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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Syftet med foreliggande forslag &r att forbattra arbetsmiljon genom att minska exponeringen
for fem carcinogena kemiska agens i arbetet, skapa storre Klarhet for arbetstagare,
arbetsgivare och tillsynsorgan och bidra till rattvisare konkurrensvillkor for ekonomiska
aktorer.

| talet om tillstandet i unionen 2017 betonade Jean-Claude Juncker nédvéndigheten av att
undvika social splittring och social dumpning i EU genom att med gemensamma insatser
genomfora den europeiska pelaren for sociala rattigheter’. Pelaren proklamerades gemensamt
av Europaparlamentet, radet och kommissionen den 17 november 2017 vid toppmotet om
sociala fragor i Goteborg, och den ska fungera som végvisare for fornyad konvergens i
riktning mot béttre levnads- och arbetsvillkor i EU. En av dess viktigaste principer ar varje
arbetstagares rétt till en halsosam, sdker och val anpassad arbetsmiljo, vilket omfattar skydd
mot carcinogener. Skyddet av arbetstagarnas hélsa, genom en konstant minskning av
exponeringen for carcinogena och mutagena amnen, ar en konkret atgard fran
Junckerkommissionens sida for att forverkliga denna viktiga prioritering. Detta har Klart
angetts i kommissionens meddelande om sékrare och halsosammare arbetsplatser for alla®.

Hantering av EU:s sociala dimension genom ett forslag till direktiv om skydd for arbetstagare
mot halsorisker pa arbetsplatsen (p.g.a. exponering for carcinogener eller mutagena amnen)
ingar dessutom i den gemensamma forklaringen om EU:s lagstiftningsprioriteringar for 2018—
2019,

Avsikten ar ocksa att uppratthalla detta viktiga arbete for att kunna foresla bindande
grénsvarden for andra carcinogener och mutagena &mnen.

Cancer ar det frdmsta arbetsrelaterade hélsoproblemet i EU-28 och orsakar nastan lika stor
skada for arbetstagarnas liv och halsa som de tva foljande problemen tillsammans
(muskuloskeletala besvar och hjart- och karlsjukdomar)®. De negativa konsekvenserna av
exponering for carcinogener och mutagena amnen pa arbetsplatsen ar dock mycket mer
langtgaende. Forutom cancer kan exponeringen orsaka ett brett spektrum av andra betydande
halsoproblem sdsom sjukdomar i andningsorganen och neurologiska storningar. Allt detta
leder till lidanden for arbetstagare och deras anhoriga, dalig livskvalitetet, samre
vélbefinnande och i varsta fall doden.

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

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

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

Meddelande fran kommissionen, Sakrare och halsosammare arbetsplatser for alla — modernisering av EU:s
lagstiftning och politik pa arbetsmiljoomradet, COM(2017) final.
http://ec.europa.eu/social/main.jsp?langld=en&catld=89&newsld=2709
https://ec.europa.eu/commission/publications/joint-declaration-eus-legislative-priorities-2018_en

What are the main work-related illnesses and injuries resulting in death and in DALY?, Europeiska
arbetsmiljobyran, 2017. Finns pd https://visualisation.osha.europa.eu/osh-costs
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for carcinogener eller mutagena amnen i arbetet (nedan kallat direktivet)®, i maj 2016’
respektive januari 2017®, dar allt som allt 20 carcinogener hanteras. Bagge forslagen atfljdes
av konsekvensbedémningar®. Det forsta av dessa forslag antogs av medlagstiftarna den 12
december 2017 som direktiv (EU) 2017/2398™ och det andra diskuteras for narvarande i radet
och parlamentet. Radet enades om en allman riktlinje vid sitt méte den 15-16 juni 2017*,
medan parlamentets standpunkt vid forsta behandlingen véntades till forsta kvartalet 2018.

Infor foreliggande forslag, som &r det tredje i ordningen, genomférde kommissionen 2017 ett
samrad i tva steg med arbetsmarknadens parter i EU*?, férst om inriktningen for EU:s insats
nar det galler ytterligare andringar av direktivet och darefter om innehallet, i enlighet med
artikel 154 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget).

Arbetsmarknadens parter och arbetstagar- och arbetsgivarorganisationerna har bekréftat att
foljande carcinogener som valts ut for den tredje &ndringen av direktivet & mycket relevanta
nar det géller skyddet av arbetstagarnas hélsa, och de har uppmanat kommissionen att
fortsatta det forberedande arbetet for att faststalla gransvarden for exponering i arbetet nar det
galler dessa:

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

2 Beryllium och oorganiska berylliumféreningar inom ramen for direktivet.

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

4) Formaldehyd.
(5) 4,4'-Metylenbis(2-kloranilin) (MOCA)®.

Detta har pa nytt bekraftats av de nationella myndigheterna och arbetstagar- och
arbetsgivarorganisationerna inom ramen for radgivande kommittén fér arbetsmiljofragor.

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).

Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om &ndring av direktiv 2004/37/EG om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena @mnen i arbetet, COM(2016) 248
final av den 13 maj 2016.

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

® SWD(2016) 152 final, http://eur-lex.europa.eu/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=CEL EX:52017SC0007.
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2017/2398 av den 12 december 2017 om &ndring 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.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CONSIL:ST_10438 2017 INIT&from=EN
Samradsdokument 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 ar &mnesgrupper som omfattar ett stort antal prioriterade foreningar (kadmium
11 foreningar, beryllium 9 foreningar och arsenik 26 foreningar).
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| enlighet med artikel 16 i direktivet ska det pa basis av tillganglig kunskap, inklusive
vetenskapliga och tekniska uppgifter, faststallas gransvarden i bilaga 11 till direktivet for alla
carcinogener eller mutagena &mnen for vilka detta & mojligt. 1 enlighet med artikel 17.1 i
direktivet far bilaga I11 till direktivet dndras i enlighet med det forfarande som anges i artikel
153.2 i EUF-fordraget (ordinarie lagstiftningsforfarande).

| direktivet faststalls nagra allmanna minimikrav i syfte att forebygga eller begransa
exponering for samtliga carcinogener eller mutagena @mnen som omfattas av direktivet.
Arbetsgivarna maste identifiera och bedoma de risker som arbetstagare utsétts for vid
exponering for sarskilda carcinogener och mutagena amnen pa arbetsplatsen och forebygga
exponering vid risk. | 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 ar tekniskt mojligt maste kemiska carcinogener, i den man det ar tekniskt
maojligt, tillverkas och anvéndas i ett slutet system for att forebygga exponering. Om detta inte
ar tekniskt mojligt maste arbetstagarens exponeringsniva hallas sa lag som det ar tekniskt
mojligt. Detta &r minimiseringsskyldigheten enligt artikel 5.2 och 5.3 i direktivet.

Utbver dessa allmdnna minimikrav anges det tydligt i direktivet att faststallandet av
gransvarden for exponering i arbetet genom inandning av carcinogener och mutagena amnen
for vilka detta ar mojligt, ar en viktig del av arbetsmiljoarbetet'®. Dessa gransvarden maste
faststéllas for de kemiska agens som saknar sadana, och revideras narhelst det visar sig vara
nodvandigt mot bakgrund av nya vetenskapliga uppgifter™. Gransvarden for exponering i
arbetet for vissa carcinogener eller mutagena &mnen faststélls i bilaga 111 till direktivet. Bilaga
I11 innehé&ller fér narvarande fjorton®® poster.

En begransning av exponeringen for carcinogener och mutagena dmnen pa arbetsplatsen
genom faststallande av EU-0vergripande gransvarden for exponering i arbetet bidrar effektivt
till att forebygga cancer och andra betydande halsoproblem som orsakas av dessa &mnen. Det
forbattrar foljaktligen arbetstagarnas och deras anhorigas livskvalitet och valbefinnande,
forlanger arbetslivet, bidrar till battre produktivitet och konkurrenskraft for EU samt ger
rattvisare konkurrensvillkor for foretagen i EU. Enligt berédkningarna skulle detta forslag, nér
det val har antagits, pa langre sikt forbattra arbetsforhallandena for ver 1 miljon arbetstagare
i EU och férhindra 6ver 22 000 fall av arbetsrelaterad ohalsa (cancer och andra sjukdomar)®’.

Tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter, bekraftar behovet av att
komplettera bilaga 111 med grénsvérden for exponering i arbetet for dessa carcinogena amnen
och behovet av att 1agga till en anmérkning om hudexponering for MOCA, en anmarkning om
hudsensibilisering for formaldehyd och en anmarkning om hud- och luftvagssensibilisering
for beryllium och dess oorganiska foreningar'.

P& grundval av detta foreslds det sarskilda tgarder i syfte att faststilla gransvérden for
ytterligare fem carcinogener i bilaga I11 och nar det géaller MOCA, formaldehyd och beryllium
och dess oorganiska féreningar komplettera grénsviardena med relevanta anmarkningar, se
ovan.

14 Artikel 1.1 och skal 13 i direktivet.

> Artikel 16.1 och skal 13 i direktivet.

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

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

18 Se punkt 3 om insamling och anvandning av sakkunnigutlétanden.
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Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Foreliggande initiativ till andring av direktiv 2004/37/EG é&r forenligt med Europeiska pelaren
for sociala rattigheter. Det genomfor pelarens tionde princip om en hdlsosam, saker och vél
anpassad arbetsmiljo som direkt bidrar till en hog skyddsniva for arbetstagarnas hélsa och
sékerhet.

I kommissionens meddelande av den 10 januari 2017 om sakrare och hélsosammare
arbetsplatser for alla angavs ocksa modernisering av regelverket genom uppdaterade
grénsvarden for exponering i arbetet for carcinogener och mutagena dmnen som en viktig
prioritering pa arbetsmiljéomradet.

Direktiv 89/391/EEG (nedan kallat ramdirektivet)® om sikerhet och halsa i arbetet och
direktiv 98/24/EG? om risker som har samband med kemiska agens i arbetet innehaller
allméanna bestammelser och paverkar inte de strangare och/eller séarskilda bestammelserna 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 ar en viktig princip i linje med den stravan efter ett europeiskt socialt AAA-
kreditbetyg som ordférande Juncker faststallde i sina politiska riktlinjer. Det paverkar dven
produktiviteten och konkurrenskraften positivt och ar viktigt for att framja langre yrkesliv i
enlighet med malen i Europa 2020-strategin fér smart och hallbar tillvéxt for alla®*.

Malen i forslaget 6verensstammer med de grundlaggande rattigheterna i Europeiska unionens
stadga om de grundlaggande rattigheterna®?, sarskilt artikel 2 (ratten till liv) och artikel 31
(rattvisa arbetsforhallanden).

Av de fem carcinogenerna i foreliggande forslag ar tva (arseniksyra och arseniksalter samt
MOCAZ) upptagna i bilaga X1V till Reach-férordningen®, vilket innebar att de &r amnen for
vilka det kravs tillstand for att fa slappa ut dem pa marknaden. Kadmium har identifierats som
ett &mne som inger mycket stora beténkligheter och finns i den kandidatférteckning som avses
i artikel 59.1 i Reach-forordningen for eventuellt inférande i bilaga XIV till Reach. Beryllium
och formaldehyd &r for ndrvarande inte identifierade som d&mnen som inger mycket stora
betankligheter och omfattas inte heller av nagra begrasningar enligt Reach-forordningen. Nar
det géaller formaldehyd har dock kommissionens avdelningar bett Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa) utarbeta dokumentation enligt bilaga XV med avseende pa en
eventuell begrénsning av formaldehyd och formaldehydfrigérare i blandningar och
konsumentvaror. Parallellt med utarbetandet av denna dokumentation enligt bilaga XV har
Echa ombetts att samla in befintlig information for att beddma den potentiella exponeringen

9 Rédets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om &tgérder for att framja forbattringar av arbetstagarnas

sékerhet och halsa i arbetet (EGT L 183, 29.6.1989, s. 1).

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 séardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG)
(EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).

2L KOM(2010) 2020 och COM(2014) 130 final.

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

% For MOCA var den 22 november 2017 slutdatum, efter vilket det inte langre kan sléppas ut p& marknaden for
anvandning eller anvéandas, om inte ett tillstand utfardas.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier.
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for formaldehyd och produkter eller material som avger formaldehyd pa arbetsplatser,
inklusive industriell och yrkesmassig anvandning®.

Direktivet och Reach-forordningen kompletterar varandra. | ramdirektivet, som &r den
allmanna rattsakten pa det omrade som direktivet omfattar, faststélls att det inte ska hindra
tillampningen av sadana géllande eller framtida bestammelser i medlemsstaterna och i EU
som &r gynnsammare vad galler skyddet for arbetstagarnas sékerhet och halsa. I Reach
konstateras att den inte paverkar tillampningen av arbetarskyddslagstiftningen, inklusive
direktivet.

Nér det galler formaldehyd regleras dess anvandning som fodertillsats genom kommissionens
genomférandeforordning (EU) 2018/183%, med tanke p& att villkoren for godkannande av
den sarskilda anvandningen inte &r uppfyllda och att det finns tillgdngliga alternativ,
kombinerat med tillampningen av forsiktighetsprincipen.

Det foreslas att gransvarden enligt direktivet faststalls av foljande skal:

— Direktivet omfattar all anvandning av carcinogener eller mutagena amnen 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 slapps ut pa marknaden eller €;j.

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

— Gransvarden for carcinogener och mutagena dmnen faststalls genom en strikt process
som bygger pa tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter,
och samrad med berorda parter innan gransvardena antas av lagstiftaren.

- Gransvarden &r en viktig del av direktivet och den mer &vergripande
arbetsmiljOstrategin for att hantera kemiska risker.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

Rattslig grund

| artikel 153.2 b i EUF-fordraget faststills 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 rattsliga
alagganden undvikas som motverkar tillkomsten och utvecklingen av sma och medelstora
foretag”. Enligt artikel 153.1 a i EUF-fordraget ska unionen understodja 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 EUF-fordraget i syfte att
forbattra arbetstagarnas hélsa och sékerhet. | artikel 16 fOreskrivs att gransvarden ska antas i

% https://echa.europa.eu/registry-of-current-restriction-proposal-intentions/-/substance-rev/18148/term

% Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/183 av den 7 februari 2018 om att inte godkénna
formaldehyd som  fodertillsats i 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 ar mojligt.

Syftet med foreliggande forslag &r att forbattra arbetstagarnas halsoskydd i linje med artikel
153.1 a i EUF-fordraget genom gransvarden och anmarkningar i bilaga Il till direktivet.
Artikel 153.2 b i EUF-fordraget ar darmed den lampliga réttsliga grunden for kommissionens
forslag.

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

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

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

De uppgifter som samlades in under det forberedande arbetet visar att grdnsvardena for de
carcinogener och mutagena &mnen som tas upp i det har forslaget varierar stort i
medlemsstaterna?’.

Det har inte faststéllts nagra EU-6vergripande gransvarden for de fem carcinogener som det
tas stallning till i detta forslag till direktiv, och situationen varierar nar det galler skyddet pa
nationell niva. For varje damne finns det en rad olika nationella gransvérden, samtidigt som ett
antal medlemsstater annu inte faststallt gransvérden for nigot av amnena i fraga®.

Olika nationella gransvarden innebér att arbetstagarna inte har samma skyddsniva i EU, vilket
ocksa snedvrider konkurrensen. Foretag som ar verksamma i en medlemsstat kan behdva folja
mycket l&gre (dvs. strdngare) gransvérden an foretag som ar 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
(rattsliga/administrativa/organisatoriska) komplikationer for foretag som ar verksamma i olika
medlemsstater samtidigt.

Under dessa omstandigheter kan minimikraven 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.

De olika skyddsnivaerna kan ocksa leda till att foretagen forlagger sin tillverkning i
medlemsstater dar kraven ar lagre. Skillnaderna i arbetsnormer paverkar i alla fall
konkurrenskraften, eftersom de leder till olika kostnader for aktorerna. Effekten pa den inre
marknaden kan minskas genom inrattandet av klara specifika minimikrav for arbetarskyddet i
medlemsstaterna.

Dessutom ger det har forslaget mer flexibilitet nar det géller anstélining Gver gréanserna,
eftersom arbetstagarna kan vara sikra pa att minimikrav och minimiskyddsnivaer galler for
deras hélsa i samtliga medlemsstater.

2" Se bilaga 5 till konsekvensbedémningen som medféljer forslaget och ger en 6versikt dver alla nationella
grénsvérden i EU:s medlemsstater for de &mnen som det tas stallning till i detta direktiv.
%8 Se tabell 3 i konsekvensbeddmningen som medféljer forslaget.
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Atgarder pd EU-niva for att nd mélen i detta forslag ar darfor nodvandiga och i linje med
artikel 5.3 i fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget).

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

Proportionalitetsprincipen
Forslaget ar ett steg mot malet att forbattra arbetstagares levnads- och arbetsvillkor.

Efter intensiva diskussioner med alla bertrda parter (foretradare for arbetstagarorganisationer
och arbetsgivarorganisationer samt myndighetsforetrddare) har hansyn tagits, nar det galler de
gransvarden som foreslas, till vad som ar genomfarbart ur ett socioekonomiskt perspektiv.

| enlighet med artikel 153.4 i EUF-fordraget hindrar inte forslagets bestammelser nagon
medlemsstat fran att bibehalla eller infora sadana mera langtgaende skyddsatgarder som &r
forenliga med fordragen, tex. i form av lagre gransvérden. Enligt artikel 153.3 i EUF-
fordraget kan medlemsstater pa gemensam begaran av arbetsmarknadens parter overlata at
dessa att genomfora direktiv som har antagits enligt artikel 153.2 i EUF-fordraget, och pa sa
satt respektera valetablerade nationella satt att reglera detta omrade.

I enlighet med proportionalitetsprincipen i artikel 5.4 i EU-fordraget gar detta forslag darfor
inte utover vad som ar noédvandigt 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 SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Samrad med berdrda 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 &ndringen av direktivet som
Junckerkommissionen lagt fram, genomférde kommissionen under 2017 ett samrad i tva steg
med arbetsmarknadens parter i Europa i enlighet med artikel 154.2 i EUF-fordraget, och
samlade in deras synpunkter om EU-atgardens inriktning och innehall nar det galler
faststallande och/eller andring av ytterligare bindande grénsvérden i bilaga 11 till direktivet
samt framtida andringar av direktivet.

Resultaten av det forsta steget bekraftade att atgarder maste vidtas pad EU-niva sa att battre
normer kan inforas i hela EU och problem i samband med arbetstagares exponering kan l6sas.

Samtliga tre arbetstagarorganisationer som deltog i samradet konstaterade vikten av den
befintliga lagstiftningen och behovet av ytterligare atgarder. De enades allmant om de fragor
som beskrivs i samradsdokumentet, bekraftade att det ar viktigt att skydda arbetstagarna fran
hélsoriskerna i samband med exponering for carcinogener och mutagena dmnen samt
betonade behovet av att fortsatta fora in nya agens i bilaga I1l. Vidare betonade de att antalet
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amnen som omfattas maste utdkas sa att man nar malet pa 50 gransvarden senast 2020, enligt
en forteckning som upprattats av ETUC (European Trade Union Confederation).

De fyra arbetsgivarorganisationer som deltog i samradet uttalade sitt stod for malsattningen
att effektivt skydda arbetstagarna fran arbetsrelaterad cancer, bl.a. genom bindande
gransvarden pa EU-niva. Nar det galler fragorna i samradsdokumentet var arbetsgivarna i
princip positiva till ytterligare andringar av direktivet pa vissa villkor. De ansag att
gransvarden enbart bor faststallas for prioriterade dmnen. Processen med att faststélla
gransvarden bor baseras pa valgrundade vetenskapliga beldgg, teknisk och ekonomisk
genomforbarhet, socio-ekonomiska konsekvensbedomningar och yttranden fran radgivande
kommittén for arbetsmiljofragor.

Darefter inledde kommissionen det andra steget i samradet med arbetsmarknadens parter.
Konsultationsdokumentet tog upp de mojliga satten att vidta EU-atgarder for att forbattra
arbetstagarnas skydd mot carcinogener eller mutagena amnen.

De tre arbetstagarorganisationer som deltog i det andra steget i samradet ansag att det var
viktigt att ytterligare forbattra det befintliga regelverket i linje med den foreslagna
kommissionsatgarden och andra atgarder, for att kontinuerligt hantera riskerna med
exponering for carcinogener och mutagena amnen. De upprepade behovet av att na malet pa
50 grénsvarden for carcinogener och mutagena amnen senast 2020.

De fyra arbetsgivarorganisationer som deltog i det andra steget i samradet bekraftade sitt stod
till atgarder for att effektivt skydda arbetstagarna fran arbetsrelaterad cancer, bl.a. genom
bindande gransvarden pa EU-niva, men betonade behovet av att sakerstélla att vardena &r
proportionella och tekniskt genomfdrbara. Arbetsgivarna ansag visserligen att kommissionens
Kriterier for prioritering av dmnen ar relevanta, men de foreslog sarskilt att kriterier for
teknisk och ekonomisk genomforbarhet ocksa skulle inga.

Det framkom av dessa samrad med arbetsmarkadens parter att man borde lagga till nya
grénsvarden for fem carcinogener genom en tredje &ndring av direktivet.

Samrad med radgivande kommittén for arbetsmiljofragor

Radgivande kommittén for arbetsmiljofragor har antagit yttranden Gver alla prioriterade
dmnen som omfattas av denna tredje andring av direktivet”. Den har foreslagit en
komplettering av bilaga 111 med bindande gransvarden for samtliga dessa dmnen tillsammans
med relevanta anmérkningar (om hudexponering och luftvags- och hudsensibilisering) for
ndgra av dem®’. Kommittén har ocksd fast uppmarksamheten vid de utmaningar som den
praktiska tillampningen av vissa gransvarden skulle kunna utgora pa kort sikt.

Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Vid oOversyn av grénsvérden eller faststdllande av nya gransvarden i direktivet foljer
kommissionen ett sarskilt forfarande dar det ingar att efterfraga vetenskapliga utlatanden och
samrada med radgivande kommittén for arbetsmiljofragor. Det kravs valgrundade
vetenskapliga belagg for att vidta arbetsmiljoatgarder, sérskilt nar det galler carcinogener och
mutagena amnen. FOr att integrera vetenskapliga utlatanden i arbetet och i linje med
kommissionens meddelande av den 10 januari 2017 om sdkrare och halsosammare

# vttrandena i helhet finns pA CIRCA-BC, https://circabc.europa.eu
% | hilaga I till konsekvensbeddmningen finns sammanfattningar av kommitténs antagna yttranden och
foreslagna grénsvarden for alla berérda &mnen.
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arbetsplatser for alla efterfragar kommissionen utlatanden fran bade vetenskapliga kommittén
for yrkeshygieniska gransvarden for kemiska agens och Echas riskbedémningskommitté®.
Kommissionen kan ocksa hanvisa till vetenskapliga ron fran andra kéllor om uppgifterna &r
tillrackligt tillforlitliga och offentliga (t.ex. monografier fran IARC eller nationella
vetenskapliga kommittéer).

Nar det géller de &mnen som omfattas av detta initiativ har det lamnats vetenskapliga
utlatanden fran vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska gransvarden for kemiska agens
(om kadmium och dess oorganiska foreningar, beryllium och dess oorganiska féreningar och
formaldehyd) och riskbeddmningskommittén (om arseniksyra och arseniksalter samt
oorganiska arsenikfoéreningar och MOCA).

Detta &r i linje med resultatet av Refit-utvarderingen av Reach® med tyngdpunkten pé en
effektivare process for att ta fram vetenskapliga utlatanden. | kommissionens meddelande av
den 5 mars 2018 om tillimpningen av Reach®® foreslds dessutom  att
riskbedémningskommitténs roll ska starkas med avseende pa vetenskapliga yttranden oéver
gransvarden for exponering i arbetet.

| detta forslag utvarderar bagge kommittéerna kemiska amnens hélsoeffekter pa arbetstagarna
pa grundval av vélgrundade vetenskapliga beldgg. De har bistatt kommissionen i synnerhet
vid utvarderingen av de senaste tillgangliga vetenskapliga uppgifterna och genom att foresla
gransvarden for exponering i arbetet som ska faststallas pa EU-niva i enlighet med radets
direktiv 98/24/EG och direktivet for att skydda arbetstagare mot kemiska risker.

Konsekvensbeddmning

Detta forslag stods av en konsekvensbedomning. Konsekvensbeddmningen granskades av
namnden for lagstiftningskontroll och fick den 23 februari 2018 ett positivt yttrande®.

Foljande alternativ for olika gréansvarden och/eller anmérkningar (om hudexponering och
luftvdgs- och hudsensibilisering) for var och en av de fem carcinogenerna undersoktes:

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

o Utover referensscenariot har det tagits stallning till gransvéarden pa den niva som
foreslagits av radgivande kommittén for arbetsmiljéfragor samt en eller tva
ytterligare referenspunkter (t.ex. det strdngaste gransvarde som Kkonstaterats i
medlemsstaterna).

Flera andra alternativ slopades redan i ett tidigt skede eftersom de ansags oproportionella eller
mindre effektiva for att uppnd malen med detta initiativ, bl.a. férbud mot anvandning 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, skattelattnader eller minskade sociala

3 Genom artikel 77.3 ¢ i Europaparlamentets och r&dets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december

2006 om registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach) (EUT L 396,

30.12.2006, s. 1) ges kommissionen mojlighet att begdra ett yttrande om amnens sédkerhet, dven med

avseende pa arbetsmiljofragor.

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

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

¥ COM(2018) 116 final.

* Yttrandet frén namnden for lagstiftningskontroll finns pé
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/?fuseaction=ia
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avgifter for att ge fOretagen incitament att folja bestdmmelserna om hélsa och sékerhet,
frimjande av sjalvreglering inom industrin, t.ex. frivilliga program for produktomsorg eller
oberoende dverenskommelser mellan arbetsmarknadens parter, reglering av gransvarden inom
ramen for andra EU-instrument (t.ex. Reach-foérordningen), eller direkt antagande av de
strangaste nationella gransvérdena.

En analys har gjorts av de ekonomiska, sociala och miljoméssiga konsekvenserna av de olika
alternativen  for varje kemisk agens. Resultaten av studien presenteras i
konsekvensbedomningen som medfdljer foreliggande forslag. Jamforelsen av de olika
alternativen och valet av det rekommenderade alternativet gjordes pa grundval av féljande
kriterier: andamalsenlighet, effektivitet och samstammighet. Kostnaderna och fordelarna
beréknades for en 60-arsperiod, i linje med den framtida cancerbérdan som uppskattades for
samma tidsperiod, for att ta full hansyn till latenstiden for cancer. Samtliga steg i analysen
genomfordes i dverensstimmelse med riktlinjerna for battre lagstiftning®.

Atgérderna i yttrandena fran radgivande kommittén for arbetsmiljofragor valdes som ett
alternativ for samtliga kemiska agens i detta forslag, inklusive Gvergangsperioder for tre
amnen (kadmium, beryllium och arseniksyra). Nar det géller kadmium skulle ett omedelbart
antagande av det valda vardet kunna fa negativa konsekvenser for ett mycket begransat antal
foretag och en del forlorade arbetstillfallen. En 6vergangsperiod pa sju ar enligt kommitténs
forslag® skulle bidra till att mildra konsekvenserna. Nar det galler beryllium var féretagarnas
intressegrupp orolig 6ver att det skulle kunna bli tekniskt svart att nd det valda vardet
omedelbart. Darfor foreslog kommittén en femérig dvergangsperiod®”. En évergangsperiod
med ett hogre varde for dessa &mnen skulle ge foretagen mojlighet att foregripa andringarna,
successivt infora forbattringar och planera nddvéndiga investeringar for att undvika
nedlaggningar eller forlorade arbetstillfallen. N&r det géller arseniksyra kan sektorn for
smaltning av koppar f& tekniska problem med att tillampa det varde som valts av kommittén®,
och behover foljaktligen en Overgangsperiod. Pa grundval av den analys som gjorts av
forslaget ovan och av de uppgifter som framkommit i den externa studien anser
kommissionen att det bor faststéllas dvergdngsperioder for de tre berdrda amnena®.

Nar det galler konsekvenserna for arbetstagarna bor det alternativ som valts for de fem
amnena i fraga medfora fordelar genom att man undviker arbetsrelaterad ohalsa och cancer
och genom hélsovinster i ekonomiska termer, samtidigt som man mildrar lidandet for
arbetstagarna och deras anhoriga, deras minskade livskvalitet eller deras férsamrade
valbefinnande.

Om forslaget antas berdknas det pa lang sikt leda till att dver 1 miljon arbetstagare i EU kan ta
del av battre forebyggande atgarder och skydd mot exponeringen for carcinogener och

% https://ec.europa.eu/info/better-requlation-guidelines-and-toolbox_en
% »Opinion on an EU Occupational Exposure Limit value for Cadmium and its inorganic compounds under

Directive 2004/37/EC (CMD)”, 2017, finns p4 https://circabc.europa.eu/sd/a/937ccala-c6ff-4al7-9d8a-
6c72a00107a9/Doc.663-17-EN_WPC%200pinion%20Cadmium_Adopted%2031.05.2017%20.pdf

¥»QOpinion on an EU Occupational Exposure Limit value for Beryllium and its inorganic compounds under

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

¥»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-49f9-9d4b-afaeceb12705/Doc.1334 01 EN_WPC Opinion%20Arsenic_Adopted%2019102017.pdf

% e fotnot 17.
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mutagena &mnen som kan leda till olika typer av cancer, t.ex. i lungorna, urinblasan, njurarna
och nasa och svalg, och det skulle forebygga 22 000 fall av ohalsa®.

Nar det galler konsekvenserna for arbetsgivarna forvéntas foretagens kostnader bli
begransade for de flesta av carcinogenerna och endast galla smarre anpassningar som maste
goras i sérskilda fall for att garantera full 6verensstimmelse. Forslaget leder inte till att
informationsskyldigheterna eller de administrativa bordorna for foretagen okar. Investeringar
i skyddsatgarder kommer ocksa att hjalpa foretagen att undvika kostnader till foljd av ohélsa,
som kan leda till personalfranvaro och minskad produktivitet.

Nar det galler konsekvenser for medlemstaterna/de nationella myndigheterna skulle
detta forslag, med tanke pa att arbetstagarnas exponering for farliga amnen ger upphov till
stora ekonomiska kostnader, ocksa bidra till att de ekonomiska forlusterna for
medlemsstaternas sociala trygghetssystem minskar. Ur ekonomisk synvinkel &r omfattningen
och andamalsenligheten for de EU-Gvergripande gransvardena den faktor som avgor vem som
bar kostnaderna for en dalig arbetsmiljo.

Medlemsstaternas administrativa kostnader och efterlevnadskostnader kommer att variera
beroende pa vilka bestammelser som for narvarande galler for varje enskild kemisk agens i
medlemsstaterna, men de kommer troligtvis inte att vara betydande. Gransvérden pa EU-niva
gor dessutom att vissa medlemsstater inte langre behdver utvardera varje enskild carcinogen,
och darigenom avskaffas en ineffektiv upprepning av identiska uppgifter.

Pa grundval av erfarenheterna fran yrkesinspektorskommitténs arbete och med beaktande av
hur efterlevnaden ar organiserad i de olika medlemsstaterna &r det osannolikt att inférandet av
nya gransvarden i direktivet skulle paverka de totala kostnaderna for inspektionsbesok. De
planeras vanligtvis oberoende av forslaget, och utgar ofta fran de klagomal som mottagits
under ett visst ar och/eller de inspektionsstrategier som en viss myndighet faststéllt och som
kan inriktas pa relevanta industrier dar de berérda kemikalierna finns. Det bor ocksa tillaggas
att forekomsten av gransvarden, som anger hogsta tillitna exponering, underlattar
inspektdrernas arbete eftersom det &r ett anvandbart verktyg nar efterlevnaden kontrolleras.

Myndigheterna kan komma att fa ytterligare administrativa kostnader till foljd av att
personalen maste fa information och utbildning och till foljd av att checklistorna for
efterlevnad av bestammelserna 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
slutsatsen dras att forslaget uppfyller de faststallda malen till en kostnad som pa det hela taget
ar godtagbar och att det ar andamalsenligt.

Tillampningen av lagre gransvarden vantas inte 0ka utslappen i miljon, och forslaget har
darfor inga betydande effekter pa miljon.

Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling
Inverkan pa sma och medelstora foretag

Forslaget innehaller inte mindre restriktiva bestammelser for mikroforetag eller for sma och
medelstora foretag. Sma och medelstora foretag ar enligt direktivet inte undantagna

40 Se fotnot 17.

SV

11

SV



SV

skyldigheten att forebygga eller minimera riskerna fran exponering for carcinogener eller
mutagena &mnen i arbetet.

| frdga om flera av de carcinogener som omfattas av det har initiativet finns det redan
gransvarden pa nationell niva, aven om gransvardena varierar mellan medlemsstaterna. Om de
gransvarden som laggs fram i det har forslaget faststalls skulle det inte paverka sma och
medelstora foretag i de medlemsstater dar de nationella gransvéardena antingen
overensstdammer med eller ar l&gre an de foreslagna gransvardena. Men de medlemsstater (och
de ekonomiska aktorer som &r etablerade i dessa medlemsstater) som for nérvarande har hogre
gransvarden for exponering i arbetet for de carcinogener som ingar i forslaget kommer att
paverkas ekonomiskt.

| fraga om de flesta carcinogener kommer effekterna pa foretagens (inklusive sma och
medelstora foretags) driftskostnader att bli begrdnsade, eftersom endast mycket sma
justeringar behdvs for att foélja alla bestdimmelser. Forslaget leder inte till att
informationsskyldigheterna eller de administrativa bordorna for foretagen Okar. Dessutom
kommer dvergangsperioderna for vissa @mnen att hjélpa de sma och medelstora féretagen att
hantera tekniska problem och planera investeringar i tillrackligt god tid.

Inverkan pa EU:s konkurrenskraft och den internationella handeln

Att forebygga risker och frdmja en béttre arbetsmilj6 &r viktigt, inte enbart for att forbéattra
arbetsforhallandena och arbetskvaliteten 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 fa en positiv inverkan pa konkurrensen pa den inre marknaden.
Skillnader i konkurrenskraft mellan foretag i medlemsstater med olika nationella gréansvéarden
kan minskas genom att det inférs EU-Overgripande gransvérden for dessa agens.

Forslaget skulle inte fa ndgon storre inverkan pa den externa konkurrenskraften for EU:s
foretag. L&nder utanfor EU har visserligen infort ett brett spektrum av gransvérden, men de
har valda gransvardena avviker inte fran internationell praxis (i t.ex. USA, Kanada, Japan,
Sydkorea och Australien).

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 6vervakning, utvardering och rapportering

Overvakning av antalet arbetssjukdomar och arbetsrelaterade cancerfall genom anvéandning av
tillgangliga uppgiftskallor planeras* liksom 6vervakning av kostnaderna for arbetsrelaterad
cancer for ekonomiska aktorer (t.ex. forlorad produktivitet) och sociala trygghetssystem.

* Det galler bl.a. uppgifter om yrkessjukdomar som Eurostat skulle kunna samla in samt uppgifter om andra
arbetsrelaterade hélsoproblem och sjukdomar &n cancer i enlighet med férordning (EG) nr 1338/2008,
uppgifter som [&mnats in av medlemsstaterna i 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 Overensstdimmelse 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 bedémning av efterlevnaden i tva steg (kontroller av inférlivande och Gverensstimmelse)
kommer att goras for inforlivandet av uppsattningen gransvarden. Genomfdérandet av de
foreslagna dndringarna kommer att utvarderas inom ramen for den periodiska utvardering som
kommissionen ska gora enligt artikel 17a i direktiv 89/391/EEG. De nationella
myndigheterna, sérskilt de nationella yrkesinspektionerna, kommer att Overvaka
tillampningen och efterlevnaden.

P4 EU-nivda kommer yrkesinspektorskommittén att &ven fortsattningsvis underratta
kommissionen om eventuella praktiska problem som galler efterlevnaden av direktiv
2004/37/EG, t.ex. problem med efterlevnaden av de bindande grdnsvédrdena. Dessutom
kommer yrkesinspektorskommittén att fortsatta bedoma de rapporterade fallen, utbyta
information och god praxis och vid behov utveckla stodverktyg for efterlevnaden, sasom
vagledningar.

Forklarande dokument (for direktiv)

Medlemsstaterna ska till kommissionen dverlamna texten till de nationella bestammelser som
inforlivar direktivet samt en jamforelsetabell mellan de bestammelserna och direktivet.
Otvetydig information om inforlivandet av de nya bestdammelserna behovs for att sékerstéalla
efterlevnad av de minimikrav som faststalls genom forslaget. Tillhandahallandet av
forklarande dokument beréknas inte leda till nagon orimlig 6kad administrativ borda (det ar
en engangsuppgift som inte torde behdva involvera manga organisationer). De forklarande
dokumenten kan utarbetas effektivare av medlemsstaterna.

Mot bakgrund av ovanstaende foreslas att medlemsstaterna atar sig att anméla 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 inforlivande.

Ingdende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget

Artikel 1

Fem nya amnen laggs till i bilaga Ill, sa att forteckningen éver bindande EU-gransvarden
utbkas och kompletteras med en anmarkning om hudexponering for MOCA, en anmarkning

om hudsensibilisering for formaldehyd och en anmérkning om hud- och
luftvéagssensibilisering for beryllium och dess oorganiska féreningar.

Artiklarna 2—4

Artiklarna 2-4 innehaller de vanliga bestammelserna om inforlivande i medlemsstaternas
nationella lagstiftning. | artikel 3 anges vilket datum direktivet trader i kraft.

Bilagan

Termen “gransvdrde” som anvinds i1 bilagan definieras 1 artikel 2 ¢ i direktivet. Gransviardena
géller for exponering genom inandning och beskriver den hdgsta genomsnittliga luftburna
koncentration av en viss kemisk agens som arbetstagare far exponeras for under en faststalld
tidsperiod.

arbetsgivare anmalt till behdriga 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 anmarkning om hudexponering eftersom
riskbedémningskommittén beddmer att hudabsorption vésentligt kan bidra till det totala
upptaget och darigenom fa eventuella halsoeffekter. En sadan anmarkning innebéar att ett
vasentligt upptag ar mojligt genom huden. Tva kemiska agens, formaldehyd och beryllium
och dess oorganiska foreningar, tilldelas en anmérkning om hudsensibilisering eftersom
vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska gransvarden for kemiska agens har beddémt att
exponering for dem kan orsaka skadliga hudreaktioner. En kemisk agens, beryllium och dess
oorganiska foreningar, tilldelas en anmarkning om luftvdgssensibilisering eftersom
vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska gransvérden for kemiska agens har bedémt att
exponering genom inandning kan orsaka skadliga reaktioner i luftvagarna. Arbetsgivare maste
beakta dessa anmérkningar nér de gor en riskbeddmning och nér de genomfor forebyggande
atgarder och skyddsatgarder i fraga om en sarskild carcinogen eller ett sarskilt mutagent &mne
i enlighet med direktivet.
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2018/0081 (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

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionsséatt, sérskilt artikel 153.2 b
jamford med artikel 153.1 a,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter dversédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

)

Enligt princip 10 i den europeiska pelaren for sociala rattigheter*®, som proklamerades
i GoOteborg den 17 november 2017, har varje arbetstagare ratt till en halsosam, saker
och val anpassad arbetsmiljo. Ratten till en hog skyddsniva for halsa och sakerhet i
arbetet och till en arbetsmilj6 som passar arbetstagarnas yrkesverksamhet och som
tillater dem att forlanga sitt deltagande pa arbetsmarknaden omfattar ocksa skydd mot
carcinogener och mutagena dmnen i arbetet.

Syftet med Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG* &r att skydda
arbetstagare mot risker for hélsa och sakerhet vid exponering for carcinogener eller
mutagena amnen i arbetet. En enhetlig niva pa skyddet mot de risker som har samband
med carcinogener och mutagena amnen foreskrivs i direktiv 2004/37/EG genom en
ram med generella principer som gor det mojligt for medlemsstaterna att sakerstélla en
konsekvent tillampning av minimikraven. Bindande gransvarden for exponering i
arbetet som faststélls pa grundval av tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga och
tekniska uppgifter, ekonomisk genomfdrbarhet, en noggrann analys av de
socioekonomiska konsekvenserna och tillgangen till protokoll och teknik for
exponeringsmatning pa arbetsplatsen utgor en viktig bestandsdel i de allménna
foreskrifterna for skydd av arbetstagare som faststélls i direktiv 2004/37/EG. De
minimikrav som foreskrivs i direktiv 2004/37/EG syftar till att skydda arbetstagare pa
unionsniva. Medlemsstaterna kan faststalla strangare bindande gransvarden for
exponering i arbetet.

42
43

44

EUTC.....s.

Europeiska pelaren for sociala réttigheter, 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 &mnen i arbetet (sjatte sardirektivet enligt artikel 16.1 i
rédets direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158, 30.4.2004, s. 50).
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3)

(4)

()

(6)

(")

(8)

Grénsvarden for exponering i arbetet ar en del av riskhanteringen enligt direktiv
2004/37/EG. Efterlevnaden av dessa gransvarden paverkar inte andra skyldigheter for
arbetsgivare enligt direktiv 2004/37/EG, t.ex. inskréankt anvandning av carcinogener
och mutagena amnen pd arbetsplatsen, forebyggande eller begransning av
arbetstagarnas exponering for carcinogener eller mutagena amnen och atgarder som
bor vidtas i detta syfte. Dessa atgarder bor, i den man det ar tekniskt méjligt, innefatta
utbyte av carcinogenen eller det mutagena &mnet mot ett &mne, en blandning eller en
process som inte innebar nagon risk eller innebar mindre risk for arbetstagarnas hélsa,
anvandning av ett slutet system eller andra atgarder som syftar till att begransa
arbetstagarnas exponeringsniva. | detta sammanhang &ar det mycket viktigt att
forsiktighetsprincipen beaktas om det rader osdkerhet.

For de flesta carcinogener och mutagena amnen &r det inte vetenskapligt mojligt att
faststalla nivaer under vilka exponering inte leder till skadliga effekter. Aven om
faststallande av gransvarden pa arbetsplatser vad géller carcinogener och mutagena
amnen enligt direktiv 2004/37/EG inte fullstandigt undanrdjer de risker for
arbetstagarnas halsa och sakerhet som uppkommer vid exponering for dessa dmnen i
arbetet (kvarstaende risk) bidrar det andock till att avsevart minska de risker som
uppkommer vid sadan exponering pa det stegvisa och malinriktade satt som beskrivs i
direktiv 2004/37/EG. For andra carcinogener och mutagena &mnen kan det vara
vetenskapligt mojligt att faststalla nivaer under vilka exponering inte forvantas leda till
skadliga effekter.

De hogsta tillatna nivaerna for arbetstagarnas exponering for vissa carcinogener eller
mutagena &mnen faststélls med varden som i enlighet med direktiv 2004/37/EG inte
far dverskridas.

Detta direktiv forbattrar skyddet av arbetstagarnas halsa och sakerhet pa arbetsplatsen.
Det bor faststallas nya gransvardena i direktiv 2004/37/EG mot bakgrund av
tillganglig  kunskap, inklusive nya vetenskapliga och tekniska uppgifter,
evidensbaserad basta praxis samt evidensbaserade tekniker och protokoll fér matning
av exponeringsnivaer pa arbetsplatsen. | detta bér, om mgjligt, ingd uppgifter om
kvarstaende risker for arbetstagarnas héalsa, rekommendationer fran vetenskapliga
kommittén for yrkeshygieniska gransvarden for kemiska agens, yttranden fran
Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté samt yttranden fran
radgivande kommittén for arbetsmiljofragor. Information om kvarstaende risker, som
offentliggdrs pa unionsniva, ar vardefull for det framtida arbetet med att begransa
risker som harror fran exponering for carcinogener och mutagena dmnen i arbetet.
Oppenhet nar det galler sddan information bor framjas ytterligare.

Det ar ocksa nodvandigt att beakta andra upptagsvdgar dn genom inandning for
samtliga carcinogener och mutagena &mnen, inklusive upptag genom huden, for att
uppna basta mojliga skyddsniva. De andringar av bilaga 11 till direktiv 2004/37/EG
som foreskrivs i detta direktiv utgor ytterligare ett steg i en langsiktig process som
inletts for att uppdatera direktiv 2004/37/EG.

Beddmningen av hélsoeffekterna av carcinogener som omfattas av detta forslag
baserades pa tillamplig vetenskaplig expertis fran vetenskapliga kommittén for
yrkeshygieniska gransvarden fér kemiska agens och riskbedémningskommittén.
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)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska grénsvarden for kemiska agens, vars
verksamhet regleras av kommissionens beslut 2014/113/EU*, bistr kommissionen i
synnerhet med att identifiera, utvardera och ingaende analysera de senaste tillgangliga
vetenskapliga uppgifterna och med forslag pa gransvarden for exponering i arbetet
som ska faststallas p& unionsniva enligt radets direktiv 98/24/EG*® och direktiv
2004/37/EG for att skydda arbetstagare mot kemiska risker i arbetet.

| enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006*" lamnar
Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedémningskommitté yttranden om riskerna
med kemiska amnen for manniskors hélsa eller miljon. 1 anslutning till foreliggande
forslag lamnade riskbedémningskommittén sitt yttrande i enlighet med artikel 77.3 ¢ i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006.

Kadmium och manga av dess oorganiska foreningar uppfyller kriterierna for att
klassificeras som cancerframkallande amnen i kategori 1B i enlighet med férordning
(EG) nr 1272/2008 och &r darfoér carcinogener enligt direktiv 2004/37/EG. Det bor
faststallas ett gransvarde for denna grupp av carcinogener pa grundval av tillganglig
kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter. Ett grdnsvarde bor darfor
faststéllas for kadmium och dess oorganiska foreningar inom ramen for direktiv
2004/37/EG. Dessutom har kadmium, kadmiumnitrat, kadmiumhydroxid och
kadmiumkarbonat identifierats som &mnen som inger mycket stora betankligheter i
enlighet med artikel 57 a i forordning (EG) nr 1907/2006 och har upptagits i den
kandidatforteckning som avses i artikel 59.1 i den férordningen for godké&nnande
enligt Reach-férordningen.

Nar det galler kadmium kan ett gransvarde p& 0,001 mg/m? vara svart att uppné pa
kort sikt inom vissa sektorer. En 6vergangsperiod pa sju ar bor darfor inforas, under
vilken ett gransvarde pa 0,004 mg/m? bor galla.

Beryllium och de flesta oorganiska berylliumforeningar uppfyller kriterierna for att
klassificeras som cancerframkallande amnen i kategori 1B i enlighet med forordning
(EG) nr 1272/2008 och ar darfor carcinogener enligt direktiv 2004/37/EG. Beryllium
har inte bara carcinogena egenskaper utan orsakar ocksa beryllios och sensibilisering
mot beryllium. Det gar att faststélla ett gransvarde for denna grupp av carcinogener pa
grundval av tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter. Ett
gransvarde bor darfor faststéllas for beryllium och oorganiska berylliumféreningar
inom ramen for direktiv 2004/37/EG, och en anmarkning bor gbras om hud- och
luftvagssensibilisering.

Nar det galler beryllium kan ett gransvarde pd 0,0002 mg/m?® vara svArt att uppnd pa
kort sikt inom vissa sektorer. En 6vergangsperiod pa fem ar bor darfor inforas, under
vilken ett gransvarde pa& 0,0006 mg/m® bor gélla.

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

45

46

47

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

Réadets 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).

Genom artikel 77.3 ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18
december 2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begrénsning av kemikalier (Reach)
(EUT L 396, 30.12.2006, s. 1) ges kommissionen mdjlighet att begéra ett yttrande om d&mnens sékerhet,
dven med avseende pa arbetsmiljofragor.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

med forordning (EG) nr 1272/2008 och é&r darfor carcinogener enligt direktiv
2004/37/EG. Det bor faststallas ett gransvarde for denna grupp av carcinogener pa
grundval av tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter. Ett
gransvarde bor darfor faststillas for arseniksyra och arseniksalter samt oorganiska
arsenikforeningar inom ramen for direktiv 2004/37/EG. Dessutom har arseniksyra,
diarsenikpentaoxid och diarseniktrioxid identifierats som amnen som inger mycket
stora betdnkligheter i enlighet med artikel 57 a i férordning (EG) nr 1907/2006 och har
upptagits i bilaga XIV till den forordningen, vilket innebér att det kréavs tillstand for
dem.

Nar det galler arseniksyra kan ett gransvéarde pa 0,01 mg/m?® vara svart att uppnd inom
sektorn for smaltning av koppar, och darfor bor en 6vergangsperiod pa tva ar inforas.

Formaldehyd uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande
amne i kategori 1B i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och &r darfor en
carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. Det &r en genotoxisk carcinogen med lokal
verkan. P& basis av tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska
uppgifter, kan bade ett kortsiktigt och ett langsiktigt gransvérde faststallas for denna
carcinogen. Formaldehyd ar ocksa en kontaktallergen for huden (hudsensibiliserande).
Ett gransvérde bor darfor faststéllas for formaldehyd och en anmérkning bor géras om
hudsensibilisering. P4 begaran av kommissionen samlar Echa ocksa in befintlig
information for att beddma den potentiella exponeringen for formaldehyd och
produkter eller material som avger formaldehyd pa arbetsplatser, inbegripet vid
industriell och yrkesmassig anvandning®.

4,4'-Metylenbis(2-kloranilin) (MOCA) uppfyller kriterierna for att klassificeras som
ett cancerframkallande &mne 1 kategori 1B i enlighet med férordning (EG) nr
1272/2008 och é&r darfor en carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. Det har
konstaterats att ett vasentligt upptag av MOCA genom huden &r mojligt. Darfér bor
det faststéllas ett gransvarde for MOCA och goras en anmérkning om hudexponering.
Dessutom har det identifierats som ett &mne som inger mycket stora betankligheter i
enlighet med artikel 57 a i férordning (EG) nr 1907/2006 och har upptagits i bilaga
XIV till den forordningen, vilket innebér att det kravs tillstand for utslappande pa
marknaden eller anvandning. Pa basis av tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga
och tekniska uppgifter, kan ett gransvéarde faststallas for MOCA.

Kommissionen har samratt med radgivande kommittén for arbetsmiljéfragor. Den har
ocksa anordnat ett samrad i tva steg med arbetsmarknadens parter pa unionsniva i
enlighet med artikel 154 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssatt.
Radgivande kommittén for arbetsmiljofragor har antagit yttranden Over alla
prioriterade amnen i foreliggande forslag och har foreslagit bindande gréansvérden for
exponering i arbetet for vart och ett av dem, och samtyckt till de tillampliga
anmarkningarna avseende vissa av dem*.

Detta direktiv star i overensstammelse med de grundlaggande rattigheter och principer
som faststalls i Europeiska unionens stadga om de grundldggande réattigheterna,
sarskilt ratten till liv och ratten till rattvisa 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-1a9a4129e93e
Yitrandena i helhet finns p& CIRCA-BC, https://circabc.europa.eu
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

Grénsvardena i det har direktivet kommer att ses Over for att sékerstélla
overensstammelse med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1907/2006%°, sérskilt for att ta hansyn till samverkan mellan gransvardena i direktiv
2004/37/EG och den harledda nolleffektnivan for farliga kemikalier enligt den
forordningen, sa att det finns ett effektivt skydd for arbetstagare.

Eftersom malen for detta direktiv, namligen att forbattra arbetsforhallandena och
skydda arbetstagarnas hélsa mot sarskilda risker i samband med exponering for
carcinogener och mutagena amnen, inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av atgardens omfattning och verkningar, kan
uppnas béattre pa unionsniva, kan unionen vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen. | enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv inte utéver vad som ar
nodvandigt for att uppna dessa mal.

Vid genomférandet av detta direktiv bor medlemsstaterna undvika sadana
administrativa, finansiella och rattsliga aligganden som motverkar etableringen och
utvecklingen av sma och medelstora foretag. Medlemsstaterna uppmanas darfor att
utvéardera inverkan av deras inforlivandeakt pa sma och medelstora foretag for att se
till att dessa inte blir oproportionerligt drabbade, och da vara sarskilt uppmarksamma
pa mikroféretag och den administrativa bordan, och offentliggora resultaten av sadana
utvarderingar.

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

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga Il till direktiv 2004/37/EG ska andras i enlighet med bilagan till det héar direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska satta i kraft de bestdammelser i lagar och andra forfattningar
som ar nodvandiga for att folja detta direktiv senast den [tvé &r ...]°". De ska genast
underrdtta kommissionen om texten till dessa bestammelser.

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehalla en hanvisning till
detta direktiv eller atféljas av en sadan hanvisning nar de offentliggérs. Narmare
foreskrifter om hur hénvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfarda.

Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verlamna 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,
utvérdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets forordning (EEG) nr 793/93
och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

Tva ar efter att detta direktiv har trétt i kraft.
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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
Ordférande Ordférande
20
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