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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Cancer, arbetsrelaterad eller inte, &r den nést vanligaste dodsorsaken i EU-landerna efter hjart-
och karlsjukdomar, och star for ungefar en fjardedel av alla dodsfall*. Sjukdomen har
konstaterats vara en av de stOrsta bidragande orsakerna till fortida dodsfall i Europeiska
unionen. Den paverkar inte bara enskildas hélsa och familjeliv, utan ocksa de nationella halso-
och socialsystemen, statsbudgetarna och ekonomins produktivitet och tillvaxt.

Att intensifiera kampen mot cancer ar darfor en bradskande prioritering for EU. Sasom
Europeiska kommissionens ordférande Ursula von der Leyen tillkdnnagivit i sina politiska
riktlinjer’> kommer kommissionen fore utgangen av 2020 att lagga fram en europeisk plan for
att minska det lidande som sjukdomen orsakar och stodja medlemsstaterna i arbetet med att
forbattra kontrollen och varden av cancer for att sakerstélla rattvisare tillgang till behandling i
hela EU.

Cancer ar ocksé den framsta orsaken till arbetsrelaterade dodsfall i EU*: 52 % av de arliga
dodsfallen i arbetet tillskrivs for ndrvarande arbetsrelaterad cancer, jamfort med 24 % for
hjért- och kérlsjukdomar, 22 % for andra sjukdomar och 2 % for skador. Bekdmpningen av
arbetsrelaterad cancer genom detta och andra initiativ kommer ocksa att vara en integrerad del
av den europeiska planen mot cancer. Detta forslag syftar sérskilt till att forbattra skyddet av
arbetstagarnas hélsa och sakerhet genom att minska exponeringen for tre cancerframkallande
amnen eller grupper av dmnen (nedan kallade @mnen) i arbetet, skapa storre klarhet for
arbetstagare, arbetsgivare och tillsynsorgan och bidra till réattvisare konkurrensvillkor for
ekonomiska aktorer.

Forslaget laggs fram mot bakgrund av en hittills aldrig skadad kris for EU och varlden.
Covid-19-pandemin har stora halsomassiga, ekonomiska och sociala konsekvenser som maste
hanteras. Pandemin belyser ocksa vikten av hélso- och sakerhetshansyn pa arbetsplatser,
sarskilt for dem som befinner sig i framsta ledet i hanteringen av krisen. Detta ger ytterligare
ett incitament att fordubbla anstrangningarna for att skydda arbetstagare och samhéllen fran
alla mojliga risker i arbetet, vilket far en positiv inverkan pa sysselsattningen och ekonomin.

For att bygga ett starkt socialt Europa efter krisen, och efterhand som EU:s ekonomi
aternamtar sig, kravs standiga forbattringar for sakrare och halsosammare arbetsplatser for
alla. Sdsom beskrivs i meddelandet Ett starkt socialt Europa for rattvisa omstallningar® maste
dessutom atgarder for att skydda arbetstagarna halla jamna steg med en lang rad sociala,

https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Cancer_statistics#Deaths_from_cancer
En ambitidsare union — Min agenda for Europa. Finns pé https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-
political/files/political-guidelines-next-commission_sv.pdf

Europeiska arbetsmiljébyran (2017), Internationell jamforelse av kostnaderna for arbetsrelaterade
olyckor och sjukdomar. Finns pa https://osha.europa.eu/sv/publications/international-comparison-cost-
work-related-accidents-and-illnesses/view

Meddelande frdn kommissionen, Ett starkt socialt Europa for rattvisa omstallningar, COM(2020) 14
final. Finns pa https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CEL EX:52020DC0014
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ekonomiska och tekniska framsteg, samtidigt som ett kontinuerligt skydd mot traditionella
risker sakerstélls.

Kommissionen har i sitt meddelande redan atagit sig att se Gver arbetsmiljostrategin for att
bl.a. ta itu med exponeringen for farliga amnen, i syfte att uppratthdlla EU:s hoga
arbetsmiljokrav. Den europeiska pelaren for sociala rattigheter’, som proklamerades
gemensamt av Europaparlamentet, radet och kommissionen vid toppmétet for rattvisa jobb
och tillvaxt den 17 november 2017, omfattar arbetstagares rétt till en halsosam, séker och
valanpassad arbetsmiljo, dar skydd mot carcinogener ingar. | meddelandet Séakrare och
halsosammare arbetsplatser for alla® understryker kommissionen ocksé att EU méste fortsatta
att investera i halsa och sékerhet pa arbetsplatsen, och atar sig att intensifiera kampen mot
arbetsrelaterad cancer genom lagstiftningsforslag. Den senaste forlangningen av avtalet om
fardplanen om carcinogener’, som undertecknades i Helsingfors den 28 november 2019, visar
ocksa att ett betydande antal aktorer fortsétter att engagera sig for att forbattra arbetstagarnas
skydd mot exponering for cancerframkallande amnen.

| syfte att ytterligare bidra till ett battre skydd for arbetstagare fortsatter kommissionen sin
uppdatering av direktivet om carcinogener och mutagena dmnen (nedan kallat direktivet)® for
att halla jamna steg med den nya vetenskapliga och tekniska utvecklingen och ta hansyn till
berorda parters synpunkter. | enlighet med artikel 16 i direktivet ska det pa basis av tillganglig
kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter, faststallas yrkeshygieniska
grénsvarden (nedan kallade gransvarden) i bilaga Il till direktivet for alla carcinogener eller
mutagena amnen for vilka detta & mojligt. | enlighet med artikel 17.1 far bilaga Il till
direktivet andras i enlighet med det forfarande som anges i artikel 153.2 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget), dvs. det ordinarie
lagstiftningsforfarandet.

Under de senaste aren har kommissionen féreslagit tre direktiv om éndring av direktivet.
Dessa tre direktiv antogs av Europaparlamentet och radet i december 2017°, januari 2019%°
och juni 2019". Dessa tre andringar, som omfattade 26 &mnen, mojliggjorde bl.a.

Europeiska pelaren for sociala rattigheter, november 2017. Finns pé
https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/social-summit-european-pillar-social-rights-
booklet sv.pdf

Meddelande fran kommissionen, Sakrare och halsosammare arbetsplatser for alla — modernisering av
EU:s lagstiftning och politik pa arbetsmiljoomradet, COM(2017) 12 final. Finns pa https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A52017DC0012
https://roadmaponcarcinogens.eu/about/the-roadmap/

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare
mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet. Finns pé& https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CEL EX:32004L. 0037

Europaparlamentets och réadets 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 amnen i arbetet. Finns pé https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?qid=1571906530859&uri=CEL EX:32017L.2398

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/130 av den 16 januari 2019 om andring av direktiv
2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena
amnen i arbetet. Finns pa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?qid=1571906467330&uri=CEL EX:32019L0130

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/983 av den 5 juni 2019 om éndring av direktiv
2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena
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revideringen av tva befintliga gransvarden, inférandet av 22 nya gransvarden och inférandet
av en anmarkning om hudexponering™ fér de tva &terstdende (utan att faststalla gransvarden).

Infor forslaget om denna fjarde andring av direktivet genomférde kommissionen ett samrad i
tvd steg med arbetsmarknadens parter p& europeisk niva i juli*® och november 2017 i
enlighet med artikel 154 i EUF-fordraget. Saval arbetstagar- som arbetsgivarorganisationerna
bekréftade att de tre &mnena nedan &r av stor betydelse for skyddet av arbetstagare och
uppmanade kommissionen att fortsétta det forberedande arbetet for att faststélla gransvarden
for dessa prioriterade carcinogener:

o Akrylnitril
o Nickelfdreningar

° Bensen

Denna forteckning har pa nytt bekraftats av medlemsstaternas myndigheter och arbetstagar-
och arbetsgivarorganisationerna inom ramen for radgivande kommittén for arbetsmiljofragor
(nedan kallad den radgivande kommittén) genom dess sarskilda arbetsgrupp for kemikalier i
enlighet med dess mandat, inom vilken kommissionen begér arbetsgruppens aktiva
engagemang nér det galler att rekommendera prioriteringar for nya eller reviderade
vetenskapliga utvarderingar.

Mer &n en miljon arbetstagare ar for narvarande exponerade for akrylnitril, nickelféreningar
eller bensen. Om inga atgarder vidtas pa EU-niva kommer dessa arbetstagare att fortsatta att
I6pa risken att drabbas av cancer eller andra allvarliga halsoproblem. Detaljerad information
om de olika anvandningsomradena for dessa tre amnen och hur de paverkar arbetstagarna
samt de sarskilda sektorer d&r arbetstagarna exponeras for dem finns i
konsekvensbedoémningen som atfoljer detta forslag.

| direktivet faststalls nagra allmanna minimikrav i syfte att undanrdja eller begrénsa
exponering for samtliga carcinogener eller mutagena @mnen som omfattas av direktivet.
Arbetsgivarna maste identifiera och bedéma de risker som arbetstagare utsatts 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
mojligt, 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.

amnen i arbetet. Finns pé https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?qid=1571906381017&uri=CEL EX:32019L.0983

En sddan anmarkning innebar att ett vasentligt upptag ar mojligt genom huden.

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.
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Utover dessa allmanna 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 majligt, ar en viktig del av arbetsmiljdarbetet™. Dessa gransvarden maste
faststéllas for de kemiska agens som saknar sadana, och revideras narhelst det visar sig vara
nédvandigt mot bakgrund av nya vetenskapliga uppgifter'®. Yrkeshygieniska gransvérden for
vissa carcinogener eller mutagena &mnen faststalls i bilaga I11 till direktivet.

En begransning av exponeringen for carcinogener och mutagena dmnen pa arbetsplatsen
genom faststallande av EU-6vergripande gréansvérden bidrar effektivt till att forebygga cancer
och dodsfall samt andra betydande halsoproblem som orsakas av dessa amnen. Det forbattrar
foljaktligen skyddet av arbetstagarna genom att Oka ldngden pa samt kvaliteten och
produktiviteten i de europeiska arbetstagarnas yrkesliv och sékerstdlla en likvardig
miniminiva for skyddet i hela EU, bidrar till 6kad produktivitet och konkurrenskraft for EU
och skapar réattvisare konkurrensvillkor for foretagen.

Tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga uppgifter, bekréftar behovet av att komplettera
bilaga Il med nya eller reviderade gransvarden for de tre ovanndmnda cancerframkallande
amnena. Kunskapen bekraftar ocksa behovet av att bibehalla eller lagga till anmarkningar om
hudexponering for akrylnitril och bensen samt en anmarkning om hud-'" och
luftvagssensibilisering™ for nickelféreningar.

Pa grundval av detta foreslas att sarskilda atgarder vidtas i syfte att faststalla gransvarden for
akrylnitril och nickelfdreningar i bilaga Ill och att gransvardet for bensen revideras. Utéver
dessa gransvarden foreslds ocksd att det i bilaga Il laggs till en anmaérkning om
hudexponering for akrylnitril samt en anmarkning om hud- och luftvagssensibilisering for
nickelféreningar. Den befintliga_anméarkningen om hudexponering fér bensen har ocksa
behallits.

Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Detta initiativ &r i linje med den europeiska pelaren for sociala rattigheter som proklamerades
2017%, i synnerhet med princip 10 om arbetstagarnas rtt till en halsosam, saker och vél
anpassad arbetsmilj6. Faststallandet av nya eller reviderade gransvérden bidrar till en hog
skyddsniva for arbetstagarnas hélsa och sakerhet.

Initiativet ar ocksa i linje med meddelandet Sékrare och halsosammare arbetsplatser for
alla®, i vilket kommissionen understryker att EU maste fortsatta att investera i halsa och

1 Artikel 1.1 och skal 13 i direktivet.

16 Artikel 16.1 och skal 13 i direktivet.

o En anméarkning om hudsensibilisering innebér att exponering for ett dmne kan orsaka skadliga

hudreaktioner.

En anmdrkning om luftvégssensibilisering innebar att exponering for ett &mne genom inandning kan

orsaka skadliga reaktioner i luftvdgarna.

19 Se fotnot 5.

2 Meddelande fran kommissionen, Sékrare och halsosammare arbetsplatser for alla — modernisering av
EU:s lagstiftning och politik pd arbetsmiljoomradet, COM(2017) 12 final. Finns pé& https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?2uri=CELEX%3A52017DC0012
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sakerhet pa arbetsplatsen, och atar sig att intensifiera kampen mot arbetsrelaterad cancer
genom lagstiftningsforslag.

Forenlighet med unionens politik inom andra omraden
Europeisk plan mot cancer

| sina politiska riktlinjer for Europeiska kommissionen?! framférde ordférande Ursula von der
Leyen att det finns mycket mer EU kan gora i fraga om cancer och atog sig att lagga fram en
europeisk plan fér kampen mot cancer. Den 4 februari 2020 inledde kommissionen ett EU-
omfattande offentligt samrad om den europeiska planen mot cancer vid en konferens med
titeln ”Europe’s Beating Cancer Plan: Let’s Strive for More” med Europaparlamentet som
vard.

Den europeiska planen mot cancer kommer att struktureras kring fyra pelare: férebyggande,
tidig diagnos, behandling och uppfoljande vard. Detta forslag ar forenligt med malen for
pelaren om forebyggande, sdsom atgarder for att minska miljoriskerna, t.ex. féroreningar och
exponering for kemikalier, och i synnerhet minskningen av exponeringen for carcinogener pa
arbetsplatsen.

EU:s stadga om de grundlaggande rattigheterna

Initiativets mal ar ocksa forenliga med artikel 2 (ratten till liv) och artikel 31 (rétten till
rattvisa arbetsforhallanden) i EU:s stadga om de grundlaggande rattigheterna.

Reach-forordningen

| Reach-forordningen®, som tradde i kraft 2007, konsoliderades och utvecklades flera delar
av EU:s kemikalielagstiftning, bl.a. rorande riskbeddomning och antagandet av
riskhanteringsatgarder. | denna forordning faststalls bl.a. tva skilda strategier vad galler EU-
reglering, namligen begransningar och tillstand. Begransningar gor det mojligt for EU att
infora villkor for tillverkning, utslappande pa marknaden och/eller anvandning av ett amne, i
sig eller i en blandning eller en vara, medan tillstand ar avsedda att sékerstalla att &mnen som
inger mycket stora betankligheter kontrolleras pa ett korrekt satt, samtidigt som man framjar
gradvis ersattning av lampliga alternativ som ar ekonomiskt och tekniskt genomférbara®.

De tillampliga bestimmelserna i Reach om godkannande och/eller begrénsning av de kemiska
amnen som berdrs i detta forslag ar foljande:

o Begransning: Utslappande pa marknaden och anvéandning av bensen och dess
blandningar med fa undantag, utslappande pa marknaden och anvéandning av
nickel och dess foreningar i smycken och varor som &r avsedda att komma i
kontakt med huden, utslappande pa marknaden eller anvandning for forsaljning
till allménheten av akrylnitril och dess blandningar.

2 Se fotnot 2.

2 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier. Finns pa https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX%3A32006R1907

Meddelande fran kommissionen, Kommissionens allmanna rapport om tillampningen av Reach och
oversyn av vissa delar — Slutsatser och atgarder. Finns pa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018DC0116&from=SV
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o Tillstand: Inget av dessa @amnen omfattas av tillstandskrav enligt Reach.

Rattsligt sett kompletterar direktivet och Reach-férordningen varandra. Ramdirektivet om
arbetsmiljo 89/391/EEG** faststaller huvudprinciperna for forebyggande och skydd av
arbetsmiljorisker och galler alla verksamhetsomraden. Det ska tillampas utan att det paverkar
tillampningen av befintliga eller framtida nationella bestdammelser eller EU-bestdmmelser som
ar mer gynnsamma for skyddet av arbetstagarnas halsa och sakerhet pa arbetsplatsen. En rad
enskilda direktiv pa arbetsmiljoomradet antogs pa grundval av artikel 16 i
arbetsmilj6lagstiftningen (inklusive direktivet). | Reach-férordningen konstateras att den inte
paverkar tillampningen av arbetarskyddslagstiftningen, inklusive direktivet.

Eftersom direktivet och Reach-férordningen ska komplettera varandra bor gransvardena
foreslas enligt direktivet av féljande skal:

- Direktivet omfattar all anvandning av carcinogener eller mutagena &mnen i
arbetet under deras hela livscykel och arbetstagares exponering for dessa agens
som frigoérs genom alla former av arbete, oavsett om de framstélls avsiktligt
eller ej och oavsett om de slapps ut pa marknaden eller ej.

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

- Grénsvérden for carcinogener och mutagena &mnen faststélls genom en strikt
process som bygger pa tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga och
tekniska uppgifter, och samrad med berorda parter innan gransvardena antas av
lagstiftaren.

- Gréansvéarden &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 faststdlls det att Europaparlamentet och radet ”pa de
omraden som avses i punkt 1 a—i genom direktiv [kan] anta minimikrav, som ska genomféras
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 understédja 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
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.

# EGT L 183, 29.6.1989, s. 1.
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Syftet med detta forslag ar att forbattra arbetstagarnas halsoskydd i linje med artikel 153.1 a i
EUF-fordraget genom nya eller reviderade gréansvarden samt anmarkningar i bilaga Il till
direktivet. Artikel 153.2 b i EUF-fordraget &r darmed den lampliga rattsliga grunden for
kommissionens forslag.

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

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

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

De uppgifter som samlades in under det forberedande arbetet visar att gransvardena for de
carcinogener som tas upp i det har forslaget varierar stort i medlemsstaterna®. Vissa
medlemsstater har redan faststéllt bindande grénsvérden som Overensstammer med eller &ar
lagre an det gransvarde som den radgivande kommittén rekommenderar. En medlemsstat kan
saledes faststilla egna gransvarden for dessa kemiska agens, men i manga fall har
medlemsstater gransvarden som skyddar arbetstagarnas halsa i mindre utstrdckning &n de som
laggs fram i det har forslaget. | vissa andra fall har medlemsstaterna inga gréansvérden for
dessa carcinogener. Om nationella gransvarden finns, varierar de mycket, vilket leder till olika
skyddsnivaer.

Under dessa omsténdigheter kan minimikraven for skydd av arbetstagares halsa mot riskerna
fran exponering for dessa carcinogener inte sakerstallas 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 &r lagre. Skillnaderna i arbetsrattsliga krav paverkar i alla fall
konkurrenskraften, eftersom de leder till olika kostnader for aktorerna. Effekten pa den inre
marknaden kan minskas genom inréttandet av klara specifika minimikrav pa EU-niva for
arbetarskyddet i medlemsstaterna.

Atgarder pd EU-niva for att nd malen i detta forslag 4r darfor nddvandiga och i linje med
artikel 5.3 i EU-fordraget. Direktivet kan endast dndras pa EU-niva och efter ett samrad i tva
steg med arbetsmarknadens parter (arbetsgivare och arbetstagare) i enlighet med artikel 154 i
EUF-fordraget.

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

Efter intensiva diskussioner med alla bertrda parter (foretradare for arbetstagarorganisationer
och arbetsgivarorganisationer samt myndighetsforetrddare) har hansyn tagits till vad som ar
genomforbart ur ett samhallsekonomiskt perspektiv ndr det galler de grénsvérden som
foreslas.

| enlighet med artikel 153.4 i EUF-fordraget hindrar inte forslagets bestammelser nagon
medlemsstat fran att bibehalla eller infora sadana mera langtgaende skyddsatgarder som é&r

% Se tabell 3 i konsekvensbeddémningen.
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forenliga med fordragen, t.ex. i form av lagre gransvéarden. Enligt artikel 153.3 i EUF-
fordraget kan medlemsstater pa gemensam begaran av arbetsmarknadens parter Gverlata at
dessa att genomfora direktiv som har antagits enligt artikel 153.2 i EUF-fordraget, och pa sa
satt respektera valetablerade nationella sétt att reglera detta omrade.

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

Val av instrument

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

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

Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig lagstiftning

| efterhandsutvarderingen av EU:s arbetsmiljodirektiv® (Refit-utvarderingen) framhélls att
kemikalier som klassificeras som carcinogener och mutagena dmnen fortfarande tillverkas i
EU. Arbetstagare i tillverkningsindustrin och nedstromsanvéandare exponeras ocksa for dem.
De viktigaste slutsatserna av denna utvardering pekar pa att direktivet anses vara av stor
betydelse. Med beaktande av de farhagor som tagits upp av olika grupper av berdrda parter
under utvarderingen och i de nationella genomféranderapporterna bér man 6vervéga att anta
gransvérden for fler &mnen. En &ndring av direktivet genom faststéllande eller revidering av
gransvarden for tre &mnen bor leda till battre hantering av kemiska risker i framtiden och
forbattra skyddet av arbetstagarnas hélsa och sakerhet.

Samrad med berorda parter

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

Under 2017%" genomférde kommissionen ett samrad i tv& steg med arbetsmarknadens parter
pa EU-niva i enlighet med artikel 154.2 i EUF-fordraget. Den forsta fasen av samradet med
arbetsmarknadens parter avslutades den 30 september 2017, och tre &mnen identifierades for
detta initiativ. Den andra fasen av samradet avslutades den 22 december 2017 och bekréftade
att dessa tre &mnen skulle tas upp i detta initiativ.

Detta samrad gjorde det ocksa mojligt att samla in arbetsmarknadens parters synpunkter om
EU-atgardens inriktning och innehall i fraga om att faststalla och/eller se Gver bindande
gransvarden i bilaga 111 till direktivet och i fraga om framtida andringar av direktivet.

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

% Kommissionens arbetsdokument, Ex-post evaluation of the European Union occupational safety and

health Directives (REFIT evaluation). Finns pa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/en/TXT/?uri=CELEX%3A52017SC0010

Detta samrad i tva steg omfattar de tredje och fjarde (det foreliggande initiativet) andringarna av
direktivet for att spara tid och genomféra dem snabbare. Detta forklarar varfor tidsspannet mellan
samradet och detta initiativ ar langre an vanligt.
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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 eller reviderade gréansvérden i bilaga I11.

De fyra arbetsgivarorganisationer® som deltog i samrédet 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 anség att bindande
gransvarden enbart bor faststallas for prioriterade d@mnen. Processen med att faststélla
gransvarden bor baseras pa valgrundad vetenskaplig evidens, teknisk och ekonomisk
genomforbarhet, samhallsekonomiska konsekvensbedomningar och yttranden fran radgivande
kommittén for arbetsmiljofragor.

Den andra fasen av samradet med arbetsmarknadens parter avslutades den 22 december 2017.
Samradsdokumentet for den andra fasen tog upp de mojliga satten att vidta EU-atgarder pa for
att forbattra arbetstagarnas skydd mot carcinogener eller mutagena amnen.

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

De fyra arbetsgivarorganisationer®* som deltog i den andra fasen av 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 genomforbara. Arbetsgivarna ansag visserligen att kommissionens
Kriterier for prioritering av amnen ar relevanta, men de foreslog sarskilt att kriterier for
teknisk och ekonomisk genomfdrbarhet ocksa skulle inga.

Det framkom av dessa samrad med arbetsmarknadens parter att man borde lagga till nya eller
reviderade gransvarden for fem carcinogener genom en fjarde &ndring av direktivet.

Samrad med radgivande kommittén for arbetsmiljofragor

Den radgivande kommittén, som bestar av tre ordinarie ledamdter per medlemsstat och
foretrader nationella regeringar samt arbetstagar- och arbetsgivarorganisationer, radfragas
regelbundet. Kommittén avger yttranden som underlag for kommissionens forslag, och

2 Europeiska fackliga samorganisationen (ETUC), Europeiska sammanslutningen av oberoende

fackforeningar (CESI) och Europeiska bygg- och traarbetarfederationen (EFBWW).

BusinessEurope, Europeiska sammanslutningen for hantverksforetag och sma och medelstora foretag
(UEAPME), arbetsgivargruppen i den europeiska kemiindustrin (ECEG) och den europeiska
arbetsgivarorganisationen for metall-, ingenjérs- och teknikindustrin (CEEMET).

Europeiska  federationen  for  offentliganstélldas  forbund  (EPSU), Europeiska fackliga
samorganisationen (ETUC) och Europeiska bygg- och traarbetarfederationen (EFBWW).
BusinessEurope, Europeiska sammanslutningen for hantverksforetag och sma och medelstora foretag
(UEAPME), arbetsgivargruppen i den europeiska kemiindustrin (ECEG) och den europeiska
arbetsgivarorganisationen for metall-, ingenjors- och teknikindustrin (CEEMET).
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beaktar darvid synpunkterna fran Europeiska kemikaliemyndighetens
riskbedémningskommitté (nedan kallad riskbedémningskommittén) och vad som é&r
genomforbart ur ett samhallsekonomiskt perspektiv.

Den rddgivande kommittén har antagit yttranden avseende akrylnitril*?, nickelféreningar® och

bensen® inom ramen for denna fjarde andring av direktivet. Den rddgivande kommittén
foreslar ett eller flera bindande gransvéarden med ytterligare anmarkningar som mojliga satt att
hantera dessa kemikalier. Aven om biologiska gransvarden inte foreslas inom ramen for
direktivet, var den radgivande kommittén enig om nyttan med biologisk 6vervakning av
bensen och om det biologiska gransvardet for akrylnitril enligt riskbedémningskommittens
forslag.

Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Vid oOversyn av grénsvérden eller faststallande 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, séarskilt 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 sakrare och hé&lsosammare
arbetsplatser  for  alla®®  efterfrdgar kommissionen utltanden frdn  Europeiska
kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté.

Riskbedomningskommittén tillhandahaller resultat av jamforande analyser av hog kvalitet och
ser till att kommissionens forslag, beslut och politik i samband med skyddet av arbetstagarnas
halsa och sékerhet baseras pa vélgrundad vetenskaplig evidens. Kommitténs ledamoter ar
hogkvalificerade, specialiserade och oberoende experter som valts ut pa grundval av objektiva
Kriterier. De ger kommissionen yttranden som bidrar till utvecklingen av EU:s politik for
skydd av arbetstagare.

For detta initiativ gav riskbedémningskommittén tre vetenskapliga yttranden om gransvarden
for akrylnitril®®, nickelféreningar®” och bensen®, dér den har utvarderat dessa kemiska agens
halsoeffekter pa arbetstagare, pa grundval av vélgrundad vetenskaplig evidens. Kommittén
har bistatt kommissionen i synnerhet vid utvéarderingen av de senaste tillgangliga

% Finns pa https://circabc.europa.eu/sd/a/df365d23-26f3-4266-8a55-4b60f631506e/Doc.1050-19-
EN%20ACSH%20WPC_CMD__ Opinion_acrylonitrile%20Adopted%2004062019.pdf

% Finns pa https://circabc.europa.eu/sd/a/4748baba-59aa-4349-9baa-f85dc59a4ed3/Doc.1054-19-
EN_ACSH%20WPC_CMD_draft_Opinion_nickel%20rev-clean.pdf

3 Finns pa https://circabc.europa.eu/sd/a/b28832c6-8cc6-4a6c-h966-986211b180fc/Doc.1056-19-EN-
ACSH%20CMD_Opinion_benzene%20Adoped%2004062019.pdf

% Se fotnot 6.

% Riskbedémningskommitténs yttrande om akryInitril.

Finns pa https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/acrylonitrile_opinion_en.pdf/102477¢9-a961-
2c96-5c4d-76fcd856ac19

Riskbeddmningskommitténs yttrande om nickel och dess féreningar.

Finns pa https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/nickel_opinion_en.pdf/9e050da5-b45c-c8e5-
9e5e-ala2ce908335

Riskbeddmningskommitténs yttrande om bensen.

Finns pa https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/benzene_opinion_en.pdf/4fec9aac-9ed5-2aae-
7b70-5226705358c7
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vetenskapliga uppgifterna och genom att foresla yrkeshygieniska gransvarden som ska
faststallas pd EU-niva i enlighet med direktivet for att skydda arbetstagare mot kemiska
risker. Aven om biologiska gransvarden inte foreslds inom ramen for direktivet,
rekommenderade kommittén biologiska gransvarden for akrylnitril och bensen.

Efter ett samrad i tva steg med arbetsmarknadens parter i Europa offentliggjorde
kommissionens generaldirektorat for sysselsattning, socialpolitik och inkludering den 9 maj
2018 en 6ppen anbudsinfordran®. Syftet var att géra en bedémning av de sociala, ekonomiska
och miljomassiga konsekvenserna av ett antal politiska alternativ for att skydda arbetstagarnas
halsa mot risker som kan uppsta vid eventuell exponering for ett visst antal amnen pa
arbetsplatsen, daribland akrylnitril, nickelféreningar och bensen. Kontraktet inleddes den 3
september 2018 och pagick i elva manader. Resultatet av denna studie var den viktigaste
grunden for den konsekvensbedomningsrapport som atfoljer detta forslag.

Konsekvensbedémning

Detta forslag stods av en konsekvensbedémning. Konsekvensbeddmningsrapporten
granskades av ndmnden for lagstiftningskontroll den 27 maj 2020. Ndmnden avgav ett positivt
yttrande om rapporten med reservationer. Dessa togs darefter upp i den slutliga
konsekvensbeddmningsrapporten.

Féljande alternativ for olika gransvarden och/eller anmérkningar (om hudexponering och
luftvdgs- och hudsensibilisering) for var och en av de tre carcinogenerna undersoktes:

e  Ett referensscenario utan ytterligare atgarder pa EU-niva for nagon av de
kemiska agens som ingdr i detta initiativ (alternativ 1).

o Utdver referensscenariot har man tagit stallning till gransvéarden bade pa den
niva som foreslagits av radgivande kommittén for arbetsmiljéfragor och vid
andra referenspunkter (t.ex. det strdngaste grénsvdarde som tillampas i
medlemsstaterna, gransvarden som tagits fram av riskbedémningskommittén).

Flera andra alternativ valdes bort redan i ett tidigt skede eftersom de ansags oproportionella
eller mindre andamalsenliga nar det galler att uppna malen for detta initiativ. De bortvalda
alternativen handlade antingen om hur gransvarden faststalls, om valet av ett annat instrument
eller om stod till sma och medelstora féretag. De bortvalda alternativen om hur grénsvérden
faststélls gallde forbud mot anvandning av cancerframkallande kemiska agens och antagandet
av det strangaste gransvardet bland EU:s medlemsstater. De andra instrument som beaktades
utgjordes av branschspecifik information utan &ndring av direktivet, marknadsbaserade
instrument, sjalvreglering inom industrin, reglering inom ramen fér andra EU-instrument
(Reach) och vagledande dokument. Dessutom uteslots alternativet med att anta Iésningar for
sma och medelstora foretag, eftersom ett mycket betydande antal europeiska arbetstagare da
inte hade omfattats av detta direktiv.

En analys har gjorts av de ekonomiska, sociala och miljomassiga konsekvenserna av de olika
alternativen for varje kemisk agens. Resultaten av studien presenteras i
konsekvensbeddmningen som medfdljer foreliggande forslag. Jamforelsen av de olika

% Dokument  rérande  anbudsinfordran. Finns  pa&  https://etendering.ted.europa.eu/cft/cft-

display.html?cftld=3559
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alternativen och valet av det rekommenderade alternativet gjordes pa grundval av féljande
kriterier: andamalsenlighet, effektivitet och samstammighet. Kostnaderna och férdelarna
berdknades for en 60-arsperiod, i linje med den framtida cancerb6rdan 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®.

Atgarderna i yttrandena fran radgivande kommittén for arbetsmiljéfragor valdes som ett
alternativ och omsattes till lagstiftningsbestdmmelser for samtliga kemiska agens i detta
forslag, inklusive overgangsperioder for de tre dmnena. Dessa Gvergangsbestammelser
kommer att ge foretagen mer tid att gora nddvandiga investeringar och samtidigt forbattra
skyddet for arbetstagarna. Aven om den arliga kostnaden per foretag forvantas bli hallbar
skulle de flesta investeringar i riskhanteringsatgarder behdva goras pa ett tidigt stadium under
den 60-arsperiod som beaktas i berakningarna. Nar det galler akrylnitril och bensen kommer
gransvardet att galla efter en 6vergangsperiod pa fyra ar fran detta direktivs ikrafttradande.
Dessutom kommer ett 6vergangsgransvarde for bensen att galla fran tva ar upp till fyra ar
efter detta direktivs ikrafttradande. Dessa 6vergangsbestammelser anses vara nédvéandiga och
tillrackliga for att foretagen ska kunna gora de investeringar som kravs. Nar det galler
nickelféreningar kommer dvergangsbestammelserna att galla till och med den 17 januari 2025
for att sakerstalla 6verensstaimmelse med de Gvergangsbestammelser som antagits for krom
(V)™ som ocksd galler till och med den 17 januari 2025. B&da &mnesgrupperna
(nickelforeningar och krom (V1)-féreningar) férekommer ofta inom samma sektorer och ofta i
samma processer. | enlighet med den radgivande kommitténs eniga rekommendation** méste
en minskning av exponeringen for nickelféreningar och krom (VI)-féreningar samordnas och
kan dra nytta av synergier. 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 faststallas
overgangsperioder for de tre amnena.

Konsekvenser for arbetstagare

Nér det galler konsekvenserna for arbetstagarna bor detta initiativ medféra fordelar genom att
man undviker arbetsrelaterad cancer och annan allvarlig sjukdom, samtidigt som man mildrar
effekter sasom lidandet for arbetstagarna och deras anhériga, deras minskade livskvalitet eller
deras forsamrade vélbefinnande.

De storsta bedomningsbara férdelarna forvantas i fraga om nickelféreningar och bensen. Det
valda alternativet skulle leda till foljande:

o Akrylnitril: Forhindrande av upp till tolv fall av hjarncancer och 408 fall av
nasirritation samt halsofoérdelar i ekonomiska termer pa 440 000
5800 000 EUR.

J Nickelforeningar: Forhindrande av 133 fall av lungcancer, 702 fall av
lungsjuka och 80 missfall samt halsofordelar i ekonomiska termer pa 72-92
miljoner EUR.

40 Finns pa https://ec.europa.eu/info/better-regulation-guidelines-and-toolbox_sv

4 EUT L 345, 27.12.2017, s. 87.
42 Se fotnot 33.
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o Bensen: Forhindrande av 182 fall av leukemi och 189 fall av leukocytopeni
samt halsofordelar i ekonomiska termer pa 121-198 miljoner EUR.

Konsekvenser for arbetsgivare

Né&r det galler konsekvenserna for arbetsgivarna skulle detta initiativ kunna leda till hogre
kostnader for foretag som maste vidta ytterligare skyddsatgéarder och forebyggande atgarder.
Dessa investeringar kommer dock att utgéra en brakdel av foretagens omsattning.
Investeringar i skyddsatgarder kommer ocksa att hjalpa foretagen att undvika kostnader till
foljd av ohalsa, som kan leda till personalfranvaro och minskad produktivitet.

Overgangsbestammelser planeras dessutom for de tre amnena sd att foretagen far mer tid till
att gora nodvandiga investeringar och samtidigt forbattra skyddet for arbetstagarna. Aven om
den arliga kostnaden per foretag forvantas bli hallbar skulle de flesta investeringar i
riskhanteringsatgéarder behdva goras pa ett tidigt stadium under den 60-arsperiod som beaktas
i berakningarna.

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

Inverkan pa miljon

Nar det galler inverkan pa miljon kommer inforandet av gransvardet for akrylnitril inte att
krava ytterligare installation av punktutsug som kan leda till 6kade utslapp i luften. Ingen av
de potentiella riskhanteringsatgarderna for oGverensstimmelse med det rekommenderade
alternativet for akrylnitril forvéantas leda till betydande forandringar av utslappen av akrylnitril
i vatten. Inforandet av det rekommenderade alternativet for nickelféreningar bor inte avsevért
forandra de totala miljoutslappen av nickelforeningar. Faststallandet av ett EU-Overgripande
gransvarde for akrylnitril och nickelféreningar kommer darfor inte att leda till storre utslapp i
miljon och har ingen inverkan. Nar det géller bensen kommer en sankning av det befintliga
gransvardet pa EU-niva till och med att minska de flyktiga eller diffusa utslappen inom vissa
sektorer.

Konsekvenser for medlemsstaterna/nationella myndigheter

Né&r det galler konsekvenserna for medlemsstaterna/nationella myndigheter kommer
medlemsstater med befintliga gransvarden som ligger pa samma niva som i detta initiativ att
paverkas mindre an de som har ett hogre eller inget faststallt gransvarde. Administrativa
kostnader och tillsynskostnader kommer att variera mellan medlemsstaterna, men de kommer
troligtvis inte att vara betydande. 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 bestdammelserna uppdateras. Dessa kostnader ar emellertid
sma i jamforelse med de nationella tillsynsmyndigheternas totala driftskostnader.

Pa grundval av erfarenheterna fran yrkesinspektdrskommitténs arbete och med beaktande av
hur efterlevnaden ar organiserad i de olika medlemsstaterna &r det osannolikt att inforandet 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 faststallt och som
kan inriktas pa relevanta branscher dar de berorda kemikalierna finns. Det bor ocksa tillaggas
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att forekomsten av gransvarden, som anger hogsta tillatna exponering, underlattar
inspektdrernas arbete eftersom det &r ett anvandbart verktyg nar efterlevnaden kontrolleras.

Detta initiativ bor ocksa leda till att kostnaderna sjunker for medlemsstaternas system for
social trygghet och halso- och sjukvard, eftersom det forebygger ohalsa. Vinsterna for
offentliga myndigheter forvéntas till och med bli hdgre an kostnaderna.

Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling
Konsekvenser for 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
skyldigheten att undanrdja eller minimera riskerna fran exponering for carcinogener eller
mutagena amnen i arbetet.

| fraga om flera av de carcinogener som omfattas av det har initiativet finns det redan
gransvarden pa nationell niva, d&ven 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 grénsvdardena antingen
Overensstdammer med eller ar 1&gre an de foreslagna gransvardena. Men de medlemsstater (och
de ekonomiska aktorer som ar etablerade i dessa medlemsstater) som for narvarande har hogre
yrkeshygieniska gransvarden for de carcinogener som ingar i forslaget kommer att paverkas
ekonomiskt.

Foretag som anvander akrylnitril & huvudsakligen stora foretag, medan sma och medelstora
foretag utgor en stor andel av de relevanta branscher som hanterar nickelféreningar och
bensen. For samtliga &mnen som behandlas i detta initiativ kommer de investeringar som
kravs for sma och medelstora foretag att utgora en liten andel av foretagens omséattning under
de kommande 60 aren. Endast ett fatal sma och medelstora foretag som berérs av
anvandningen av nickelféreningar kan stota pa vissa svarigheter att ratta sig efter det
rekommenderade alternativet. Darfor ingar overgangsperioder som syftar till att minska
utmaningarna i paketet med rekommenderade alternativ.

Inverkan pa EU:s konkurrenskraft och den internationella handeln

Detta initiativ kommer att ha en positiv inverkan pa konkurrensen pa den inre marknaden
genom att minska skillnaderna i konkurrens mellan foretag som &r verksamma i
medlemsstaterna med olika nationella gransvarden och skapa storre sakerhet nér det galler
EU-omfattande gransvarden som kan efterlevas.

Aven om detta initiativ kommer att leda till strangare gransvarden jamfort med vissa av EU:s
viktigaste konkurrerande lander, bor det inte ha nagon betydande inverkan pa EU-foretagens
externa konkurrenskraft. Sdsom namns ovan ar merkostnaderna per foretag inte betydande i
de flesta fall.

Dessutom kan gransvarden som faststalls i lander utanfér EU inte nodvandigtvis jamforas
med EU:s gransvarden. Metoderna for faststallande av gransvarden varierar avsevért mellan
olika jurisdiktioner, t.ex. pa grund av olika tillvagagangssatt for att avgéra om och hur
samhéllsekonomiska faktorer kan beaktas, skillnader i rattslig verkstéallbarhet eller
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forvantningar pa efterlevnad, anvandning av vetenskaplig evidens och analytisk metod,
arbetsmarknadsrelationer och roller for naringslivet, arbetstagarféretrddare och andra. Darfor
bor man vara forsiktig med att gora jamforelser och dra slutsatser om varden som kanske inte
ar direkt jamforbara.

Grundlaggande rattigheter

Effekten pa de grundlaggande rattigheterna anses vara positiv, sarskilt artikel 2 (ratt till liv)
och artikel 31 (réattvisa arbetsforhallanden: halsosamma, sdkra och vardiga
arbetsforhallanden).

4. BUDGETKONSEKVENSER

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

5. OVRIGA INSLAG
Genomforandeplaner samt atgarder for 6vervakning, utvardering och rapportering

Antalet arbetssjukdomar och arbetsrelaterade cancerfall i EU och minskningen av kostnaderna
i samband med arbetsrelaterad cancer for ekonomiska aktérer och sociala trygghetssystem i
EU ar de centrala indikatorerna vid 6vervakningen av direktivets effekter. Overvakningen av
den forsta indikatorn avser de tillgangliga uppgifter som samlats in av Eurostat, uppgifter som
arbetsgivarna anmaélt till de behoériga nationella myndigheterna i enlighet med artikel 14.8 i
direktivet och som kommissionen kan fa tillgang till i enlighet med artikel 18 i direktivet samt
uppgifter som medlemsstaterna l&mnar i sina nationella genomféranderapporter i enlighet
med artikel 17a i direktiv 89/391/EEG. Overvakningen av den andra indikatorn kraver en
jamforelse av de uppskattade uppgifterna om bordan av arbetsrelaterad cancer i form av
ekonomiska forluster och kostnader for hélso- och sjukvard samt de uppgifter som samlas in
avseende dessa fragor efter det att &ndringen antagits.

En bedémning av efterlevnaden i tva steg (kontroller av inforlivande och 6verensstammelse)
kommer att goras for inforlivandet av uppsattningen gransvarden. Genomforandet av de
foreslagna dndringarna kommer att utvarderas inom ramen for den periodiska utvéardering 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 géller efterlevnaden av direktiv
2004/37/EG, t.ex. problem med efterlevnaden av de bindande gransvédrdena. Dessutom
kommer yrkesinspektorskommittén att fortsdtta bedoma de rapporterade fallen, utbyta
information och god praxis och vid behov utveckla stodverktyg for efterlevnaden, sdsom
vagledningar.

Forklarande dokument (for direktiv)

Medlemsstaterna ska till kommissionen dverlamna texten till de nationella bestammelser som
inforlivar direktivet samt en jamforelsetabell mellan de bestdmmelserna och direktivet.
Otvetydig information om inférlivandet av de nya bestammelserna behévs for att sakerstalla
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efterlevnad av de minimikrav som faststalls genom forslaget. Tillnandahallandet av
forklarande dokument berdknas inte leda till nagon orimlig 6kad administrativ borda (det &r
en engangsuppgift som inte torde behdva involvera manga organisationer). De forklarande
dokumenten kan utarbetas effektivare av medlemsstaterna.

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

Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
Artikel 1

| artikel 1 anges att direktiv 2004/37/EG ska andras i enlighet med bilagan till det har
direktivet. Tva nya amnen laggs till i bilaga 11, sa att forteckningen éver bindande EU-
gransvarden utdkas och kompletteras med en anmérkning om hudexponering for akrylnitril
och en anmérkning om hud- och luftvégssensibilisering for nickelforeningar. Gransvérdet for
ett befintligt amne i bilaga I, bensen, har uppdaterats medan dess anmarkning om
hudexponering har behallits. Overgangshestammelser for de tre &mnena anges i tabellens sista
kolumn.

Artiklarna 24

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

Bilaga

Termen “griansvirde” som anvénds i bilagan definieras i artikel 2 c i direktivet. Gransvardena
géller for exponering genom inandning och beskriver den hdgsta genomsnittliga luftburna
koncentration av en viss kemisk agens som arbetstagare far exponeras for under en faststélld
tidsperiod.

En kemisk agens, akrylnitril, tilldelas en anmarkning om hudexponering eftersom
riskbedémningskommittén bedomer att hudabsorption kan bidra till det totala upptaget och
darigenom fa eventuella hélsoeffekter. En sadan anmarkning innebér att ett véasentligt upptag
ar mojligt genom huden. En kemisk agens, nickelféreningar, tilldelas en anmarkning om
hudsensibilisering eftersom riskbedémningskommittén beddmer att exponering kan orsaka
skadliga hudreaktioner. En kemisk agens, nickelforeningar, tilldelas en anmarkning om
luftvdgssensibilisering eftersom riskbeddmningskommittén beddmer att exponering genom
inandning kan orsaka skadliga reaktioner i luftvdgarna. Arbetsgivare maste beakta dessa
anmarkningar nar de gor en riskbedomning och nar de genomfor forebyggande atgarder och
skyddsatgérder i fraga om en sarskild carcinogen eller ett sarskilt mutagent amne i enlighet
med direktivet.
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2020/0262 (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, sarskilt 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®,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

Q) 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 exponering fOr carcinogener och mutagena &mnen i arbetet foreskrivs i det
direktivet genom en ram med allménna principer som gor det mojligt for
medlemsstaterna att sakerstalla en konsekvent tillampning av minimikraven. Syftet
med dessa minimikrav ar att skydda arbetstagare pa unionsniva. Medlemsstaterna kan
faststélla strdngare bestammelser.

(2 | princip 10 i den europeiska pelaren for sociala rattigheter®, som proklamerades
gemensamt av Europaparlamentet, radet och kommissionen vid toppmétet for rattvisa
jobb och tillvaxt den 17 november 2017, faststélls arbetstagares ratt till en hdg
skyddsniva for halsa och sakerhet i arbetet, vilket inbegriper skydd mot exponering for
carcinogener och mutagena amnen pa arbetsplatsen.

3) Bindande yrkeshygieniska gransvérden &r en viktig del av de allménna bestammelser
om skydd for arbetstagare som faststalls i direktiv 2004/37/EG, och far inte
overskridas. Gransvérden och andra direkt anknutna bestdimmelser bor faststéllas for

! EUTC,,s..

2 EUTC,,s..

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).

Europeiska pelaren for sociala réttigheter, november 2017. Finns pa
https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/social-summit-european-pillar-social-rights-

booklet sv.pdf
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(6)

()

(8)

(9)

alla carcinogener eller mutagena amnen for vilka tillganglig kunskap, inklusive
vetenskapliga och tekniska uppgifter, mojliggor detta.

Efterlevnaden av bindande yrkeshygieniska gransvarden paverkar inte andra
skyldigheter for arbetsgivare enligt direktiv 2004/37/EG, t.ex. inskrankt anvandning av
carcinogener och mutagena d&mnen pa arbetsplatsen, férebyggande 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 mojligt, innefatta
utbyte av carcinogener eller mutagena @mnen mot ofarliga eller mindre hélsofarliga
amnen, blandningar eller processer, anvandning av slutna system eller andra atgarder
som syftar till att begrénsa arbetstagarnas exponering.

Detta direktiv forbattrar skyddet av arbetstagarnas halsa och sakerhet pa arbetsplatsen.
Nya gransvarden bor faststéllas i direktiv 2004/37/EG mot bakgrund av tillganglig
kunskap, inklusive nya vetenskapliga och tekniska uppgifter, och bor ocksa bygga pa
en grundlig bedémning av de samhallsekonomiska konsekvenserna och tillgangen till
protokoll och metoder for métning av exponering pa arbetsplatsen. | detta bor, om
mojligt, inga uppgifter om kvarstaende risker for arbetstagarnas hélsa, yttranden fran
Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté samt yttranden fran
radgivande kommittén for arbetsmiljofragor. Information om kvarstaende risker, som
offentliggérs pa unionsniva, ar vardefull for det framtida arbetet med att begrénsa
risker som harror fran exponering for carcinogener och mutagena amnen i arbetet.

I enlighet med rekommendationerna fran riskbedémningskommittén och radgivande
kommittén faststélls dar det &r mojligt gransvarden for exponering genom inandning i
forhallande till en referensperiod pa atta timmars tidsvagt medelvarde (gransvarden for
langvarig exponering) och, for vissa carcinogener eller mutagena amnen, till kortare
referensperioder, i allménhet femton minuters tidsvagt medelvérde (gransvarden for
kortvarig exponering) for att i sa hog grad som mojligt begransa de effekter som
uppkommer vid kortvarig exponering.

Det ar ocksa nodvandigt att beakta andra upptagsvagar dn genom inandning for
samtliga carcinogener och mutagena &mnen, inklusive upptag genom huden, for att
uppna basta mojliga skyddsniva.

Bedomningen av hélsoeffekterna av carcinogener som omfattas av detta direktiv
baserades pa relevant vetenskaplig expertis fran riskbedomningskommittén. Enligt ett
servicenivaavtal som undertecknats av GD Sysselsattning, socialpolitik och
inkludering samt Europeiska kemikaliemyndigheten tillhandahaller
riskbedomningskommittén vetenskapliga utvéarderingar av den toxikologiska profilen
for vart och ett av de utvalda kemiska amnena i forhallande till deras negativa
hélsoeffekter for arbetstagare.

Akrylnitril uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande dmne
(kategori 1B) i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1272/2008° och ar darfér en carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. P& basis av
tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan bade ett
kortsiktigt och ett langsiktigt gransvarde faststallas for denna carcinogen. Akrylnitril
kan ocksa tas upp genom huden. Det ar darfor lampligt att faststalla ett gransvérde for
akrylnitril inom ramen for direktiv 2004/37/EG och inféra en anmarkning om
hudexponering. Den  radgivande  kommittén  var, pa grundval av

Férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och férpackning av @&mnen och blandningar.
Finns pa https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/AL L/?uri=CEL EX%3A32008R1272
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riskbedomningskommitténs yttrande, enig om nyttan med biologisk 6vervakning av
akrylnitril. Detta bor beaktas vid utarbetandet av riktlinjer for den praktiska
anvéandningen av biologisk 6vervakning.

Nar det galler akrylnitril kan ett gransvarde pa 1 mg/m? (0,45 ppm) och ett kortsiktigt
gransvarde pa 4 mg/m3 (1,8 ppm) vara svart att uppna pa kort sikt. En 6vergangsperiod
pa fyra ar efter detta direktivs ikrafttradande bor inforas fran vilken dessa
yrkeshygieniska gransvérden ska galla.

Nickelforeningar uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande
amnen (kategori 1A) i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och &r darfor
carcinogener enligt direktiv 2004/37/EG. Det gar att faststalla gransvéarden for denna
grupp av carcinogener pa grundval av tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga och
tekniska uppgifter. Exponering for nickelféreningar pa arbetsplatser kan ocksa leda till
hud- och luftvagssensibilisering. Det ar darfor lampligt att faststalla tva gransvarden
for bade de inhalerbara och respirabla fraktionerna av nickelféreningar inom ramen for
direktiv 2004/37/EG och inféra en anmérkning om hud- och luftvagssensibilisering.

Nar det galler nickelforeningar kan gransvarden pa 0,01 mg/m3 for den respirabla
fraktionen och 0,05 mg/m3 for den inhalerbara fraktionen vara svara att uppna inom
vissa sektorer eller processer, sarskilt smaltning, raffinaderier och svetsning. Eftersom
identiska riskhanteringsatgarder kan anvandas bade for krom (VI)- och
nickelforeningar bor dessutom overgangsbestammelserna som syftar till att minska
exponeringen for dessa tva grupper av carcinogener anpassas. Darfor bor en
évergangsperiod till och med den 17 januari 2025 inféras under vilken ett gransvérde
pa 0,1 mg/m3 for den inhalerbara fraktionen av nickelforeningar ska galla. Denna
overgangsperiod skulle sékerstalla anpassning till tillampningsdatumet for det
yrkeshygieniska gransvarde for krom (VI)-foreningar som antagits i direktiv (EU)
2017/2398°.

Bensen uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande &mne
(kategori 1A) i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och ar darfér en
carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. Bensen kan ocksa tas upp genom huden.
Gréansvardet for bensen som faststallts i bilaga Il till direktiv 2004/37/EG bor
revideras med beaktande av nyare vetenskapliga uppgifter, och det ar lampligt att
behalla anmarkningen om hudexponering. Den radgivande kommittén var, pa
grundval av riskbeddmningskommitténs yttrande, enig om nyttan med biologisk
overvakning av bensen. Detta bor beaktas vid utarbetandet av riktlinjer for den
praktiska anvandningen av biologisk 6vervakning.

Nar det galler bensen kan ett reviderat gransvarde pa 0,2 ppm (0,66 mg/m?3) vara svart
att uppna pa kort sikt inom vissa sektorer. En évergangsperiod pa fyra ar efter detta
direktivs ikrafttradande bor inforas. Ett 6vergangsgransvarde pa 0,5 ppm (1,65 mg/m3)
bor tillampas fran tva ar upp till fyra ar efter ikrafttradandet.

Kommissionen har genomfort ett samrad i tva steg med arbetsmarknadens parter pa
unionsniva i enlighet med artikel 154 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt. Den har ocksa samratt med den radgivande kommittén, som har antagit
yttranden over alla prioriterade &mnen i detta direktiv, och har foreslagit ett eller flera
bindande yrkeshygieniska gransvérden for vart och ett av dem samt anmarkningar.

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 amnen i arbetet. Finns pa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?qid=1571906530859&uri=CEL EX:32017L.2398
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De grénsvarden som faststalls i detta direktiv bor regelbundet ses Gver for att
sékerstalla dverensstammelse med férordning (EG) nr 1907/2006".

Eftersom malet for detta direktiv, namligen att skydda arbetstagare mot risker for halsa
och sakerhet, inbegripet att hindra att sadana risker uppkommer eller kan uppkomma
vid exponering for carcinogener eller mutagena amnen i arbetet, inte i tillracklig
utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av atgardens
omfattning och verkningar, kan uppnas battre pa unionsniva, kan unionen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv
inte utéver vad som ar nodvandigt for att uppna detta mal.

Med tanke pa att detta direktiv ror skyddet av arbetstagarnas halsa 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 h&r direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast [tva ar] efter dagen for detta direktivs ikrafttradande
satta i kraft de lagar och andra forfattningar som ar nédvéndiga for att félja detta
direktiv. De ska genast dverldmna texten till dessa bestammelser till kommissionen.

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehdlla en héanvisning till
detta direktiv eller atfoljas av en sadan hanvisning nar de offentliggérs. Néarmare
foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfarda.

Medlemsstaterna ska till kommissionen 0©verlamna texten till de centrala
bestammelser i nationell ratt som de antar inom det omrade som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 3

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

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkannande och begrdansning av kemikalier. Finns pa https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CEL EX%3A32006R1907
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Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar
Ordfdrande

Pa radets vagnar
Ordférande
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