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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DES VORSCHLAGS
. Griunde und Ziele des Vorschlags

Dieser Vorschlag zielt darauf ab, den Schutz der Gesundheit der Arbeitnehmer zu verbessern,
indem die Exposition gegeniiber krebserzeugenden chemischen Arbeitsstoffen am
Arbeitsplatz reduziert, die Wirksamkeit der EU-Rechtsvorschriften in diesem Bereich erhoht
und fur mehr Klarheit und ausgewogenere Ausgangsbedingungen fir die Wirtschaftsakteure
gesorgt wird. Diese Initiative z&hlt zu den vorrangigen Malinahmen im Arbeitsprogramm der
Kommission fir 2016. Damit kommt die Kommission ihrer Verpflichtung zur Verbesserung
der Effizienz und Wirksamkeit des EU-Rahmens fir den Schutz der Arbeitnehmer nach.
Ferner geht es darum, diese wichtige Arbeit fortzusetzen und weitere Folgenabschatzungen
durchzufuhren, um Grenzwerte fur zusétzliche Karzinogene vorschlagen zu kénnen.

Schétzungen der aktuellen und kinftigen Belastung durch Berufskrankheiten deuten darauf
hin, dass arbeitsbedingte Krebserkrankungen infolge der Exposition von Arbeitnehmern
gegenuliber Karzinogenen sowohl derzeit als auch kunftig ein Problem darstellen. Krebs ist die
h&ufigste arbeitsbedingte Todesursache in der EU. Jahrlich sind 53 % der arbeitsbedingten
Todesfalle auf Krebs zurtickzufuhren, 28 % auf Krankheiten des Kreislaufsystems und 6 %
auf Atemwegserkrankungen.’

Die Kommission schlagt eine Anderung bzw. Einfiinrung von Expositionsgrenzwerten fiir 13
chemische Arbeitsstoffe vor. Geméall der Folgenabschédtzung dirfte dies bis 2069 etwa
100 000 Menschenleben retten. Es wird vorgeschlagen, die Grenzwerte in die Richtlinie
2004/37/EG des Européischen Parlaments und des Rates tiber den Schutz der Arbeitnehmer
gegen Gefihrdung durch Karzinogene oder Mutagene bei der Arbeit® (im Folgenden
,Richtlinie*) aufzunehmen. Gemal3 Artikel 16 der Richtlinie legt der Rat solche Grenzwerte
fur alle Karzinogene oder Mutagene, bei denen dies moglich ist, fest; er stltzt sich dabei auf
die verfligbaren Informationen, einschliel3lich wissenschaftlicher und technischer Daten.

Die Bestimmungen der Richtlinie gelten fir alle chemischen Arbeitsstoffe, die die Kriterien
fir die Einstufung als karzinogene Stoffe der Kategorien 1A oder 1B gemaR Anhang | der
Verordnung (EG) Nr.1272/2008° (im Folgenden ,,CLP-Verordnung®) erfiillen. Diese
Verordnung enthélt ,harmonisierte” (obligatorische) Einstufungen von 1017 chemischen
Stoffen als karzinogene Stoffe der Kategorie 1 (,,Bekanntermalien oder wahrscheinlich beim
Menschen karzinogen®) anhand epidemiologischer und/oder Tierversuchsdaten.” Im Rahmen
eines weiteren wichtigen Einstufungsverfahrens des Internationalen Krebsforschungszentrums

! Europdische Schatzungen arbeitsbedingter Verletzungen und Gesundheitsprobleme, Work-related Ilinesses

Identification, Causal Factors and Prevention Safe Work — Healthy Work — For Life, Takala, J., Workplace
Safety and Health Institute, Singapur, VVortrag bei der Konferenz des EU-Ratsvorsitzes, Athen, Juni 2014.

2 Richtlinie 2004/37/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 iiber den Schutz der
Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch Karzinogene oder Mutagene bei der Arbeit (Sechste Einzelrichtlinie
im Sinne von Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG des Rates) (kodifizierte Fassung) (Text von
Bedeutung fiir den EWR) (ABI. L 158 vom 30.4.2004, S. 50).

® Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 (iber
die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI.
L 353 vom 31.12.2008, S. 1).

Gemal dieser Verordnung wurde fiir 1017 chemische Arbeitsstoffe (und Gruppen chemischer Arbeitsstoffe)
eine obligatorische ,harmonisierte Einstufung® als karzinogene Stoffe der ,,Kategorie 1 vorgenommen, die
mit dem Gefahrenhinweis ,,Kann Krebs erzeugen® zu kennzeichnen sind.
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(IARC) wurden nahezu 500 Stoffe ermittelt, die krebserzeugend beim Menschen (Gruppe 1;
118 Stoffe), wahrscheinlich krebserzeugend beim Menschen (Gruppe 2A; 75 Stoffe) oder
moglicherweise krebserzeugend beim Menschen (Gruppe 2B; 288) sind.’

Ferner gelten die Bestimmungen der Richtlinie fir alle Stoffe, Gemische oder Verfahren
gemall deren Anhang | sowie fur Stoffe oder Gemische, die durch ein in diesem Anhang
genanntes Verfahren freigesetzt werden. Anhang | der Richtlinie enthalt derzeit eine Liste mit
Verfahren und verfahrensbedingten Stoffen. Dadurch soll Klarheit fur Arbeitnehmer,
Arbeitgeber und Durchsetzungsbehorden geschaffen werden, ob ein bestimmter chemischer
Arbeitsstoff oder ein bestimmtes Verfahren, sofern keine anderweitige Einstufung gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 besteht, in den Geltungsbereich der Richtlinie fallt. Derzeit
enthéalt Anhang I fiinf Eintréage.

In der Richtlinie ist fir alle Karzinogene und Mutagene, die in ihren Geltungsbereich fallen,
eine Reihe allgemeiner Mindestanforderungen zur Vermeidung oder Verringerung der
Exposition festgelegt. Die Arbeitgeber missen die mit der Exposition gegentiber bestimmten
Karzinogenen (und Mutagenen) verbundenen Risiken fir Arbeitnehmer ermitteln und
bewerten und die Exposition im Falle von Risiken vermeiden. Die Substitution durch ein
nicht oder weniger gefahrliches Verfahren bzw. einen nicht oder weniger gefahrlichen
chemischen Arbeitsstoff ist erforderlich, sofern dies technisch moglich ist. Ist die Substitution
technisch nicht mdglich, so mussen krebserzeugende chemische Stoffe, soweit dies technisch
maoglich ist, in einem geschlossenen System hergestellt und verwendet werden, um eine
Exposition zu vermeiden. Ist dies technisch nicht mdglich, so ist die Exposition der
Arbeitnehmer auf das Geringste technisch mogliche Niveau zu senken. Dabei handelt es sich
um die Geringhaltungspflicht gemal Artikel 5 Abséatze 2 und 3 der Richtlinie.

Zusatzlich zu diesen allgemeinen Mindestanforderungen geht aus der Richtlinie klar hervor,
dass die Festsetzung von Arbeitsplatzgrenzwerten fur bestimmte Karzinogene und Mutagene,
die Uber die Atmung aufgenommen werden, integraler Bestandteil des Mechanismus flr den
Schutz der Arbeitnehmer war.® Solche Werte miissen fiir die chemischen Arbeitsstoffe, fiir die
es keine Grenzwerte gibt, noch festgelegt werden, und sie sind zu Uberarbeiten, wann immer
dies im Lichte neuerer wissenschaftlicher Daten moglich wird.” Konkrete
Expositionsgrenzwerte fur spezifische chemische Arbeitsstoffe sind in Anhang Il der
Richtlinie aufgefiihrt. Derzeit enthalt Anhang I11 drei Eintrage.

Die im Rahmen der Richtlinie festgelegten Grenzwerte flr die Exposition am Arbeitsplatz
sollten gegebenenfalls (berarbeitet werden, um neuen wissenschaftlichen Daten,
Verbesserungen bei den Messverfahren, RisikomanagementmalRnahmen und sonstigen
einschlagigen Faktoren Rechnung zu tragen.

Auf dieser Grundlage werden drei spezifische MaRnahmen vorgeschlagen:

a. Aufnahme in Anhang | der Richtlinie von Arbeiten, bei denen durch ein
Arbeitsverfahren Exposition gegenuber alveolengangigem kristallinem
Siliciumdioxidstaub besteht, sowie Festlegung eines entsprechenden Grenzwerts in
Anhang III.

®> Monographs on the evaluation of carcinogenic risk to _humans, Internationales Krebsforschungszentrum,
WHO.

¢ Artikel 1 Absatz 1 und Erwéagungsgrund 13 der Richtlinie.
" Erwagungsgrund 13 der Richtlinie.
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Das Internationale Krebsforschungszentrum kam in seiner Monographie 100C® auf der
Grundlage der neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dem Schluss, dass kristallines
Siliciumdioxid in Form von Quarz- oder Cristobalitstaub krebserzeugend fir den Menschen
(Gruppe 1) sei. Der Wissenschaftliche Ausschuss fiir Grenzwerte berufsbedingter Exposition
(im Folgenden ,,SCOEL®) bewertete die gesundheitlichen Auswirkungen von kristallinem
Siliciumdioxid (alveolengangiger Staub) auf Arbeitnehmer am Arbeitsplatz. Der in
Anhang Ill aufzunehmende Grenzwert, der im Rahmen dieser Initiative vorgeschlagen wurde
und dem der Beratende Ausschuss fir Sicherheit und Gesundheit am Arbeitsplatz (im
Folgenden »ACSH®) zugestimmt hat, beriicksichtigt soziodkonomische
Durchflhrbarkeitsfaktoren und steht gleichzeitig mit dem Ziel des Schutzes der Gesundheit
der Arbeitnehmer im Einklang.

In Verkehr gebrachtes kristallines Siliciumdioxid unterliegt der Einstufungspflicht gemaR der
Verordnung (EG) Nr.1272/2008; da bei einem Arbeitsverfahren entstandener
Siliciumdioxidstaub nicht in Verkehr gebracht wird, erfolgt keine Einstufung gemaR der
genannten Verordnung. Die Richtlinie enthalt jedoch Bestimmungen tiber die Aufnahme von
Stoffen oder Gemischen in Anhang I, die durch ein in diesem Anhang genanntes Verfahren
freigesetzt werden und — auch wenn sie nicht der Einstufungspflicht gemaR der vorgenannten
Verordnung unterliegen — die Kiriterien fir die Einstufung als Karzinogen erfillen.
Alveolengéngiger kristalliner Siliciumdioxidstaub (im Folgenden ,,Quarzfeinstaub®) fillt in
diese Kategorie.

b. Festlegung von Grenzwerten fur 10 weitere Karzinogene in Anhang Ill.

Die Notwendigkeit, Anhang Il mit Grenzwerten flr 10 weitere Karzinogene zu ergéanzen, ist
wissenschaftlich erwiesen. Der SCOEL hat Empfehlungen fur diese Stoffe ausgesprochen,
mit Ausnahme von zwei Stoffen (o-Toluidin und 2-Nitropropan). In Bezug auf diese beiden
Stoffe berief sich die Kommission in erster Linie auf wissenschaftliche Informationen, die
Offentlich verflgbar sind, darunter die Schlussfolgerungen nationaler wissenschaftlicher
Ausschiisse, die Arbeitsplatzgrenzwerte festlegen. Der ACSH wurde geméal? Artikel 2
Absatz 2 Buchstabe f des Ratsbeschlusses vom 22. Juli 2003° zu allen Aspekten dieses
Vorschlags konsultiert. In Bezug auf die vorgeschlagenen Werte wurden neben der Anhdrung
des ACSH auch soziokonomische Durchfiihrbarkeitsfaktoren berticksichtigt.

c. Uberarbeitung der geltenden Grenzwerte fiir  Hartholzstaube und
Vinylchloridmonomer unter Berucksichtigung der verflugbaren wissenschaftlichen
Daten.

Fur zwei der drei in Anhang Il der Richtlinie festgelegten Grenzwerte, namlich in Bezug auf
Arbeiten, bei denen Exposition gegeniber Hartholzstduben oder Vinylchloridmonomer
besteht — hat der SCOEL im Jahr 2003 bzw. 2004 (berarbeitete Empfehlungen angenommen.
Nach diesen Empfehlungen ist es erforderlich, eine Uberarbeitung der bestehenden
Grenzwerte fur Hartholzstdube und Vinylchloridmonomer zu erwdgen, die als zu hoch
angesehen wurden, um die Arbeitnehmer angemessen schiitzen zu koénnen. Es ist daher
angezeigt, die geltenden Grenzwerte fir Hartholzstaube und Vinylchloridmonomer unter
Bertcksichtigung der verfligbaren wissenschaftlichen Daten zu (iberarbeiten.

8 JARC (2012) http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100C/mono100C-14.pdf

° Beschluss des Rates vom 22. Juli 2003 zur Einsetzung eines Beratenden Ausschusses fiir Sicherheit und
Gesundheit am Arbeitsplatz (ABI. C 218 vom 13.9.2003, S. 1).
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. Koharenz mit den bestehenden Vorschriften in diesem Bereich

Die Gewabhrleistung eines sicheren und gesunden Arbeitsumfelds fur Uber
217 Millionen Arbeitnehmer in der EU ist eines der strategischen Ziele der Kommission
gemal ihrer jungsten Mitteilung Uber einen strategischen Rahmen der EU fiir Gesundheit und
Sicherheit am Arbeitsplatz 2014-2020 mit Vorschlagen fir eine Strategie in diesem Bereich™.
Als eine der wichtigsten Herausforderungen wird in der Strategie die Verbesserung der
Pravention arbeitsbedingter Erkrankungen durch die Verringerung existierender, neuer oder
aufkommender Risiken genannt.

Diese Initiative fugt sich ein in die Prioritdt der Kommission, einen vertieften und gerechteren
Binnenmarkt zu schaffen und insbesondere dessen soziale Dimension zu starken. Dies steht
im Einklang mit der Arbeit der Kommission an einem fairen und wahrhaft européischen
Arbeitsmarkt, der Arbeitnehmern einen angemessenen Schutz und nachhaltige Arbeitsplatze
bietet."* Dazu gehéren der Schutz von Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz, der
Sozialschutz und die mit dem Arbeitsvertrag verbundenen Rechte.

Die Rahmenrichtlinie 89/391/EWG iiber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Arbeit*?
und die Richtlinie 98/24/EG (ber die Gefahrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der
Arbeit™® gelten als allgemeines Recht unbeschadet strengerer und/oder spezifischer
Bestimmungen in der Richtlinie.

Die Sozialpartner, die 18 europdische Industriebranchen vertreten, unterzeichneten im Jahr
2006 eine sektoriibergreifende Vereinbarung des sozialen Dialogs Uber den
Gesundheitsschutz der Arbeitnehmer durch gute Handhabung und Verwendung von
kristallinem Siliciumdioxid und dieses enthaltenden Produkten (NEPSI). Es handelt sich dabei
um eine eigenstandige Vereinbarung gemal Artikel 155 Absatz 1 des Vertrags uber die
Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV), die durch die Sozialpartner im Einklang mit
Artikel 155 Absatz 2 AEUV umgesetzt wird.* Diese Vereinbarung erganzt den vorliegenden
Vorschlag, da sie Leitlinien fir vorbeugende MaRnahmen und Anreize fur die Arbeitgeber zur
Verringerung der Exposition enthalt. Da sie jedoch nicht in EU-Recht umgesetzt wird und die
Baubranche nicht abdeckt, in der in erster Linie Exposition entsteht, kann sie einen in der
Richtlinie festgelegten verbindlichen Grenzwert nicht ersetzen.

. Kohéarenz mit der Politik der Union in anderen Bereichen

Die Verbesserung der Arbeitsbedingungen und die Verhiitung von schweren Unféllen oder
Berufskrankheiten sowie die Forderung der Gesundheit der Arbeitnehmer wéahrend ihres
gesamten Arbeitslebens zdhlen zu den wichtigen Grundsédtzen im Hinblick auf das Ziel, in
sozialen Fragen ein AAA-Rating zu erreichen, das Président Juncker in seinen politischen
Leitlinien genannt hat. Dies wirkt sich auch positiv auf die Produktivitait und die
Wettbewerbsfahigkeit aus und trégt entscheidend zur Férderung eines langeren Erwerbslebens

=

® COM(2014) 332 final, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52012DC0670&from=DE

Président Junckers Rede zur Lage der Union am 9. September 2015 vor dem Européischen Parlament.

2 Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12.Juni 1989 iiber die Durchfihrung von MaRnahmen zur
Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei der Arbeit (ABI. L 183 vom
29.6.1989, S. 1).

B Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der
Arbeitnehmer vor der Gefédhrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie
im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG) (ABI. L 131 vom 5.5.1998, S. 11).

Die Kommission wird in Kirze ihren Bericht zur Bewertung von NEPSi abschlief3en.

11

14
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im Einklang mit den Zielen der Strategie Europa 2020 fir intelligentes, nachhaltiges und
integratives Wachstum bei.*

Von den 13 chemischen Arbeitsstoffen, die Gegenstand dieses VVorschlags sind, wurden drei
auf die Kandidatenliste der als ,,besonders besorgniserregenden Stoffe (SVHC) gemif
Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.1907/2006 zur Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe’® (im Folgenden ,,REACH-Verordnung®)
gesetzt: Hydrazin, o-Toluidin und feuerfeste Keramikfasern. Feuerfeste Keramikfasern
wurden auBerdem von der Européischen Agentur fur chemische Stoffe fiir eine Aufnahme in
Anhang XIV der REACH-Verordnung empfohlen. Bestimmte Chrom(VI)-Verbindungen
wurden als besonders besorgniserregende Stoffe ermittelt und auf die Kandidatenliste gesetzt;
des Weiteren wurden sie nach der Empfehlung der Agentur ebenfalls in Anhang X1V der
REACH-Verordnung aufgenommen.

Die Richtlinie und die REACH-Verordnung sind rechtlich komplementdr. Die
Rahmenrichtlinie 89/391/EWG, die als allgemeines Recht fiir das von der Richtlinie
abgedeckte Gebiet gilt, sieht vor, dass die Richtlinie unbeschadet bestehender oder kunftiger
nationaler und europaischer Bestimmungen gilt, die einen besseren Schutz der Sicherheit und
der Gesundheit der Arbeitnehmer bei der Arbeit bieten. Die REACH-Verordnung wiederum
gilt unbeschadet der Rechtsvorschriften Gber den Schutz von Arbeitnehmern, einschlieRlich
der Richtlinie.

Angesichts des ergdnzenden Charakters der Richtlinie und der REACH-Verordnung ist es aus
folgenden Griinden sinnvoll, Grenzwerte flr eine Aufnahme in die Richtlinie vorzuschlagen:

- Hartholzstaub und Quarzfeinstaub, die bei Arbeitsverfahren entstehen, fallen nicht in
den Anwendungsbereich der REACH-Verordnung;

— Grenzwerte sind ein wichtiger Bestandteil der Richtlinie sowie des allgemeinen
Ansatzes fir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz in Bezug auf die
Handhabung chemischer Risiken. Die Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten in der
REACH-Verordnung ist hingegen nicht vorgesehen;

- die Richtlinie deckt jede Verwendung eines chemischen Stoffs am Arbeitsplatz tber
seinen gesamten Lebenszyklus hinweg ab sowie die Exposition von Arbeitnehmern
gegeniiber krebserzeugenden Stoffen, die durch jedwede Arbeitstatigkeit freigesetzt
werden, unabhéngig davon, ob dies gewollt oder ungewollt erfolgt und ob der Stoff
auf dem Markt verfligbar ist oder nicht;

— Die REACH-Verordnung ubertrégt der Lieferkette die Aufgabe der Risikobewertung
und ist ,arbeitsstoffspezifisch®. Die von den Arbeitgebern geméil der Richtlinie
2004/37/EG durchgefiihrte Risikobewertung ist arbeitsplatz- und
verfahrensspezifisch und soll auch die aggregierte Exposition der Arbeitnehmer
gegenuber allen am Arbeitsplatz vorhandenen Karzinogenen berticksichtigen. Unter
dem Gesichtspunkt der Expositionspravention fur Karzinogene bietet die Richtlinie
einen ganzheitlichen Ansatz fir Risiken am Arbeitsplatz.

=

5 KOM(2010) 2020 und COM(2014) 130 final.

® Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer
Europdischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie
76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der
Kommission (Text von Bedeutung fiir den EWR) (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1) (in der ge&nderten
Fassung).

=
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2. RECHTSGRUNDLAGE, SUBSIDIARITAT UND
VERHALTNISMASSIGKEIT

. Rechtsgrundlage

GemaR Artikel 153 Absatz 2 Buchstabe b AEUV kdnnen das Européische Parlament und der
Rat ,,in den in Absatz 1 Buchstaben a bis i [Artikel 153 AEUV] genannten Bereichen unter
Bertcksichtigung der in den einzelnen Mitgliedstaaten bestehenden Bedingungen und
technischen Regelungen durch Richtlinien Mindestvorschriften erlassen, die schrittweise
anzuwenden sind. Diese Richtlinien sollen keine verwaltungsmaRigen, finanziellen oder
rechtlichen Auflagen vorschreiben, die der Grindung und Entwicklung von kleinen und
mittleren Unternehmen entgegenstehen. Gemall Artikel 153 Absatz 1 Buchstabe a AEUV
unterstitzt und ergénzt die Union die Tatigkeit der Mitgliedstaaten unter anderem auf dem
Gebiet der ,, Verbesserung insbesondere der Arbeitsumwelt zum Schutz der Gesundheit und
der Sicherheit der Arbeitnehmer “.

Die Richtlinie 2004/37/EG wurde auf der Grundlage von Artikel 153 Absatz 2 Buchstabe b
mit dem Ziel der Verbesserung der Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer
angenommen. Auf dieser Grundlage sieht Artikel 16 der Richtlinie 2004/37/EG die
Festlegung von Grenzwerten nach dem Verfahren gemaR Artikel 153 Absatz 2 AEUV fir alle
Karzinogene oder Mutagene vor, bei denen dies mdglich ist.

Ziel des vorliegenden Vorschlags ist es, den Gesundheitsschutz der Arbeitnehmer im
Einklang mit Artikel 153 Absatz 1 Buchstabe a AEUV zu verbessern, indem in Anhang | der
Richtlinie 2004/37/EG Arbeiten aufgenommen werden, bei denen durch ein Arbeitsverfahren
Exposition gegentiber Quarzfeinstaub (alveolengangiger Anteil) besteht. Erreicht wird dies
durch die Schaffung zuséatzlicher Mindestanforderungen fiir den Schutz der Gesundheit der
Arbeitnehmer in Form von Grenzwerten in Anhang Il der Richtlinie sowie durch die
Uberarbeitung der geltenden Grenzwerte in Anhang Il fir zwei Karzinogene unter
Berucksichtigung neuerer wissenschaftlicher Daten. Daher bildet Artikel 153 Absatz 2
Buchstabe b AEUV die geeignete Rechtsgrundlage fiir den Kommissionsvorschlag.

GemaR Artikel 153 Absatz 2 AEUV ist die Verbesserung insbesondere der Arbeitsumwelt
zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit der Arbeitnehmer ein Aspekt der Sozialpolitik,
bei dem die EU die Zustandigkeit mit den Mitgliedstaaten teilt.

. Subsidiaritat (bei nicht ausschlie3licher Zustandigkeit)

Da die Risiken fur die Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer in der EU im GroRen und
Ganzen é&hnlich sind, besteht eine klare Rolle der EU bei der Unterstiitzung der
Mitgliedstaaten, um diesen Risiken entgegenzutreten.

Die bei den vorbereitenden Arbeiten gesammelten Daten zeigen grofRe Unterschiede zwischen
den Mitgliedstaaten auf, was die Festlegung von Grenzwerten fur die unter diesen Vorschlag
fallenden Karzinogene betrifft.'’ Einige Mitgliedstaaten haben bereits verbindliche
Grenzwerte festgelegt, die entweder dem vom ACSH empfohlenen Wert entsprechen oder
darunter liegen. Dies zeigt, dass hinsichtlich der Festlegung eines Grenzwerts fir diese
chemischen Arbeitsstoffe einseitige nationale MaBnahmen mdglich sind. Es gibt jedoch auch
zahlreiche Félle, in denen Mitgliedstaaten Uber keine Grenzwerte bzw. tber Grenzwerte
verfiigen, die unter dem in diesem Vorschlag vorgesehenen Niveau des Gesundheitsschutzes

'7 Siehe Anhang 6 Tabelle 1 der Folgenabschétzung.
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der Arbeitnehmer liegen.”® Dariiber hinaus bestehen bei den gegebenenfalls vorhandenen
nationalen Grenzwerten groRe Unterschiede, was unterschiedliche Schutzniveaus zur Folge
hat."® Einige dieser Grenzwerte sind betréchtlich hoher als wissenschaftlich empfohlen.

Unter diesen Umstanden kann die Anwendung von Mindeststandards fiir den Schutz der
Gesundheit der Arbeitnehmer vor den Risiken, die sich aus der Exposition gegeniiber diesen
Karzinogenen ergeben, nicht durch MalRnahmen der Mitgliedstaaten allein fir alle
Arbeitnehmer in allen Mitgliedstaaten der EU sichergestellt werden. Bei der Analyse der
Auswirkungen der Einflhrung eines Grenzwerts wurde fir jedes einzelne Karzinogen
berticksichtigt, wie viele Arbeitnehmer potenziell einer Exposition ausgesetzt sind und keinen
entsprechenden gesetzlichen Schutz genieflen. Dabei wurde eine Subsidiaritats- und
VerhaltnisméaRigkeitspriifung fir die einzelnen Arbeitsstoffe durchgefihrt. Diese Priifung
ergab, dass — sofern einschldgige Daten verfugbar waren — die Einfihrung der
vorgeschlagenen Grenzwerte den gesetzlichen Schutz fur schatzungsweise 33 % bis 98 % der
exponierten Arbeitnehmer verbessern wiirde.?

Daraus folgt, dass auf EU-Ebene ergriffene Manahmen zur Erreichung der Ziele dieses
Vorschlags erforderlich erscheinen und im Einklang mit Artikel 5 Absatz 3 EUV stehen.

Fehlende oder zu hohe Grenzwerte kdnnten auRerdem Anreize fur Unternehmen schaffen,
ihre Produktionsanlagen in Mitgliedstaaten mit niedrigeren Standards anzusiedeln, was eine
Verzerrung der Produktionskosten zur Folge héatte. Grundsatzlich wirken sich
unterschiedliche Arbeitsstandards auf die Wettbewerbsfahigkeit aus, da den Betreibern
dadurch unterschiedliche Kosten entstehen. Diese Verzerrung des Binnenmarkts kann
verringert werden, indem durch die Einflihrung eindeutiger Mindeststandards fur den Schutz
der Arbeitnehmer in den Mitgliedstaaten gleiche Ausgangsbedingungen geschaffen werden.

Ferner wird dieser Vorschlag einen Anreiz fir eine groRere Flexibilitdt bei der
grenziiberschreitenden Beschaftigung schaffen, da die Arbeitnehmer Gewissheit haben
werden, dass in allen Mitgliedstaaten Mindeststandards fir sie gelten und ihre Gesundheit in
gleicher Weise geschutzt wird.

Die Anderung der Richtlinie kann gemaR Artikel 154 AEUV nur auf EU-Ebene und nach
einer zweistufigen Anhorung der Sozialpartner (Arbeitgeber und Arbeitnehmer) erfolgen.

. Verhéltnismaligkeit

Dieser Vorschlag zur Anderung der Richtlinie stellt einen Schritt nach vorn dar, was die
Erreichung der Ziele der Verbesserung der Lebens- und Arbeitsbedingungen der
Arbeitnehmer anbelangt.

In Bezug auf die vorgeschlagenen Werte wurden nach langen und intensiven Beratungen mit
allen Interessentragern (Vertreter der Arbeitnehmerorganisationen, der Arbeitgeberverbande
und der Regierungen) soziobkonomische Durchfiihrbarkeitsfaktoren berticksichtigt.

Dieser Vorschlag raumt den Mitgliedstaaten die Moglichkeit ein, fir die Arbeitnehmer
gunstigere Bestimmungen zu erlassen, sowie die Flexibilitdt, die Besonderheiten ihrer

'8 Siehe Anhang 6 Tabelle 2 der Folgenabschétzung.

° Fiir 1,3-Butadien beispielsweise reichen die Werte von 4,5 bis 100 mg/m3. Fiir Ethylenoxid reichen die Werte
von 0,84 bis 90 mg/m3.

% siehe Anhang 6 Tabelle 4 der Folgenabschétzung.
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nationalen Situation zu berlcksichtigen. Gemal? Artikel 153 Absatz 4 AEUV hindern die
Bestimmungen des vorliegenden Vorschlags die Mitgliedstaaten nicht daran, strengere
SchutzmalRnahmen beizubehalten oder zu treffen, die mit den Vertrdgen vereinbar sind,
beispielsweise in Form niedrigerer Grenzwerte. Artikel 153 Absatz 3 AEUV gibt den
Mitgliedstaaten die Mdoglichkeit, den Sozialpartnern auf deren gemeinsamen Antrag die
Durchfuhrung von aufgrund des Artikels 153 Absatz 2 AEUV angenommenen Richtlinien
Ubertragen, so dass bewéhrten nationalen Regelungen fiir die Regulierung in diesem Bereich
Rechnung getragen wird.

Entsprechend dem in Artikel 5 Absatz 4 EUV genannten Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit
geht dieser Vorschlag nicht tber das fur die Erreichung dieser Ziele erforderliche Mal hinaus.

. Wahl des Instruments

Artikel 153 Absatz 2 Buchstabe b AEUYV sieht vor, dass die Mindestvorschriften im Bereich
des Schutzes der Gesundheit und der Sicherheit der Arbeitnehmer ,,durch Richtlinien*
erlassen werden konnen.

3. ERGEBNISSE DER EX-POST-BEWERTUNG, DER KONSULTATION DER
INTERESSENTRAGER UND DER FOLGENABSCHATZUNG
. Ex-post-Bewertung/Eignungsprifungen bestehender Rechtsvorschriften

Eine unabhdngige Ex-post-Bewertung der Richtlinie (als Teil der allgemeinen EU-
Rechtsvorschriften zu Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz) wurde vor kurzem
abgeschlossen. Neben den Schnittstellen zwischen der REACH-Verordnung und der
Richtlinie wurden im Rahmen dieser Bewertung in erster Linie Aspekte ermittelt, die
aullerhalb des Anwendungsbereichs des Vorschlags liegen, der sich speziell auf die
technische Anderung der Anhange der Richtlinie und weniger auf allgemeinere strategische
Fragen in Bezug auf ihre Anwendung oder Relevanz bezieht.

. Konsultation der Interessentrager

Zweistufige Anhorung der Sozialpartner auf europaischer Ebene gemaR Artikel 154
AEUV

Fur diesen Legislativvorschlag im Bereich der Sozialpolitik fuhrte die Kommission eine
zweistufige Anhorung der Sozialpartner auf européischer Ebene gemalR Artikel 154 AEUV
durch.

Die erste Phase der Anhdérung zum Schutz der Arbeitnehmer vor den mit der Exposition
gegenlber  krebserzeugenden, erbgutverandernden und fortpflanzungsgefahrdenden
chemischen Stoffen am Arbeitsplatz verbundenen Risiken wurde am 6. April 2004 eingeleitet.

GemaR Artikel 154 Absatz 2 AEUV wurden die Sozialpartner ersucht, Stellung zur méglichen
Ausrichtung einer Unionsaktion in diesem Bereich zu nehmen. Diese erste Phase bestétigte,
dass MafRnahmen auf EU-Ebene erforderlich sind, um bessere Standards in der gesamten EU
einzufiihren und die mit der Exposition von Arbeitnehmern gegentiber chemischen Stoffen
verbundenen Probleme anzugehen. Die europaischen Sozialpartner, die an der Anhdrung
teilnahmen®, betonten, wie wichtig es sei, die Arbeitnehmer vor den gesundheitlichen
Risiken in diesem Bereich zu schitzen.

21 Union der europaischen Industrie- und Arbeitgeberverbande (UNICE), Europaischer Zentralverband der
oOffentlichen Wirtschaft (CEEP), Europdischer Verband des Handwerks und der Klein- und Mittelbetriebe
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Zwar erkannten alle Teilnehmer die Relevanz der bestehenden Rechtsvorschriften an, jedoch
gab es unterschiedliche Ansichten bezliglich der Strategie und der Ausrichtung der kinftigen
MaBnahmen sowie der zu beriicksichtigenden Faktoren.?

Die zweite Phase der Anhérung Uber den Inhalt des Vorschlags wurde am 16. April 2007
gemél Artikel 154 Absatz 3 des AEUV eingeleitet.

Im Rahmen der Anhdrung wurden folgende Aspekte erortert:

o Aufnahme fortpflanzungsgeféahrdender chemischer Arbeitsstoffe
(Kategorien 1A und 1B) in den Geltungsbereich der Richtlinie 2004/37/EG;

o Aktualisierung der Grenzwerte fur chemische Arbeitsstoffe in Anhang Il der
Richtlinie 2004/37/EG;

o Aufnahme von Grenzwerten fur weitere chemische Arbeitsstoffe in Anhang 111
der Richtlinie 2004/37/EG;

o Einflihrung von Kriterien flr die Festlegung von Grenzwerten fiir Karzinogene
und Mutagene;

o schwerpunktmaRige Ausrichtung auf Schulungs- und
Informationsanforderungen.

Die Kommission erhielt Antworten von sieben européischen Sozialpartnerorganisationen®. In
ihren Antworten bestétigten diese Organisationen ihren Ansatz fir die Prévention
berufsbedingter Risiken durch Karzinogene oder Mutagene bei der Arbeit, den sie in ihren
Antworten in der ersten Phase der Anhérung beschrieben hatten.

Die eingegangenen Antworten lassen sich wie folgt zusammenfassen:

o Es gab keine signifikanten Unterschiede, was die anzuwendenden Verfahren
und die zur Berechnung der Grenzwerte festzulegenden Kriterien betrifft. Die
Einfiihrung von Kriterien fir die Festlegung von Grenzwerten wurde insgesamt
als positiv angesehen. Diese Kriterien sollten jedoch soziodkonomische
Folgenabschatzungen und Durchflhrbarkeitsfaktoren beriicksichtigen. Die
Sozialpartner vertraten die Ansicht, dass der ACSH bei der Festlegung der
Grenzwerte eine wichtige Rolle spielen sollte.

o Es herrschte allgemeine Einigkeit, was die Notwendigkeit einer effektiven
Umsetzung der Schulungs- und Informationsanforderungen anbelangt, die als
Schlusselaspekt der Praventionspolitik angesehen wurden.

(UEAPME), Européischer Gewerkschaftsbund (EGB), Europdische Vereinigung der leitenden Angestellten
(CEC), Européischer Verband der Gerbervereinigungen (COTANCE), Europaischer Unternehmerverband des
Hotelgewerbes (HOTREC), Européische Gewerkschaftsféderation fur den Landwirtschafts-, Nahrungsmittel-
und Tourismussektor (EFFAT) sowie Union Network International — Europe Hair & Beauty (UNI-Europa
Hair&Beauty).

22 CISNET EMPL 8676 vom 15. Juni 2006.

2 Vier Antworten von Arbeitgeberverbanden (BUSINESSEUROPE, EuroCommerce, Europaischer Verband
des Handwerks und der Klein- und Mittelbetriebe (UEAPME) sowie Européische Zementindustrie), zwei von
Arbeitnehmerorganisationen (Europaischer Gewerkschaftsbund (EGB) und Européische Foderation der Bau-
und Holzarbeiter (EFBH)) und eine von einer unabhéngigen Organisation (British Occupational Hygiene
Society (BOHS)).
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o Die Uberarbeitung der verbindlichen Grenzwerte sollte unter
Beriicksichtigung der Durchfiihrung der REACH-Verordnung sowie der
Wechselbeziehungen zwischen den Grenzwerten und den DNEL-Werten
(Derived No Effect Levels), die im Rahmen der REACH-Verordnung fur
gefahrliche Chemikalien festgelegt wurden, gepriift werden.

Die formelle Anhorung der Sozialpartner wurde im Jahr 2007 abgeschlossen; die darauf
folgende nachstehend beschriebene Anhérung des ACSH, an der die Sozialpartner gemeinsam
mit den Vertretern der Mitgliedstaaten teilnahmen, gewadhrleistete, dass die Sozialpartner
angemessen Uber die Optionen fur Grenzwerte informiert und aktiv an der Ermittlung der
bevorzugten Optionen beteiligt waren.

Am Ende des Vorbereitungsprozesses veranstaltete die Kommission am 21. April 2016 ein
Treffen mit den Sozialpartnern, um den geplanten Umfang und Ansatz fur die vorgeschlagene
Richtlinie vorzustellen. Grundlage hierfir waren die zweistufigen Anhérungen und die
eingehenden Erdrterungen, die im Rahmen des ACSH uUber bestimmte in die Anhénge der
Richtlinie aufzunehmende Stoffe und Grenzwerte stattgefunden hatten.

Konsultation des ACSH im Rahmen der dreigliedrigen Arbeitsgruppe ,,Chemische
Stoffe am Arbeitsplatz (WPC)

Im Anschluss an die Anhorung der Sozialpartner teilte die Kommission den Mitgliedern der
WPC bei deren Sitzung im April 2008 ihre Absicht mit, eine Uberarbeitung der Richtlinie
vorzuschlagen. Die Ergebnisse der von der Kommission in Auftrag gegebenen Studie (im
Folgenden ,,JOM-Studie“**) wurden in der Sitzung im Méarz 2011 auf der Grundlage der
Berichtsentwirfe fur einzelne chemische Arbeitsstoffe eingehend erdrtert. Die einzelnen
chemischen Arbeitsstoffe wurden bei mehreren Sitzungen der WPC in den Jahren 2011,
2012% und 2013% erbrtert; aus diesem Prozess gingen eine Stellungnahme sowie zwei
zusatzliche Stellungnahmen hervor, die die VVollversammlung des ACSH 2012% und 2013%%°
verabschiedete.

% |OM Research Project P937/99, May 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.

Sitzung der Arbeitsgruppe ,,Chemische Stoffe am Arbeitsplatz® am 23. Mérz 2011; Sitzung der Arbeitsgruppe
»Chemische Stoffe am Arbeitsplatz® am 15. Juni 2011; Sitzung der Arbeitsgruppe ,,Chemische Stoffe am
Arbeitsplatz® am 26. Oktober 2011;

Sitzung der Arbeitsgruppe ,,Chemische Stoffe am Arbeitsplatz® am 21. Mérz 2012; Sitzung der Arbeitsgruppe
,»Chemische Stoffe am Arbeitsplatz am 6. Juni 2012; Sitzung der Arbeitsgruppe ,,Chemische Stoffe am
Arbeitsplatz® am 21. November 2012;

Sitzung der Arbeitsgruppe ,,Chemische Stoffe am Arbeitsplatz am 6. Mérz 2013; Sitzung der Arbeitsgruppe
,»Chemische Stoffe am Arbeitsplatz am 19. Juni 2013; Sitzung der Arbeitsgruppe ,,Chemische Stoffe am
Arbeitsplatz® am 2. Oktober 2013.

Stellungnahme zu Konzept und Inhalt eines geplanten Vorschlags der Kommission zur Anderung der
Richtlinie 2004/37/EG uber die Gefahrdung durch Karzinogene und Mutagene bei der Arbeit; angenommen
am 5.12.2012 (Dok. 2011/12).

Zusétzliche Stellungnahme zu Konzept und Inhalt eines geplanten Vorschlags der Kommission zur Anderung
der Richtlinie 2004/37/EG (ber die Gefdhrdung durch Karzinogene und Mutagene bei der Arbeit;
angenommen am 30.05.2013 (Dok. 727/13).

Zusatzliche Stellungnahme Nr. 2 zu Konzept und Inhalt eines geplanten Vorschlags der Kommission zur
Anderung der Richtlinie 2004/37/EG (iber die Gefahrdung durch Karzinogene und Mutagene bei der Arbeit;
angenommen am 28.11.2013 (Dok. 2016/13).

25
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Die Ergebnisse des Konsultationsprozesses zeigen Unterstiitzung fiir folgende Aspekte:**

o Einbeziehung einer begrenzten Zahl verfahrensbedingter Stoffe in den
Geltungsbereich der Richtlinie durch deren Aufnahme in Anhang I;

o Uberarbeitung der geltenden Grenzwerte in Anhang I11 unter Beriicksichtigung
der neuesten wissenschaftlichen Daten und Aufnahme weiterer Grenzwerte fiir
eine begrenzte Zahl von Stoffen in Anhang Ill, wenn die verflighbaren
Informationen, einschliellich wissenschaftlicher und technischer Daten, dies
unterstitzen.

Die vom ACSH vereinbarten Grenzwerte wurden in diesen VVorschlag ibernommen.
Treffen mit der Industrie und den Arbeitnehmervertretern

Zwischen 2013 und 2015 fand eine Reihe von Treffen zwischen den
Kommissionsdienststellen und Vertretern von Industrie- und Arbeitnehmerverbanden statt,
die fir die unter diese Initiative fallenden chemischen Arbeitsstoffe relevant sind.** Diese
Treffen wurden von der Branche in erster Linie erbeten, um Informationen Uber das
Verfahren fir die Anderung der Gesetzgebung im Allgemeinen und tiber die Absicht der
Kommission in Bezug auf die fur bestimmte chemische Stoffe — z. B. Quarzfeinstaub,
Hartholzstaube oder feuerfeste Keramikfasern — vorgeschlagenen Werte einzuholen.

. Einholung und Nutzung von Expertenwissen

Die Uberarbeitung oder die Festlegung neuer Grenzwerte im Rahmen der Richtlinie erfolgt
nach einem spezifischen Verfahren. In erster Linie geht es dabei um die wissenschaftliche
Beratung durch den SCOEL und die Anhérung des ACSH. Die Kommission kann sich auch
auf wissenschaftliche Informationen aus anderen Quellen beziehen, solange diese Daten
ausreichend belastbar und oOffentlich zugénglich sind (z. B. Monografien des Internationalen
Krebsforschungszentrums oder Schlussfolgerungen wissenschaftlicher Ausschiisse zur
Festlegung nationaler Grenzwerte).

Der SCOEL wurde mit dem Beschluss 2014/113/EU der Kommission® eingesetzt, um die
Auswirkungen chemischer Arbeitsstoffe auf die Gesundheit der Arbeitnehmer bei der Arbeit
zu bewerten. Die Arbeit des SCOEL unterstitzt unmittelbar die regulierende Tatigkeit der EU

%! Die drei Stellungnahmen des ACSH enthalten gegebenenfalls spezifische Bemerkungen der
Interessengruppen (Sozialpartner und Mitgliedstaaten) mit den wichtigsten Punkten, die die einzelnen
Gruppen im Rahmen der Erdrterungen der Arbeitsgruppe ,,Chemische Arbeitsstoffe am Arbeitsplatz® (WPC)
vorgebracht haben. In vielen Féllen gibt es keine spezifischen Bemerkungen, da die drei Interessengruppen
gleicher Ansicht waren. Daher sind die endgultigen Stellungnahmen des ACSH als représentativ fur die
Standpunkte der vertretenen Interessengruppen anzusehen.

Unter anderem die folgenden Organisationen erérterten auf bilateraler Ebene spezifische, unter diese Initiative
fallende chemische Stoffe mit den Kommissionsdienststellen: NEPSi (Europdisches Netzwerk zu
Siliciumdioxid, errichtet von den europdischen Arbeitnehmer- und Arbeitgeber-Branchenverbanden);
Euromines und IMA (Industrial Minerals Association) fir Siliciumdioxid; ECFIA (European Ceramic Fibres
Industry Association) und Unifrax fir feuerfeste Keramikfasern (RCF); CEEMET (Dachverband der
europdischen Metall- und Elektro-Arbeitgeberverbande) und Eurometaux fur Metalle wie Chrom und
Beryllium; BeST (Beryllium Science & Technology Association) fiir Beryllium. Darlber hinaus beteiligte
sich die Kommission an den Sitzungen, die die Generaldirektion Binnenmarkt, Industrie, Unternehmertum
und KMU jahrlich mit der européischen Glas- und Keramikindustrie abhalt.

Beschluss der Kommission 2014/113/EU vom 3. Mérz 2014 zur Einsetzung eines Wissenschaftlichen
Ausschusses flir Grenzwerte berufsbedingter Exposition gegenliber chemischen Arbeitsstoffen und zur
Aufhebung des Beschlusses 95/320/EG (ABI. L 62 vom 4.3.2014, S. 18).

32
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im Bereich Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz. Er tragt vergleichende
Analysekenntnisse von hoher Qualitat zusammen und sorgt daftr, dass sich Vorschlége,
Beschlisse und MaRnahmen der Kommission zu Sicherheit und Gesundheitsschutz von
Arbeitnehmern auf fundierte wissenschaftliche Fakten stlitzen. Der SCOEL unterstitzt die
Kommission insbesondere bei der Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Daten und
durch den Vorschlag von Arbeitsplatzgrenzwerten zum Schutz der Arbeithehmer vor
chemischen Gefahren, die gemaR der Richtlinie 98/24/EG des Rates sowie der Richtlinie auf
Unionsebene festgelegt werden missen.

Fur die Zwecke dieser Initiative bezogen sich die Dienststellen der Kommission auf fiir den
jeweiligen chemischen Arbeitsstoff relevante Empfehlung des SCOEL, sofern verfligbar. Die
Empfehlungen des SCOEL werden im Internet verdffentlicht.®

Im Anschluss an die zweistufige Anhorung der europdischen Sozialpartner verdffentlichten
die Kommissionsdienststellen der Generaldirektion Beschéftigung und Soziales am 25. Juli
2008 eine offene Ausschreibung. Ziel war es, eine Bewertung der sozialen, wirtschaftlichen
und okologischen Auswirkungen einer Reihe von Handlungsoptionen fir den Schutz der
Arbeitnehmer vor den Risiken einer moglichen Exposition gegeniiber karzinogenen
chemischen Stoffen am Arbeitsplatz vorzunehmen. Die auf dieser Grundlage durchgefiihrte
IOM-Studie enthalt umfassende Berichte tber 25 krebserzeugende chemische Arbeitsstoffe
sowie Uber zwei weitere strategische Aspekte, die die Wirksamkeit von
RisikomanagementmaRnahmen und risikobasierten Kriterien fir die Festlegung von
Arbeitsplatzgrenzwerten betreffen. Die Ergebnisse dieser Studie (der zusammenfassende
Bericht und die Berichte zu einzelnen chemischen Arbeitsstoffen) bilden die wichtigste
Grundlage firr die Folgenabschatzung zu diesem Vorschlag.*

. Folgenabschéatzung
Dieser VVorschlag wird von einer Folgenabschatzung™ gestitzt.

Folgende Optionen wurden im Hinblick auf ge&nderte Grenzwerte fir jeden der 13
chemischen Arbeitsstoffe gepruft:

o Ein Basisszenario — keine weiteren EU-Malinahmen fiir die jeweiligen chemischen
Arbeitsstoffe im Rahmen dieser Initiative (Option 1).

o Die Annahme der vom ACSH aufgestellten Werte (Option 2). Wie bereits erwahnt,
wurden im ACSH fiir jeden der 13 chemischen Arbeitsstoffe die wissenschaftlichen
und technischen Daten aus den Empfehlungen des SCOEL (soweit verfligbar)
berucksichtigt; auf dieser Grundlage hat der ACSH seine Stellungnahmen zu den
vorzuschlagenden Grenzwerten abgegeben.

o Soweit angemessen und je nach den besonderen Merkmalen der Arbeitsstoffe
wurden fur die einzelnen Stoffe auch flankierende Optionen gepruft, d. h. entweder
der Vorschlag eines im Vergleich mit dem ACSH-Wert niedrigeren Grenzwerts (der
theoretisch besser zum Schutz der Gesundheit der Arbeitnehmer beitragt) als

% https://circabc.europa.eu.

* Links werden nur fir die chemischen Arbeitsstoffe angegeben, die unter die erste Anderung der Richtlinie
fallen. Kurzdarstellung; Zusammenfassender Bericht; 1,2-Epoxypropanl,3-Butadien, 2-Nitropropan;
Acrylamid;  Bromethylen; Chrom VI; Ethylenoxid; Hydrazin; o-Toluidin; Feuerfeste Keramikfasern;
Quarzfeinstaub; Hartholzstaube; Vinylchloridmonomer.

% http://ec.europa.eu/smart-regulation/impact/ia_carried_out/cia_2016_en.htm#empl
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https://circabc.europa.eu/
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=7&cad=rja&uact=8&ved=0CDEQFjAGahUKEwir06S6zZfJAhWIPxQKHWlVDcM&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10150&langId=en&usg=AFQjCNFAXE-e2VbB0l2Q45SFCy153SkZUw
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwitzKT-nuPJAhVG1hoKHS89C2wQFggkMAE&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10149&langId=en&usg=AFQjCNEVSqCFn5AiZcFy6MfTe8BaWPOVgw
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=0CCQQFjABahUKEwiPiqjr1ZfJAhVGVBQKHV6aB8g&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10169&langId=en&usg=AFQjCNE9ljtSBgk1Lq1a35X6FYAYW2PiTw
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=0CCQQFjABahUKEwiPiqjr1ZfJAhVGVBQKHV6aB8g&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10169&langId=en&usg=AFQjCNE9ljtSBgk1Lq1a35X6FYAYW2PiTw
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCIQFjAAahUKEwi50I651pfJAhXFRhQKHYmtC2g&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10175&langId=en&usg=AFQjCNGNuwumBcW6I3sWcwfwrDXdIPCjNg
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCIQFjAAahUKEwjb4_fI1pfJAhUEWRQKHSU6CfY&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10159&langId=en&usg=AFQjCNHmyL-b5qPV1GqjKYrampSlKeeDYw
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=4&cad=rja&uact=8&ved=0CCsQFjADahUKEwir06S6zZfJAhWIPxQKHWlVDcM&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10176&langId=en&usg=AFQjCNE7ErZD6yrpU3pJ7-WzlKZX_qKQQA
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=5&cad=rja&uact=8&ved=0CC0QFjAEahUKEwir06S6zZfJAhWIPxQKHWlVDcM&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10158&langId=en&usg=AFQjCNGQPCffBdxEhX_reQ3EbMSYbYhelg
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=6&cad=rja&uact=8&ved=0CC8QFjAFahUKEwir06S6zZfJAhWIPxQKHWlVDcM&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10165&langId=en&usg=AFQjCNGHjb5KHcOTUikNB0tsagrgwyMJeQ
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=8&cad=rja&uact=8&ved=0CDYQFjAHahUKEwir06S6zZfJAhWIPxQKHWlVDcM&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10168&langId=en&usg=AFQjCNGFJHZyjL03TvdfwR32nLy1posnrA
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCIQFjAAahUKEwjch_na1pfJAhXE0RQKHVI2DY0&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10172&langId=en&usg=AFQjCNHRVwvCBlJJbKDI0M8cBiS0Om-_0Q
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCIQFjAAahUKEwi_g9zN1ZfJAhVEXBQKHVIdDYo&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10167&langId=en&usg=AFQjCNE5di4CY12stpGJ2n62oqNX-86mVA
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCIQFjAAahUKEwiqto3v1pfJAhWC1hQKHY5KDcE&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10161&langId=en&usg=AFQjCNHdWH94f1feM6KR_-vLWJNfV4N0MA
http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10154&langId=en
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCIQFjAAahUKEwiZg7Hy15fJAhXJxxQKHdzJDsI&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10155&langId=en&usg=AFQjCNGZvTswtKFA5knOGn03yAI1WkPzgA
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Option 3 oder eines hoheren Grenzwerts (der theoretisch weniger zum Schutz der
Gesundheit der Arbeitnehmer beitragt) als Option 4. Diese flankierenden Werte
beruhten auf der IOM-Studie, flr deren Zwecke sie nach den folgenden Prioritaten
festgelegt worden waren:

i) auf der Grundlage einer Empfehlung des SCOEL (soweit verflgbar);

i) als Werte, die verfligbaren Daten entsprechen (beispielsweise unter
Bertcksichtigung der in dem Mitgliedstaat geltenden Grenzwerte) oder

iii) auf der Grundlage von Empfehlungen des Auftragnehmers (beispielsweise
unter Bericksichtigung von aullerhalb der EU geltenden Grenzwerten).
Rechtfertigten die verfiigbaren Daten die Festlegung eines Grenzwerts unter
oder uber dem ACSH-Grenzwert nicht, so wurden diese Optionen verworfen.

Fir Quarzfeinstaub umfassten die Optionen 2, 3 und 4 die Moglichkeit, diesen Stoff in
Anhang | der Richtlinie zusammen mit der Festlegung eines Grenzwerts fur Quarzfeinstaub
(alveolengangiger Anteil) in Anhang Ill aufzunehmen.

Andere Optionen, wie die Einfuhrung eines Verbots der Verwendung der chemischen
Arbeitsstoffe, Selbstregulierung, marktbasierte Instrumente, Regulierung im Rahmen der
REACH-Verordnung, Leitfaden und sonstige Unterstiitzung bei der Umsetzung der
Richtlinie, wurden ebenfalls beriicksichtigt. Was die Uberschneidungen zwischen der
REACH-Verordnung und der Richtlinie anbelangt, so hat das Gericht der Européaischen
Union kirzlich in einem Urteil®, das derzeit Gegenstand einer Berufung ist, die Bedeutung
des ersten Teils der Bestimmungen in Artikel 58 Absatz2 der REACH-Verordnung
verdeutlicht, denen zufolge Verwendungen oder Verwendungskategorien von der
Zulassungspflicht ausgenommen werden kdnnen— d. h. spezifische EU-Rechtsvorschriften mit
Mindestanforderungen an den Schutz der menschlichen Gesundheit oder der Umwelt bei der
Verwendung des Stoffes —, wie dies auf eine Reihe von EU-Richtlinien, darunter die Richtlinie
2004/37/EG, angewendet wird. Das Gericht hat entschieden, dass die Richtlinie 2004/37/EG —
sofern sie sich nicht auf einen anderen Stoff als Benzol, Vinylchloridmonomer oder
Hartholzstaube bezieht, fiir die sie Arbeitsplatzgrenzwerte festlegt — weder als ,,spezifisch*
angesehen werden kann noch ,,Mindestanforderungen® festlegt im Sinne von Artikel 58
Absatz 2 der REACH-Verordnung.

Ferner arbeiten die betreffenden Kommissionsdienststellen hinsichtlich der Uberschneidungen
zwischen der REACH-Verordnung und den Arbeitsschutz- bzw. Chemikalien-Richtlinien
sowie inshesondere des Verhaltnisses zwischen den Grenzwerten und dem DNEL-Wert
(Derived No Effect Levels) mit Partnern aus den einschlagigen politischen und technischen
Bereichen zusammen und werden Leitlinien zu diesem Thema ausarbeiten. Die Dienststellen
der Kommission, die Mitgliedstaaten und die Sozialpartner sind allesamt der Ansicht, dass
Richtlinien zur Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz den geeigneten européischen
Regelungsrahmen zur Festlegung harmonisierter Grenzwerte fiir den Schutz der Arbeitnehmer
bieten.

Fur jeden einzelnen chemischen Arbeitsstoff wurde eine Analyse der wirtschaftlichen,
sozialen und Okologischen Auswirkungen der verschiedenen strategischen Optionen

3 Am 25. September 2015 erging das Urteil des Gerichts der Europaischen Union in der Rechtssache T-360/13,
Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-Verbindungen in der
Oberflachentechnik eV (VECCO) v European Commission.
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durchgefiihrt.*® Die Analyse erfolgte auf der Grundlage der IOM-Studie, in deren Rahmen die
gesundheitlichen, sozio6konomischen und o6kologischen Aspekte der vorgeschlagenen
Anderungen der Richtlinie bewertet worden waren. Der Vergleich der méglichen MaRnahmen
und die Auswahl der bevorzugten Option erfolgten auf der Grundlage der folgenden
Kriterien: wissenschaftliche Beratung, (insbesondere die Empfehlungen des SCOEL, soweit
verfiigbar), Wirksamkeit, Effizienz und Kohérenz. Die Kosten und Nutzen wurden Uber einen
Zeitraum von 60 Jahren entsprechend der fiir denselben Zeitraum geschétzten kiinftigen
Krebsbelastung berechnet, um die Latenzzeit fir Krebs angemessen zu berticksichtigen.

Fur einige Karzinogene (z. B. Chrom(VI)-Verbindungen, Hartholzstdube und Quarzfeinstaub)
ergab sich ein eindeutiger bevorzugter Wert. Flr andere Karzinogene (z. B. 2-Nitropropan
und Acrylamid) wurden fur die Ausgangssituation (keine MaRnahmen) und die Festlegung
eines EU-Grenzwerts &hnliche Kosten/Nutzen ermittelt.

Die vom ACSH aufgestellten Werte wurden fur alle 13 chemischen Arbeitsstoffe in diesem
Vorschlag beibehalten.

Was die Auswirkungen auf die Arbeitnehmer anbelangt, so sollte dieser Vorschlag dazu
fUhren, dass vermeidbare arbeitsbedingte Krebserkrankungen vermieden werden, wodurch
den Menschen unndtiges Leiden und Krankheit erspart bleiben. Dartiber hinaus wiirde dieser
Vorschlag auch zur Vermeidung der folgenden unnétigen Gesundheitskosten beitragen:

o Quarzfeinstaub: durch den vorgeschlagenen Grenzwert von 0,1 mg/m?3 werden
99 000 Krebserkrankungen bis 2069 vermieden; der damit verbundene
Gesundheitsnutzen l&sst sich auf insgesamt 34-89 Mrd. EUR beziffern;

o Hartholzstaube: ein Grenzwert von 3 mg/m?3 wird zu einem Gesundheitsnutzen
fihren, der sich auf insgesamt 12-54 Mio. EUR beziffern Iasst;

o ein Nutzen wird auch durch die Einfuhrung eines Expositionsgrenzwerts von
0,025 mg/ms3 fiir alle Chrom(V1)-Verbindungen erwartet.

Die Einflihrung der bevorzugten Option wirde folglich die Krebsinzidenz senken und die auf
die Exposition von Arbeitnehmern gegentiber geféhrlichen Stoffen zuriickzufiihrende
wirtschaftliche Belastung reduzieren.

Was die Auswirkungen auf die Arbeitgeber anbelangt, so ist vom wirtschaftlichen
Standpunkt aus betrachtet zwischen Kosten zu unterscheiden, die Anreize fiir Verbesserungen
in den Bereichen Gesundheit und Sicherheit schaffen, und solchen, die dies nicht tun. Die
Einfuhrung EU-weiter Grenzwerte ist fir die Unternehmen insofern von Nutzen, als der
Vorschlag ihnen dabei helfen wiirde, Kosten zu vermeiden, die sich im Falle des Verstofles
gegen die Vorschriften langfristig negativ auf ihre Geschéftsaussichten auswirken wiirden.

Fur die meisten Karzinogene werden die Auswirkungen auf die Betriebskosten fur
Unternehmen (einschlieBlich kleiner und mittlerer Unternehmen) duf3erst gering sein, da nur
geringfugige Anpassungen erforderlich sein werden, um die volle Einhaltung der VVorschriften
zu gewabhrleisten.

Ferner enthalt der Vorschlag keine zusétzlichen Informationspflichten und fihrt nicht zu einer
Erhohung der Verwaltungslasten fur die Unternehmen.

* Siehe Abschnitt 5 der Folgenabschatzung fiir eine eingehende Analyse der Auswirkungen der verschiedenen
strategischen Optionen und deren Vergleichbarkeit.
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Was die Auswirkungen auf die Mitgliedstaaten/nationalen Behdrden betrifft, so wirde
dieser Vorschlag angesichts der erheblichen wirtschaftlichen Kosten, die Arbeitnehmern
durch die Exposition gegentber geféhrlichen Stoffen entstehen, auch dazu beitragen, die von
den Systemen der sozialen Sicherheit der Mitgliedstaaten zu tragenden finanziellen Verluste
abzuschwéchen. Aus wirtschaftlicher Sicht wird in erster Linie durch die Reichweite und die
Angemessenheit EU-weiter Grenzwerte bestimmt, wer die Kosten flr arbeitsbedingte
Erkrankungen trégt.

Die Verwaltungs- und Durchsetzungskosten werden sich je nach dem gegenwaértigen Status
der einzelnen chemischen Stoffe in den Mitgliedstaaten unterscheiden, sie werden jedoch eher
gering sein. Ferner sind die nationalen Behorden durch die Festlegung von Grenzwerten auf
EU-Ebene nicht l&nger gezwungen, jedes Karzinogen eigenstandig zu prufen, wodurch eine
ineffiziente Doppelarbeit abgeschafft wird.

Auf der Grundlage der Erfahrungen aus der Tatigkeit des Ausschusses hoher
Arbeitsaufsichtsbeamter (SLIC) und angesichts der Organisation der
Durchsetzungsmalinahmen in verschiedenen Mitgliedstaaten ist es unwahrscheinlich, dass
sich die Einfuhrung neuer Grenzwerte in der Richtlinie auf die Gesamtkosten von
Kontrollbesuchen auswirkt. Solche Besuche werden uberwiegend unabhdngig von dem
Vorschlag geplant, und zwar vor allem auf der Grundlage von Beschwerden in einem
bestimmten Jahr und entsprechend den Kontrollstrategien einer bestimmten Behorde. Ferner
ist darauf hinzuweisen, dass die Existenz eines Grenzwerts — mit dem Klarheit Uber
akzeptable Expositionswerte geschaffen wird — als hilfreiches Instrument fir die Kontrolle der
Einhaltung von Vorschriften die Arbeit der Inspektoren erleichtert.

Zusatzliche Verwaltungskosten kdnnten den Behorden dadurch entstehen, dass sie ihrem
Personal Informationen und Schulungen zur Uberarbeitung der Richtlinie zur Verfiigung
stellen miissen und dass die Checklisten zur Priifung der Einhaltung von Vorschriften zu
Uberarbeiten wéren. Diese Kosten sind jedoch gering im Vergleich zu den
Gesamtbetriebskosten, die den nationalen Durchsetzungsbehdrden entstehen.

Der Vergleich der Optionen und die Analyse der Kosten und Nutzen lassen den Schluss zu,
dass mit dem Vorschlag die gesetzten Ziele mit einem insgesamt vertretbaren Kostenaufwand
erreicht werden kénnen und dass der VVorschlag angemessen ist.

Der Vorschlag hat keine signifikanten Umweltauswirkungen.

. Effizienz der Rechtsetzung und Vereinfachung
Auswirkungen auf KMU

Dieser Vorschlag enthélt keine weniger strengen Rechtsvorschriften fur Kleinstunternehmen
oder KMU. Der Grund dafur ist, dass KMU nach der Richtlinie nicht von der Verpflichtung
zur Beseitigung oder zur Minimierung der Risiken, die durch die Exposition gegeniber
Karzinogenen oder Mutagenen am Arbeitsplatz entstehen, befreit sind.

Fur viele der im Rahmen dieser Initiative behandelten Arbeitsstoffe gibt es auf nationaler
Ebene bereits Grenzwerte, wenngleich deren Hohe in einzelnen Mitgliedstaaten voneinander
abweicht. Die Festlegung der Grenzwerte gemall diesem Vorschlag durfte keine
Auswirkungen auf KMU in Mitgliedstaaten haben, in denen die nationalen Grenzwerte
entweder gleich hoch oder niedriger als die vorgeschlagenen Werte sind. Es wird jedoch
angesichts der unterschiedlichen Grenzwerte auf nationaler Ebene in einigen Féllen — je nach
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der branchentblichen Praxis — wirtschaftliche Auswirkungen in Mitgliedstaaten (und fur die
dort niedergelassenen Wirtschaftsakteure) geben, in denen es derzeit noch hdhere
Arbeitsplatzgrenzwerte fur die chemischen Arbeitsstoffe gibt, die Gegenstand des Vorschlags
sind.

Fur die meisten Karzinogene wird es nur &uflerst geringe Auswirkungen auf die
Betriebskosten flir Unternehmen (einschlieRlich kleiner und mittlerer Unternehmen) geben, da
nur geringfugige Anpassungen erforderlich sein werden, um die volle Einhaltung der
Vorschriften zu gewahrleisten. Ferner wird dieser Vorschlag weder zusétzliche
Informationspflichten einfuhren oder zu einem Anstieg der Verwaltungslasten fir
Unternehmen fuhren, noch erhebliche 6kologische Kosten verursachen.

Auswirkungen auf die Wettbewerbsfahigkeit der EU und den internationalen Handel

Risikopravention und die Schaffung sichererer und geslinderer Arbeitsbedingungen am
Arbeitsplatz sind von entscheidender Bedeutung, nicht nur fir die Verbesserung der
Arbeitsplatzqualitat und der Arbeitsbedingungen, sondern auch fir die F6rderung der
Wettbewerbsfahigkeit. Die Erhaltung der Gesundheit der Arbeitnehmer wirkt sich direkt und
messbar positiv auf die Arbeitsproduktivitdt aus und tragt zur Verbesserung der
Nachhaltigkeit der Systeme der sozialen Sicherheit bei. Die Umsetzung der in diesem
Vorschlag enthaltenen Bestimmungen wirde sich positiv auf den Wettbewerb im
Binnenmarkt auswirken. Durch EU-weite Grenzwerte fiir die betreffenden Stoffe werden
Wettbewerbsverzerrungen zwischen Unternehmen in Mitgliedstaaten mit unterschiedlichen
nationalen Grenzwerten beseitigt.

Dieser Vorschlag durfte die externe Wettbewerbsfahigkeit von EU-Unternehmen nicht
malgeblich beeintrachtigen, da viele der vorgeschlagenen Werte den in anderen L&ndern
geltenden Werten ahnlich sind®°, insbesondere was die wichtigsten Handelspartner der EU,
wie die USA, Australien und die Schweiz, betrifft®.

. Auswirkungen auf die Grundrechte

Die Ziele des Vorschlags stimmen mit den Grundrechten tberein, wie sie in der Charta der
Grundrechte der Europdischen Union, insbesondere Artikel 2 (Recht auf Leben) und
Artikel 31 (Recht auf gerechte und angemessene sowie gesunde, sichere und wurdige
Arbeitsbedingungen), verankert sind.

4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Fur diesen Vorschlag werden keine zusatzliche finanziellen oder personellen Ressourcen aus
dem EU-Haushalt oder von Stellen bendtigt, die von der EU eingerichtet wurden.

¥ Siehe Anhang 6 Tabelle 3 der Folgenabschatzung.

0 Beispielsweise wird als Grenzwert fiir die Exposition gegeniiber Hartholzstauben 3 mg/m?3 vorgeschlagen,
wahrend dieser Wert in Kanada und Australien bei 1 mg/m3 liegt. Der vorgeschlagene Wert fiir
Vinylchloridmonomer liegt bei 1 ppm und entspricht somit dem in den USA und in Kanada geltenden Wert.
Der fur Quarzfeinstaub vorgeschlagene Wert von 0,1 mg/m3 gilt ebenfalls in den USA, Australien und
Kanada.
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5. WEITERE ANGABEN

. Durchfuhrungsplane sowie Monitoring-, Bewertungs- und
Berichterstattungsmodalitaten

Der Vorschlag sieht die Uberwachung der Zahl der Félle von Berufskrankheiten und damit
verbundenen berufsbedingten Krebserkrankungen anhand der verfiigbaren Datenquellen*
vor; Uberwacht werden sollen auch die Kosten, die den Wirtschaftsakteuren (z. B. geringere
Produktivitdt) und den Systemen der sozialen Sicherheit im Zusammenhang mit
berufsbedingten Krebserkrankungen entstehen.

In Bezug auf die Umsetzung der Richtlinie wird eine Konformitatsbewertung durchgefihrt.
Angesichts der mit der Einholung von Daten verbundenen Herausforderungen wird
vorgeschlagen, die nachste Ex-post-Bewertung gemal Artikel 17a Absatz 4 der Richtlinie
89/391/EWG zu nutzen, um Richtwerte (Benchmarks) festzulegen, anhand deren die
Wirksamkeit der Uberarbeitung der Richtlinie bewertet werden kann. Dies erscheint
vernulnftig, da es aufgrund der langen Latenzzeit fir Krebs (10 bis 50 Jahre) nicht méglich
sein wird, die tatsachlichen Auswirkungen der Uberarbeitung friiner als in 15-20 Jahren zu
messen.

. Erlauternde Dokumente (bei Richtlinien)

Die Mitgliedstaaten mussen der Kommission den Wortlaut der nationalen Rechtsvorschriften,
mit denen sie diese Richtlinie umgesetzt haben, sowie eine Entsprechungstabelle tbermitteln.
Es bedarf eindeutiger Informationen tber die Umsetzung der neuen Bestimmungen, damit die
Einhaltung der in diesem Vorschlag festgelegten Mindestvorschriften gewéhrleistet werden
kann. Der abzusehende zusatzliche Verwaltungsaufwand durch die Bereitstellung erlauternder
Dokumente ist nicht unverhaltnismaRig (er fallt einmalig an und durfte keine Beteiligung
zahlreicher Organisationen erfordern). Die erlduternden Dokumente koénnen von den
Mitgliedstaaten effizienter erstellt werden.

Aus diesen Grunden wird vorgeschlagen, dass sich die Mitgliedstaaten verpflichten, der
Kommission ihre Umsetzungsmalinahmen mitzuteilen, indem sie ein oder mehrere
Dokumente mit einer Erlauterung des Zusammenhangs zwischen den Bestandteilen der
Richtlinie und den entsprechenden Teilen der nationalen Umsetzungsinstrumente tbermitteln.

. Ausfihrliche Erlauterung der einzelnen Bestimmungen des Vorschlags
Artikel 1
Artikel 1 besagt, dass die Richtlinie durch die Aufnahme eines neuen Eintrags 6 ,,Arbeiten,

bei denen durch ein Arbeitsverfahren Exposition gegeniiber Quarzfeinstaub besteht” in
Anhang | geandert wird.

*' Dazu zahlen Daten, die Eurostat — falls die Ergebnisse der laufenden Durchfiihrbarkeitsstudie positiv
ausfallen — zu Berufskrankheiten sowie zu anderen arbeitsbedingten Gesundheitsproblemen und
Erkrankungen gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1338/2008 erheben kdnnte, von den Mitgliedstaaten in den
nationalen Berichten Uber die Umsetzung von EU-Rechtsvorschriften zu Sicherheit und Gesundheitsschutz
am Arbeitsplatz gemal Artikel 17 Buchstabe a der Richtlinie 89/391/EWG (bermittelte Daten sowie Daten,
die Arbeitgeber im Einklang mit Artikel 14 Absatz 8 der Richtlinie 2004/37/EG den zustandigen nationalen
Behorden zu Krebserkrankungen, die gemal den Rechtsvorschriften der einzelnen Mitgliedstaaten und/oder
der dort Ublichen Praxis als Folge einer Exposition gegeniiber einem Karzinogen oder Mutagen bei der Arbeit
festgestellt wurden, tbermittelt haben und die der Kommission gemaR Artikel 18 der Richtlinie 2004/37/EG
zur Verfligung stehen.
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Siliciumdioxid (SiO,) ist ein Metalloxid der Gruppe IV, das naturlicherweise sowohl in
kristalliner als auch amorpher Form vorkommt. Kristalline Formen von Siliciumdioxid: o-
Quarz, B-Quarz, a-Tridymit, B-Tridymit, a-Cristobalit, B-Cristobalit, Keatit, Coesit, Stishovit
und Moganit42. Das Wort , kristallin“ im Sinne des Artikel 1 bezieht sich auf die Ausrichtung
von SiO,-Molekilen in einem festen Schema im Gegensatz zu einer nicht periodischen,
zufalligen molekularen Anordnung, die als amorph definiert wird. Die drei Formen von
kristallinem Siliciumdioxid, die am haufigsten in einem Arbeitsumfeld zu finden sind, sind
Quarz (CAS-Nr.*® 14808-60-7), Cristobalit (CAS-Nr. 14464-46-1) und Tridymit (CAS-
Nr. 15468-32-3).

Die Bezeichnung ,,Quarzfeinstaub® in Artikel 1 bezieht sich auf die Staubpartikel, die die
Lungenbl&schen erreichen.

Artikel 3 his 5

Die Artikel 3 bis 5 enthalten die tblichen Bestimmungen tber die Umsetzung in das nationale
Recht der Mitgliedstaaten. Artikel 4 betrifft das Datum des Inkrafttretens der Richtlinie.

Anhang

Der im Anhang verwendete Begriff ,,Grenzwert™ wird in Artikel 2 Buchstabe ¢ der Richtlinie
definiert. Grenzwerte beziehen sich auf den Aufnahmeweg der Atmung und beschreiben die
maximale Konzentration eines bestimmten chemischen Arbeitsstoffes in der Luft, die die
durchschnittliche Exposition der Arbeitnehmer wéhrend eines bestimmten Zeitraums nicht
uberschreiten sollte.

Der Grenzwert fiir Quarzfeinstaub gilt fiir den ,,alveolengingigen Anteil*.

Der Hinweis ,,Haut” wird den Arbeitsplatzgrenzwerten fiir folgende Karzinogene zugewiesen:
Acrylamid, Ethylenoxid und Hydrazin. Der Hinweis ,,Haut“ wird jedem chemischen
Arbeitsstoff zugewiesen, fir den der SCOEL zu der Einschatzung gelangt ist, dass die
dermale Absorption wesentlich zur gesamten Korperbelastung und somit zu Bedenken
hinsichtlich moglicher Auswirkungen auf die Gesundheit beitragen konnte. Der Hinweis
~Haut* bei einem Grenzwert zeigt die Moglichkeit an, dass groBere Mengen des Stoffs durch
die Haut aufgenommen werden konnen. Die Arbeitgeber sind verpflichtet, solche Hinweise
bei der Risikobewertung und bei der Durchfihrung von Préventions- und SchutzmalRnahmen
fur ein Karzinogen oder Mutagen gemal? der Richtlinie zu berticksichtigen.

#2 http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100C/mon0100C-14.pdf; IARC  (1997); Silica, some
silicates, coal dust and paraaramid fibrils, IARC Monogr Eval Carcinog Risks Hum, 68: 1-475.
PMID:9303953.

43 Nummer des ,,Chemical Abstracts Service®.
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2016/0130 (COD)
Vorschlag fur eine
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Anderung der Richtlinie 2004/37/EG tiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen
Gefahrdung durch Karzinogene oder Mutagene bei der Arbeit

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestltzt auf den WVertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV),
insbesondere auf Artikel 153 Absatz 2,

gestutzt auf die Richtlinie 2004/37/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 Gber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefédhrdung durch Karzinogene oder
Mutagene bei der Arbeit (Sechste Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 16 Absatz 1 der
Richtlinie 89/391/EWG des Rates)*, insbesondere auf Artikel 17 Absatz 1,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses,*

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen,*

gemal dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwégung nachstehender Grinde:

Q) Die Richtlinie 2004/37/EG dient dem Schutz der Arbeitnehmer vor der Gefahrdung
ihrer Gesundheit und Sicherheit durch die Exposition gegentiber Karzinogenen und
Mutagenen am Arbeitsplatz und enthélt zu diesem Zweck auf der Grundlage der
verfligbaren wissenschaftlichen und technischen Daten festgelegte
Mindestanforderungen, einschlieBlich Grenzwerte.

2) Diese Grenzwerte sollten (berarbeitet werden, wenn sich dies angesichts
wissenschaftlicher Daten als erforderlich erweist.

3) Soll das grotmogliche MaR an Sicherheit gewéhrleistet werden, so ist es bei einigen
Karzinogenen und Mutagenen erforderlich, andere Resorptionswege einschlieBlich der
Madglichkeit einer Hautpenetration zu berlcksichtigen.

4) Der Wissenschaftliche Ausschuss fiir Grenzwerte berufsbedingter Exposition (im
Folgenden ,,Ausschuss‘) unterstiitzt die Kommission insbesondere bei der Auswertung
der aktuellen wissenschaftlichen Daten und durch den Vorschlag von
Avrbeitsplatzgrenzwerten zum Schutz der Arbeitnehmer vor chemischen Gefahren, die

4 ABI. L 158 vom 30.4.2004, S. 50.
“ ABIL. C vom, S..
4% ABI.C vom, S..
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gemaB der Richtlinie 98/24/EG des Rates’’ sowie der Richtlinie 2004/37/EC auf
Unionsebene festgesetzt werden missen. Fir die chemischen Arbeitsstoffe o-Toluidin
und 2-Nitropropan lagen keine Empfehlungen des Ausschusses vor, so dass andere
ausreichend robuste und &ffentlich verfiigbare wissenschaftliche Informationsquellen
beriicksichtigt wurden®®4.

) Es gibt hinreichende Nachweise fur die Karzinogenitat von alveolengéngigem
kristallinem Siliclumdioxidstaub (im Folgenden ,,Quarzfeinstaub‘). Auf der Grundlage
der verfligbaren Informationen, einschlieBlich wissenschaftlicher und technischer
Daten, sollte ein Grenzwert fir Quarzfeinstaub festgelegt werden. Fur bei einem
Arbeitsverfahren entstehenden Quarzfeinstaub besteht keine Einstufung gemaél der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européaischen Parlaments und des Rates™. Es ist
daher angezeigt, Arbeiten, bei denen durch ein Arbeitsverfahren Exposition gegentiber
Quarzfeinstaub besteht, in Anhang | der Richtlinie 2004/37/EG aufzunehmen und
einen Grenzwert flr Quarzfeinstaub (,,alveolengingiger Anteil”) festzulegen.

(6) Leitlinien und bewéhrte Praktiken im Rahmen von Initiativen wie der im Rahmen des
sozialen Dialogs getroffenen Vereinbarung uber den Gesundheitsschutz der
Arbeitnehmer durch gute Handhabung und Verwendung von Kristallinem
Siliciumdioxid und dieses enthaltenden Produkten (NEPSI) sind wertvolle Instrumente
zur Erganzung regulatorischer Malinahmen, insbesondere zur Unterstiitzung der
wirksamen Umsetzung von Grenzwerten.

(7) Die Grenzwerte fur Vinylchloridmonomer und Hartholzstdube in Anhang Il der
Richtlinie 2004/37/EG sollten unter Berucksichtigung neuerer wissenschaftlicher
Daten uberarbeitet werden.

(8) 1,2-Epoxypropan erfillt die Kriterien fur eine Einstufung als karzinogener Stoff
(Kategorie 1B) gemaR der Verordnung (EG) Nr.1272/2008 und ist daher ein
Karzinogen im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG. Auf der Grundlage der verfiigbaren
Informationen, einschlieBlich wissenschaftlicher und technischer Daten, kann eine
eindeutige Expositionsgrenze ermittelt werden, unterhalb deren bei der Exposition
gegenuber diesem Karzinogen nicht mit schadlichen Wirkungen zu rechnen ist. Es ist
daher angezeigt, einen Grenzwert fiir 1,2-Epoxypropan festzulegen.

(9)  1,3-Butadien erflllt die Kriterien fir eine Einstufung als karzinogener Stoff
(Kategorie 1A) gemall der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 und ist daher ein
Karzinogen im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG. Es ist moglich, auf der Grundlage
der verfiigbaren Informationen, einschlie3lich der wissenschaftlichen und technischen
Daten, einen Grenzwert fir dieses Karzinogen festzulegen. Es ist daher angezeigt,
einen Grenzwert fur 1,3-Butadien festzulegen.

" Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der
Arbeitnehmer vor der Gefahrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie
im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG) (ABI. L 131 vom 5.5.1998, S. 11).

8 http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol77/mono77-11.pdf
http://monographs.iarc.fr/fENG/Monographs/vol99/mon099-15.pdf und
http://monographs.iarc.fr/fENG/Monographs/vol100F/monol100F-11.pdf

9 http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol1-42/mono29.pdf und
http://monographs.iarc.fr/fENG/Monographs/vol71/mono71-49.pdf

* Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber
die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen (ABI. L 353 vom 31.12.2008,
S.1).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

2-Nitropropan erfullt die Kriterien fur eine Einstufung als karzinogener Stoff
(Kategorie 1B) gemaR der Verordnung (EG) Nr.1272/2008 und ist daher ein
Karzinogen im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG. Es ist moglich, auf der Grundlage
der verfiigharen Informationen, einschlie3lich der wissenschaftlichen und technischen
Daten, einen Grenzwert fir dieses Karzinogen festzulegen. Es ist daher angezeigt,
einen Grenzwert fur 2-Nitropropan festzulegen.

Acrylamid erfullt die Kriterien fur eine Einstufung als karzinogener Stoff
(Kategorie 1B) gemal der Verordnung (EG) Nr.1272/2008 und ist daher ein
Karzinogen im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG. Es ist moglich, auf der Grundlage
der verfugbaren Informationen, einschlieBlich der wissenschaftlichen und technischen
Daten, einen Grenzwert fur Acrylamid festzulegen. Der Ausschuss hat in Bezug auf
Acrylamid festgestellt, dass groRere Mengen des Stoffs durch die Haut aufgenommen
werden konnen. Es ist daher angezeigt, einen Grenzwert fiir Acrylamid festzulegen
und diesem Stoff einen Hinweis auf die Mdoglichkeit einer signifikanten Aufnahme
uber die Haut zuzuweisen.

Bestimmte Chrom(VI)-Verbindungen erfullen die Kriterien fur eine Einstufung als
karzinogener Stoff (Kategorie 1A oder 1B) gemaB der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 und sind daher Karzinogene im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG. Es ist
moglich, auf der Grundlage der verfugbaren Informationen, einschlieflich der
wissenschaftlichen und technischen Daten, einen Grenzwert fir Chrom(VI)-
Verbindungen festzulegen. Es ist daher angezeigt, einen Grenzwert fur Chrom(VI)-
Verbindungen festzulegen, die Karzinogene im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG sind.

Ethylenoxid erfullt die Kriterien fir eine Einstufung als karzinogener Stoff
(Kategorie 1B) gemal der Verordnung (EG) Nr.1272/2008 und ist daher ein
Karzinogen im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG. Es ist moglich, auf der Grundlage
der verfugbaren Informationen, einschlieBlich der wissenschaftlichen und technischen
Daten, einen Grenzwert flr dieses Karzinogen festzulegen. Der Ausschuss hat in
Bezug auf Ethylenoxid festgestellt, dass grofiere Mengen des Stoffs durch die Haut
aufgenommen werden konnen. Es ist daher angezeigt, einen Grenzwert fir
Ethylenoxid festzulegen und diesem Stoff einen Hinweis auf die Mdglichkeit einer
signifikanten Aufnahme uber die Haut zuzuweisen.

o-Toluidin erflllt die Kriterien fir eine Einstufung als karzinogener Stoff
(Kategorie 1B) gemdaR der Verordnung (EG) Nr.1272/2008 und ist daher ein
Karzinogen im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG. Es ist moglich, auf der Grundlage
der verfligbaren Informationen, einschliellich der wissenschaftlichen und technischen
Daten, einen Grenzwert fir dieses Karzinogen festzulegen. Es ist daher angezeigt,
einen Grenzwert flir o-Toluidin festzulegen.

Bestimmte feuerfeste Keramikfasern erfullen die Kriterien fur eine Einstufung als
karzinogener Stoff (Kategorie 1B) gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 und
sind daher Karzinogene im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG. Es ist mdglich, auf der
Grundlage der verfugbaren Informationen, einschliellich der wissenschaftlichen und
technischen Daten, einen Grenzwert fir diejenigen feuerfesten Keramikfasern
festzulegen, die Karzinogene im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG sind. Es ist daher
angezeigt, einen Grenzwert flr diese feuerfeste Keramikfasern festzulegen.

Bromethylen erfullt die Kriterien fir eine Einstufung als karzinogener Stoff
(Kategorie 1B) gemaR der Verordnung (EG) Nr.1272/2008 und ist daher ein
Karzinogen im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG. Es ist moglich, auf der Grundlage
der verfiigbaren Informationen, einschlie3lich der wissenschaftlichen und technischen
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(18)
(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

Daten, einen Grenzwert fir dieses Karzinogen festzulegen. Es ist daher angezeigt,
einen Grenzwert fur Bromethylen festzulegen.

Hydrazin erflllt die Kriterien fir eine Einstufung als karzinogener Stoff
(Kategorie 1B) gemaR der Verordnung (EG) Nr.1272/2008 und ist daher ein
Karzinogen im Sinne der Richtlinie 2004/37/EG. Es ist moglich, auf der Grundlage
der verfugbaren Informationen, einschlieRlich der wissenschaftlichen und technischen
Daten, einen Grenzwert fir Hydrazin festzulegen. Der Ausschuss hat in Bezug auf
dieses Karzinogen festgestellt, dass grofiere Mengen des Stoffs durch die Haut
aufgenommen werden konnen. Es ist daher angezeigt, einen Grenzwert fur Hydrazin
festzulegen und diesem Stoff einen Hinweis auf die Mdglichkeit einer signifikanten
Aufnahme Uber die Haut zuzuweisen.

Diese Anderung erhoht den Schutz der Gesundheit der Arbeitnehmer am Arbeitsplatz.

Die Kommission konsultierte den Beratenden Ausschuss fiir Sicherheit und
Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz, der durch den Beschluss des Rates vom 22. Juli
2003 eingesetzt worden ist. Sie hat auBerdem eine zweistufige Anhorung der
Sozialpartner auf européischer Ebene gemal Artikel 154 AEUV durchgefihrt.

Diese Richtlinie steht im Einklang mit den in der Charta der Grundrechte der
Europdischen Union anerkannten Grundrechten und Grundsétzen, insbesondere mit
deren Artikel 31 Absatz 1.

Die in dieser Richtlinie festgelegten Grenzwerte werden im Lichte der Durchfiihrung
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 fortlaufend Uberprift, um insbesondere den
Wechselwirkungen zwischen den gemé&lR der Richtlinie 2004/37/EG festgelegten
Grenzwerten und den DNEL-Werten (Derived No Effect Levels), die im Rahmen der
genannten Verordnung fir gefahrliche Chemikalien festgelegt wurden, Rechnung zu
tragen.

Da die Ziele dieser Richtlinie, nadmlich die Verbesserung der Lebens- und
Arbeitsbedingungen und der Schutz der Gesundheit der Arbeitnehmer gegen die
besondere Gefédhrdung durch Karzinogene, auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht
ausreichend verwirklicht werden koénnen, sondern besser auf Unionsebene zu
erreichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 Absatz 3 des
Vertrags uUber die Européische Union niedergelegten Subsidiaritatsprinzip tatig
werden. In Einklang mit dem Grundsatz der VerhéltnismaRigkeit gemal Artikel 5
Absatz 4 EUV geht diese Richtlinie nicht Gber das zur Erreichung dieser Ziele
erforderliche MaR hinaus.

Da der vorliegende Rechtsakt die Gesundheit der Arbeitnehmer an ihrem Arbeitsplatz
betrifft, sollte die Frist fir die Umsetzung dieser Richtlinie zwei Jahre betragen.

Die Richtlinie 2004/37/EG sollte daher entsprechend geéndert werden —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Richtlinie 2004/37/EG wird wie folgt gedndert:
1. In Anhang I wird folgende Nummer angefugt:

,,0. Arbeiten, bei denen durch ein Arbeitsverfahren Exposition gegenlber Quarzfeinstaub

besteht*.

2. Anhang 11 erhalt die Fassung des Anhangs dieser Richtlinie.
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Artikel 2

1. Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft, die
erforderlich sind, um dieser Richtlinie binnen zwei Jahren nach ihrem Inkrafttreten
nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziglich den Wortlaut dieser
Vorschriften mit.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst
oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf die vorliegende
Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der nationalen Vorschriften
mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Artikel 4
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
Geschehen zu Briissel am

Im Namen des Europaischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Président Der Prasident
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