarde an det gransvarde som den radgivande kommittén
foreslog, valdes dessa alternativ bort.

Né&r det géller respirabelt kristallint kvartsdamm innebér alternativ 2, 3 och 4 att respirabelt
kristallint kvartsdamm kan inf6ras i bilaga I till direktivet liksom ett gransvarde for respirabelt
kristallint kvartsdamm (respirabel fraktion) i bilaga I11.

Andra politiska alternativ har ocksd diskuterats, sasom inférande av ett forbud mot
anvandning av kemiska agenser, sjalvreglering, marknadsbaserade instrument, bestammelser i
Reach, vagledning och andra tillampningsstod for direktivet. VVad galler berdringspunkterna
mellan Reach och direktivet klargjorde tribunalen nyligen i ett mal — som haller pa att
overklagas®” — hur de forsta villkoren i artikel 58.2 i Reach om att anvandningar eller
anvandningskategorier far undantas fran tillstandskravet, dvs. nar det finns specifik EU-
lagstiftning som anger minimikrav avseende skyddet for ménniskors hélsa eller miljon for
amnets anvandning, ska tillampas pa en rad EU-direktiv, inklusive direktiv 2004/37/EG.
Tribunalen ansdg att eftersom direktiv 2004/37/EG inte hanvisar till ndgra andra &mnen &n
bensen, vinylkloridmonomer och damm fran harda traslag, for vilka det faststaller
maximigransvérden for exponering i arbetet, kan det inte anses vara ”specifikt” och inte heller
anses ange “minimikrav” i den mening som avses i artikel 58.2 i Reach.

Dessutom samarbetar kommissionen med partner inom tillampliga politiska och tekniska
omraden nar det géller forhallandet mellan Reach och direktiven rérande arbetsmiljé och
kemikalier, framfor allt i friga om foérhallandet mellan gransvéardet och den harledda
nolleffektnivan. Kommissionen kommer att utarbeta riktlinjer om detta. Saval kommissionen,
medlemsstaterna som arbetsmarknadens parter anser att direktiv om arbetsmiljon ar den rétta
rattsliga ramen inom EU i syfte att faststdlla harmoniserade grénsvéarden for att skydda
arbetstagarna.

En analys har gjorts av de ekonomiska, sociala och miljomaéssiga effekterna av de olika
politiska alternativen pd varje kemisk agens®. Analysen gjordes pa grundval av utvarderingen

¥ Tribunalens dom av den 25 september 2015 i mal T-360/13, Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung
von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-verbindungen in der Oberflachentechnik eV (VECCO) mot
Europeiska kommissionen.

% Se avsnitt 5 i konsekvensbedémningen for en detaljerad analys av effekterna av de olika politiska alternativen
och det satt pa vilket de jamfors.
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i IOM-studien av de hdlsomadssiga, socioekonomiska och miljémassiga aspekterna av de
foreslagna dndringarna av direktivet. Jamforelsen av de olika politiska alternativen och valet
av det alternativ som var att féredra gjordes pa grundval av féljande kriterier: vetenskapliga
ron (sérskilt rekommendationer fran kommittén, om sadana fanns tillgangliga), effektivitet,
andamalsenlighet och enhetlighet. Kostnaderna och fordelarna beraknades for en 60-
arsperiod, i linje med den framtida cancerbdrdan som uppskattades for samma tidsperiod, for
att man skulle kunna ta full hénsyn till latenstiden for cancer.

| fraga om vissa carcinogener (t.ex. krom (VI)-foreningar, damm fran harda traslag och
respirabelt kristallint kvartsdamm) var det latt att avgora vilket gransvarde som var att
foredra. |1 fraga om andra carcinogener (t.ex. 2-nitropropan och akrylamid) gjordes en
noggrann jamforelse mellan kostnaderna och fordelarna i grundscenariot (inga atgarder) och
faststallandet av ett gransvarde pa EU-niva.

De gransvarden som den radgivande kommittén godkant bevarades som ett politiskt alternativ
for samtliga 13 kemiska agenser i detta forslag.

Nar det galler effekten pa arbetstagarna bor detta forslag leda till fordelar genom att man
skyddar arbetstagare fran att fa arbetsrelaterad cancer som gar att undvika och pa sa sétt
undviker onddigt lidande och onddiga sjukdomar. Dessutom skulle forslaget ocksa spara
onddiga halso- och sjukvardskostnader enligt féljande:

o Respirabelt kristallint kvartsdamm: det foreslagna gransvardet pa 0,1 mg/m?
leder till att 99 000 cancerfall kan undvikas fram till 2069. De totala
hélsofdrdelarna omréaknat i pengar uppgar till 34-89 miljarder euro.

. Damm fran hérda traslag: vid ett gransvarde pd 3 mg/m® uppgar de totala
halsofordelarna omréknat i pengar till 12-54 miljoner euro.

o Fordelar ar ocksa att vanta till foljd av att ett gransvarde pé& 0,025 mg/m? infors
for exponering for alla krom (V1)-féreningar.

Om det gransvarde som &r att foredra infors skulle antalet cancerfall och den ekonomiska
bordan till foljd av att arbetstagare exponeras for farliga &mnen minska.

Nar det galler effekten pa arbetsgivarna ar det ur ekonomisk synvinkel viktigt att skilja pa
de kostnader som sporrar till en battre arbetsmiljo och de som inte gor det. Fordelarna for
foretagen med EU-tdckande gransvérden ar att forslaget kommer att hjélpa dem att hantera
kostnader som annars skulle paverka affarsmojligheterna negativt pa lang sikt om
bestammelserna inte foljs.

| friga om de flesta carcinogener kommer effekterna pa driftskostnaderna for foretag
(inklusive sma och medelstora foretag) att bli sma, eftersom endast sma justeringar behovs for
att folja alla bestammelser.

Forslaget leder heller inte till att informationsskyldigheterna eller de administrativa bérdorna
for foretagen okar.

Eftersom arbetstagares exponering for farliga &mnen ger upphov till stora ekonomiska
kostnader kommer detta forslag, nar det galler effekten pd medlemstaterna/de nationella
myndigheterna, ocksa att bidra till att de ekonomiska forlusterna for medlemsstaternas
sociala trygghetssystem minskar. Hur omfattande och &ndamalsenliga de EU-tackande

14

SV



SV

gransvardena &r kommer ur ekonomisk synvinkel att bli den faktor som bestdmmer vem som
bar kostnaderna for en dalig arbetsmiljo.

De administrativa kostnaderna och efterlevnadskostnaderna kommer att variera beroende pa
vilka bestdammelser som galler for varje enskild kemisk agens i medlemsstaterna, men de
kommer troligtvis inte att vara betydande. Gransvarden pa EU-niva gor att nationella
myndigheter inte langre sjalva behdver utvardera varje enskild carcinogen, och darigenom
avskaffas en ineffektiv upprepning av identiska uppagifter.

Pa grundval av erfarenheterna fran yrkesinspektorskommitténs (Slic) arbete och med
beaktande av hur efterlevnaden ar organiserad i de olika medlemsstaterna ar det osannolikt att
inforandet av nya gransvarden i direktivet skulle paverka de totala kostnaderna for
inspektionsbesok. De planeras vanligtvis oberoende av forslaget, och utgar i huvudsak fran de
klagomal som framforts under ett visst ar och de inspektionsstrategier som en viss myndighet
faststallt. Det bor ocksa tillaggas att ett gransvarde som klargor vilka de godtagbara
exponeringsnivaerna ar underlattar inspektorernas arbete eftersom det &ar ett anvandbart
verktyg nar efterlevnaden kontrolleras.

Myndigheter kan komma att sta for ytterligare administrativa kostnader till foljd av att
personalen maste fa information och uthildning rérande andringarna och till foljd av att
checklistorna for efterlevnad av bestdmmelserna uppdateras. Dessa kostnader ar emellertid
sma i jamforelse med de nationella tillsynsmyndigheternas totala driftskostnader.

Av jamforelsen mellan de olika alternativen och analysen av kostnaderna och fordelarna kan
man dra den slutsatsen att forslaget uppfyller de faststallda malen till en kostnad som pa det
hela taget &r godtagbar och att forslaget ar andamalsenligt.

Forslaget har inga betydande effekter pa miljon.

. Lagstiftningens &ndamalsenlighet och férenkling
Inverkan pa sma och medelstora foretag

| forslaget ingar inte mindre restriktiva bestammelser for mikroforetag eller for sma och
medelstora foretag. Enligt direktivet & sma och medelstora foretag inte undantagna
skyldigheten att forebygga eller begréansa riskerna fran exponering for carcinogener eller
mutagena amnen i arbetet till ett minimum.

| fraga om flera av de agenser som omfattas av det har initiativet finns det redan gransvarden
pa nationell niva, &ven om gransvardena varierar mellan medlemsstaterna. Om de gransvérden
som laggs fram i det har forslaget faststélls borde sma och medelstora foretag inte paverkas i
de medlemsstater dér de nationella gransvardena antingen dverensstaimmer med eller ar lagre
an de foreslagna gransvardena. Pa grund av att gransvardena skiljer sig at pa nationell niva
kommer ekonomin emellertid, beroende pa affarskulturen, att i vissa fall paverkas i de
medlemsstater som for nérvarande har hogre gransvarden for exponering for kemiska agenser
an de som ingdr i forslaget. Ekonomiska aktorer som &r etablerade i dessa medlemsstater
kommer da ocksa att paverkas.

| frdga om de flesta carcinogener kommer effekterna pa driftskostnaderna for foretag
(inklusive sma och medelstora foretag) att bli sma, eftersom endast sma justeringar behovs for
att folja alla bestammelser. Forslaget leder heller inte till att informationsskyldigheterna eller
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de administrativa bordorna for foretagen okar, och kommer troligtvis inte att férorsaka nagra
betydande miljokostnader.

Inverkan pa EU:s konkurrenskraft och den internationella handeln

Att forebygga risker och frdmja en sund arbetsmiljo ar viktigt, inte enbart for att forbattra
arbetskvaliteten och arbetsférhallandena utan ocksa for att forbattra konkurrenskraften. Friska
arbetstagare har en direkt och matbar positiv inverkan pa produktiviteten och bidrar till att
forbattra de sociala trygghetssystemens hallbarhet. Om bestammelserna i det har forslaget
genomfors skulle det ha en positiv inverkan pa konkurrensen pa den inre marknaden. EU-
tdckande gransvarden for dessa agenser forhindrar att konkurrensen snedvrids mellan foretag i
medlemsstater med olika nationella gransvéarden.

Forslaget borde inte ha nagon avsevard inverkan pa EU-foretags externa konkurrenskraft,
eftersom manga av de foreslagna gransvéardena dverensstammer med dem som finns i andra
lander®®, framfor allt EU:s huvudsakliga handelspartner, sdsom USA, Australien eller
Schweiz™®.

. Konsekvenser for de grundlaggande rattigheterna

Malen i forslaget 6verensstammer med de grundlaggande rattigheterna i EU-stadgan om de
grundldggande rattigheterna, sérskilt artikel 2 (ratt till liv) och artikel 31 (rattvisa
arbetsforhallanden: halsosamma, sékra och vardiga arbetsforhallanden).

4. BUDGETKONSEKVENSER

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

5. OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvéardering och
rapportering

| forslaget faststalls hur man kan 6vervaka antalet yrkessjukdomar och yrkesrelaterade
cancerfall genom att anvanda tillgangliga uppgifter** samt évervaka sociala trygghetssystems
och ekonomiska aktorers kostnader for yrkesrelaterad cancer (t.ex. forlorad produktivitet).

¥ Se tabell 3 i bilaga 6 till konsekvensbedémningen.

0 T.ex. &r det foreslagna gransvardet for exponering for damm fran harda traslag 3 mg/m®, medan det &r
1 mg/m® i Kanada och Australien. Det féreslagna gransvérdet for vinylkloridmonomer &r det samma som i
USA och i Kanada, 1 ppm. Det féreslagna gransvérdet for respirabel kristallin kvarts, 0,1 mg®, ar ocksé det
samma som i USA, Australien och Kanada.

* Det &r bland annat fréga om uppgifter om yrkessjukdomar som Eurostat skulle kunna samla in, om resultaten
av den pagaende genomforbarhetsstudien &r positiva, och uppgifter om andra arbetsrelaterade halsoproblem
och sjukdomar i enlighet med férordning (EG) nr1338/2008 samt uppgifter som [&mnats in av
medlemsstaterna i nationella genomforanderapporter om EU:s arbetsmiljélagstiftning, i enlighet med artikel
17a i direktiv 89/391/EEG. Det kan ocksa vara fraga om uppgifter om fall av cancer som i 6verensstimmelse
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 arbetsgivare anmélt till
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En beddomning av efterlevnaden kommer att goras infor inforlivandet. Vad galler
datautmaningarna foreslas det att nasta efterhandsvérdering i enlighet med artikel 17a.4 i
direktiv 89/391/EEG ska anvandas till att faststélla de grundldggande varden (riktmérket) som
gor det mojligt att utvérdera hur effektiv revideringen av direktivet ar. Det har forslaget verkar
andamalsenligt med tanke pa att det inte kommer att vara mojligt att méata den verkliga
effekten av revideringen forran om 15-20 ar, till foljd av den langa latensperioden for att
utveckla cancer (10-50 ar).

. Forklarande dokument (for direktiv)

Medlemsstaterna ska till kommissionen dverlamna texten med de nationella bestimmelser
som inforlivar direktivet samt en jamforelsetabell mellan de bestdmmelserna och direktivet.
Det behdvs otvetydig information om inforlivandet av de nya bestimmelserna for att
sakerstalla efterlevnad av de miniminormer som faststélls genom forslaget. Tillhandahallandet
av forklarande dokument beraknas inte leda till ndgon orimlig 6kad administrativ borda (det
ar en engangsuppgift som inte torde behdva involvera manga organisationer). Utkast till de
forklarande dokumenten kan utarbetas effektivare av medlemsstaterna.

Mot bakgrund av ovanstaende foreslas att medlemsstaterna atar sig att anmdla sina
inforlivandeatgarder till kommissionen genom att tillhandahalla ett eller flera dokument som
forklarar forhallandet mellan de olika delarna i direktivet och motsvarande delar i de
nationella instrumenten for inférlivande.

. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
Artikel 1

| artikel 1 konstateras det att direktivet andras genom att det i bilaga | laggs till en ny post 6
for att inféra “arbete som innebér exponering for respirabelt kristallint kvartsdamm som
bildas genom en arbetsprocess”.

Kvarts eller kiseldioxid (SiO2) &r en metalloxid i grupp IV som i vanliga fall forekommer
bade i kristallin och i amorf form. De olika formerna av kristallint kvarts &r a-kvarts, B-kvarts,
o-tridymit, B-tridymit, a-kristobalit, B-kristobalit, keatit, coesit, stishovit och moganit*. Ordet
"kristallint” som anvands i artikel 1 syftar pa  SiO2-molekylernas riktning i ett fast ménster i
motsats till en oregelbunden, slumpmassig molekylstruktur som definieras som amorf. De tre
vanligaste kristallina formerna av kvarts som man stéter pd i arbetet ar kvarts (CAS-nr®
14808-60-7), kristobalit (CAS-nr 14464-46-1) och tridymit (CAS-nr 15468-32-3).

Ordet “respirabelt kristallint kvartsdamm” som anvands i artikel 1 hanvisar till dammpartiklar
som nar alveolerna.

Artiklarna 3-5

behdriga nationella myndigheter och som kommissionen kan f& upplysningar om i enlighet med artikel 18 i
samma direktiv.

2 http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100C/monol100C-14.pdf; IARC  (1997), Silica, some
silicates, coal dust and paraaramid fibrils, IARC Monogr Eval Carcinog Risks Hum, 68: 1-475.
PMID:9303953.

43 Chemical Abstracts Service-nummer.
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Artiklarna 3-5 innehaller de vanliga bestimmelserna om inforlivande i medlemsstaternas
nationella lagstiftning. | artikel 4 anges vilket datum direktivet trader i kraft.

Bilaga

Termen “gransvarde” som anvands i bilagan definieras i artikel 2 ¢ i direktivet. Gransvardena
galler for exponering genom inandning och beskriver den hdgsta luftburna koncentrationen av
en viss kemisk agens som arbetstagare inte ska exponeras for i genomsnitt under en faststélld
tidsperiod.

Gransvardet for respirabelt kristallint kvartsdamm ska tillampas pa den “respirabla
fraktionen”.

En “hudanmarkning” har tilldelats gransvardena for exponering for foljande carcinogener i
arbetet: akrylamid, etylenoxid och hydrazin. En hudanmérkning tilldelas en kemisk agens om
kommittén beddmer att hudabsorption vésentligt kan bidra till det totala upptaget och
darigenom till eventuella héalsoeffekter. En hudanméarkning som tilldelas ett gransvarde
innebar att ett vasentligt upptag ar majligt genom huden. Arbetsgivare maste beakta dessa
anmarkningar nar de gor en riskbedémning och nar de genomfor forebyggande atgéarder och
skyddsatgéarder i fraga om en sarskild carcinogen eller mutagent amne i enlighet med
direktivet.

18

SV



SV

2016/0130 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om andring av direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid
exponering for carcinogener eller mutagena @&mnen i arbetet

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (nedan kallat EUF-
fordraget), sarskilt artikel 153.2,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004
om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena &mnen i
arbetet (sjatte sardirektivet enligt artikel 16.1 i radets direktiv 89/391/EEG), sarskilt
artikel 17.1,%

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,*®

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)  Syftet med direktiv 2004/37/EG é&r att skydda arbetstagare mot risker for hélsa och
sékerhet vid exponering for carcinogener eller mutagena amnen i arbetet och
faststaller minimikrav for detta, inklusive gransvarden, pa grundval av tillgangliga
vetenskapliga och tekniska uppagifter.

(2 Gransvardena bor vid behov revideras i ljuset av vetenskapliga uppgifter.

3 For att uppna basta mojliga skyddsniva maste man for vissa carcinogener och
mutagena amnen beakta andra upptagsvégar, inklusive upptag genom huden.

4 EUT L 158, 30.4.2004, s. 50.
® EUTC,,s..
% EUTC,,s..
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(4)

(%)

(6)

(")

(8)

(9)

Den vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska gréansvarden for kemiska agens
(nedan kallad kommittén) bistar kommissionen i synnerhet vid utvarderingen av de
senaste tillgangliga vetenskapliga uppgifterna och genom att foresla gransvarden for
exponering for att skydda arbetstagare mot kemiska risker i arbetet som ska faststallas
p& EU-niva i enlighet med rédets direktiv 98/24/EG*’ och direktiv 2004/37/EG. For de
kemiska agenserna o-toluidin och 2-nitropropan hade kommittén inte utfardat nagra
rekommendationer, och hansyn togs da till andra relativt tillforlitliga och offentliga
informationskallor*®.*°

Det finns tillrackligt med bevis for att respirabelt kristallint kvartsdamm é&r
cancerframkallande. Pa basis av tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga och
tekniska uppgifter, bor ett gransvarde faststallas for respirabelt kristallint kvartsdamm.
Respirabelt kristallint kvartsdamm som bildas genom en arbetsprocess omfattas inte av
klassificeringen i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1272/2008. Arbete som innebar exponering for respirabelt kristallint kvartsdamm
som bildas genom en arbetsprocess bor darfor inféras i bilaga 1 till direktiv
2004/37/EG och ett gransvérde bor faststallas for respirabelt kristallint kvartsdamm
(respirabel fraktion).

Vagledningar och god praxis som utvecklats genom initiativ som dialogen med
arbetsmarknadens parter om 6verenskommelsen om skydd av arbetstagarnas hélsa
genom god hantering och saker anvandning av kristallin kvarts och produkter som
innehdller detsamma (Nepsi) &r vardefulla verktyg for att komplettera
lagstiftningsatgarder, sarskilt for att stodja en effektiv tillimpning av gransvardena.

De gransvdarden som faststallts i bilaga 111 till direktiv 2004/37/EG for
vinylkloridmonomer och damm fran harda traslag bor reviders i ljuset av nyare
vetenskapliga uppgifter.

1,2-epoxipropan uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande
amne (kategori 1B) i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och ar darfor en
carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. Pa basis av tillganglig kunskap, inklusive
vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan en klar exponeringsniva faststéllas under
vilken exponering fér denna carcinogen inte forvantas leda till nagra skadliga effekter.
Ett sddant gransvarde bor darfor faststéllas for 1,2-epoxipropan.

1,3-butadien uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande
amne (kategori 1A) i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och ar darfor en
carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. Pa basis av tillganglig kunskap, inklusive
vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan ett gransvarde faststéllas for denna
carcinogen. Ett gransvarde bor darfor faststéllas for 1,3-butadien.

" Rédets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares halsa och sikerhet 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).

8 http://monographs.iarc.fr/fENG/Monographs/vol77/mono77-11.pdf

http://monographs.iarc.fr/fENG/Monographs/vol99/mon099-15.pdf och

http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100F/monol100F-11.pdf

9 http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol1-42/mono29.pdf och

http://monographs.iarc.fr/fENG/Monographs/vol71/mono71-49.pdf

* Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Klassificering,
markning och férpackning av &mnen och blandningar (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

2-nitropropan uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande
amne (kategori 1B) i enlighet med foérordning (EG) nr 1272/2008 och ar darfor en
carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. Pa basis av tillganglig kunskap, inklusive
vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan ett gransvarde faststéllas for denna
carcinogen. Ett gransvarde bor darfor faststallas for 2-nitropropan.

Akrylamid uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande dmne
(kategori 1B) i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och ar darfoér en
carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. Pa basis av tillganglig kunskap, inklusive
vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan ett gransvérde faststallas for akrylamid. For
akrylamid konstaterade kommittén att ett vasentligt upptag ar mojligt genom huden.
Ett gransvarde bor darfor faststillas for akrylamid och en hanvisning tilldelas
gransvardet som anger att ett vasentligt upptag &r mojligt genom huden.

Vissa krom (VI)-féreningar uppfyller kriterierna for att klassificeras som
cancerframkallande @mnen i kategori 1A eller 1B i enlighet med forordning (EG) nr
1272/2008 och é&r darfor carcinogena enligt direktiv 2004/37/EG. Pa basis av
tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan ett gransvarde
faststéllas for dessa krom (VI)-foreningar. Ett gransvarde bor darfor faststallas for
krom (VI)-féreningar som ar carcinogener enligt direktiv 2004/37/EG.

Etylenoxid uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande amne
(kategori 1B) i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och ar darfér en
carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. Pa basis av tillganglig kunskap, inklusive
vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan ett gransvarde faststéllas for denna
carcinogen. For etylenoxid konstaterade kommittén att ett vasentligt upptag ar mojligt
genom huden. Ett gransvarde bor darfor faststallas for etylenoxid och en hanvisning
tilldelas gransvardet som anger att ett vasentligt upptag &r mojligt genom huden.

o-toluidin uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande &mne
(kategori 1B) i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och ar darfoér en
carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. Pa basis av tillganglig kunskap, inklusive
vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan ett gransvarde faststéllas for denna
carcinogen. Ett gransvarde bor darfor faststallas for o-toluidin.

Vissa eldfasta keramiska fibrer uppfyller kriterierna for att klassificeras som
cancerframkallande amnen i 1B i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och ar
darfor carcinogena enligt direktiv 2004/37/EG. Pa basis av tillganglig kunskap,
inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan ett gransvarde faststallas for
eldfasta keramiska fibrer som &r carcinogener enligt direktiv 2004/37/EG. Ett
grénsvarde bor darfor faststéllas for dessa eldfasta keramiska fibrer.

Brometen uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande &mne
(kategori 1B) i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och ar darfoér en
carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. Pa basis av tillganglig kunskap, inklusive
vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan ett gransvarde faststéllas for denna
carcinogen. Ett gransvarde bor darfor faststallas for brometen.

Hydrazin uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande &mne

(kategori 1B) i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och d&r darfor en
carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. Pa basis av tillganglig kunskap, inklusive
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(18)
(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan ett gransvérde faststallas for hydrazin. For
denna carcinogen konstaterade kommittén att ett vasentligt upptag ar mojligt genom
huden. Ett gransvérde bor darfor faststéllas for hydrazin och en hanvisning tilldelas
gransvardet som anger att ett vasentligt upptag &r mojligt genom huden.

Dessa andringar forbattrar skyddet av arbetstagarnas halsa pa arbetsplatsen.

Kommissionen samradde med den radgivande kommittén for arbetsmiljofragor som
inrattades genom radets beslut av den 22 juli 2003. Den anordnade ocksa ett samrad i
tva steg med arbetsmarknadens parter i Europa i enlighet med artikel 154 i EUF-
fordraget.

Detta direktiv dverensstammer med de grundlédggande rattigheter och principer som
finns forankrade i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna,
sérskilt artikel 31.1.

Grénsvérdena i det har direktivet kommer att ses 6ver mot bakgrund av genomférandet
av forordning (EG) nr 1907/2006, sarskilt for att ta hansyn till samverkan mellan
gransvardena i direktiv 2004/37/EG och den harledda nolleffektnivan (DNEL) for
farliga kemikalier enligt den forordningen.

Eftersom malen for detta direktiv, som dar att forbattra levnads- och
arbetsforhallandena och skydda arbetstagarnas halsa for sarskilda risker i samband
med exponering for carcinogener, inte i tillrdcklig hdg utstrackning kan uppfyllas av
medlemsstaterna utan battre kan uppfyllas pa EU-niva, kan EU anta atgarder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5.3 i fordraget om Europeiska unionen. | enlighet
med proportionalitetsprincipen i artikel 5.4 i samma fordrag gar detta direktiv inte
utéver vad som ar nédvandigt for att uppna dessa mal.

Med tanke pa att denna rattsakt ror arbetstagarnas hélsa pa arbetsplatsen bor tidsfristen
for inforlivandet vara tva ar.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

1. I bilaga | ska f6ljande punkt laggas till:

”6. Arbete som innebéar exponering for respirabelt kristallint kvartsdamm som bildas genom

en arbetsprocess.”

2. Bilaga I11 ska ersattas med texten i bilagan till detta direktiv.

1.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska satta i kraft de bestammelser i lagar och andra forfattningar
som ar nodvandiga for att folja detta direktiv senast tva ar efter den dag da detta
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direktiv trader ikraft. De ska till kommissionen genast Overlamna texten till dessa
bestammelser.

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehalla en hanvisning till
detta direktiv eller atfoljas av en sddan hanvisning nar de offentliggdrs. Narmare
foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfarda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verlamna texten till de bestammelser i
nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

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

Artikel 4
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordfdrande Ordférande
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