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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Talla ehdotuksella pyritdédn parantamaan tyontekijoiden terveyden suojelua vahentdmalla
tyoperaistd altistusta karsinogeenisille kemiallisille tekijoille, tehostamaan tdman alan EU-
lainsdddannon  vaikuttavuutta ja tarjoamaan talouden toimijoille selkedmmat ja
tasapuolisemmat toimintaedellytykset. Ehdotus kuuluu komission ty6ohjelman 2016
prioriteettitoimiin. Ehdotuksella komissio tdyttdd lupauksensa parantaa tyontekijoiden
suojelua koskevien EU:n puitteiden vaikuttavuutta ja tehokkuutta. Tarkoituksena on lisaksi
jatkaa tata tarkeda tyota ja tehda liséé vaikutustenarviointeja, joiden perusteella ehdotettaisiin
raja-arvoja myos muille karsinogeeneille.

Ammattitautien aiheuttamasta nykyisesta ja tulevasta rasitteesta tehdyt arviot osoittavat, ettd
tyontekijoiden altistumisesta karsinogeeneille johtuva tydperdinen syopa on nyt ja jatkossakin
ongelma. Sy6pa on yleisin tyoperéisten kuolemantapausten aiheuttaja EU:ssa. Vuosittain
tyoperaisistd kuolemantapauksista 53 prosentin katsotaan johtuvan syévastd, 28 prosentin
verenkiertoelinten sairauksista ja 6 prosentin hengityselinsairauksista.

Komissio ehdottaa altistumisraja-arvon tarkistamista tai vahvistamista 13 kemiallisen tekijan
osalta. Tehdyn vaikutustenarvioinnin perusteella ndin arvioidaan sééstettavédn noin 100 000
henked wvuoteen 2069 mennessd. Altistumisraja-arvot siséllytettdisiin  tyontekijoiden
suojelemisesta sy®pdsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimé&n muutoksia
aiheuttaville aineille altistumiseen ty6ssa liittyvilta vaaroilta annettuun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiiviin 2004/37/EY? jiljempani ’direktiivi® tai ’direktiivi 2004/37/EY".
Direktiivin 16 artiklan mukaan neuvosto méaérittelee kéytettdvissd olevan tiedon, mukaan
lukien tieteellisen ja teknillisen tiedon, perusteella téllaiset raja-arvot kaikille niille sy6paa
aiheuttaville aineille tai perimén muutoksia aiheuttaville aineille, joille se on mahdollista.

Direktiivin sdadnnoksid sovelletaan kaikkiin kemiallisiin tekijoihin, jotka tayttdvat asetuksen
(EY) N:o 1272/2008% (aineiden ja seosten luokitus, merkinnat ja pakkaaminen) liitteessa |
vahvistetut kategorian 1A tai 1B luokituskriteerit. Kyseisessa asetuksessa luetellaan
yhdenmukaistetut  (pakolliset) luokitukset 1017 kemialliselle aineelle, jotka on
epidemiologisten ja/tai eldinkokeiden perusteella luokiteltu kategoriaan 1 (aineet, joiden
tiedetan tai oletetaan aiheuttavan sy6paa ihmiselle).* Toisessa merkittavassa luokituksessa,
jonka on tehnyt Kansainvélinen syovantutkimuskeskus, yksilditiin 1ahes 500 karsinogeenista

European estimates of work-related injury and ill health, Work-related IlInesses Identification, Causal Factors
and Prevention Safe Work — Healthy Work — For Life, Takala, J., Workplace Safety and Health Institute,
Singapore, esitelmé EU:n puheenjohtajavaltion konferenssissa Ateenassa kesédkuussa 2014.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37/EY, annettu 29. huhtikuuta 2004, tyontekijdiden
suojelemisesta syOpéasairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimdn muutoksia aiheuttaville aineille
altistumiseen tyossa liittyviltd vaaroilta (kuudes neuvoston direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan | kohdassa
tarkoitettu erityisdirektiivi) (EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16. joulukuuta 2008, aineiden ja
seosten luokituksesta, merkinngistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY
muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008,
s. 1).

Kyseisen asetuksen mukaan on 1017 kemialliselle tekijalle (ja niiden ryhmalle) annettu pakollinen
yhdenmukaistettu luokitus ”syopdé aiheuttava, kategoria 17, jolloin ne on varustettava merkinnilld “saattaa
aiheuttaa syopaa”.
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tekijad, jotka aiheuttavat syopaa ihmisille varmasti (ryhma 1, 118 tekijad), todennékoisesti
(ryhma 2A, 75 tekijaa) tai mahdollisesti (ryhma 2B, 288 tekijaa).”

Direktiivin sadnnoksia sovelletaan myds kaikkiin direktiivin liitteessa | tarkoitettuihin
aineisiin, seoksiin tai prosesseihin taikka kyseisessd liitteessa mainitussa prosessissa
vapautuviin aineisiin tai seoksiin. Direktiivin liitteessé | on luettelo tunnistetuista prosesseista
ja niiden tuloksena syntyvista aineista. Tarkoituksena on esittaa tyontekijoille, tyonantajille ja
vaatimusten noudattamisen valvojille selkedmmin, kuuluuko jokin kemiallinen tekijd tai
menetelma direktiivin soveltamisalaan, jos sit4 ei ole muutoin luokiteltu asetuksen (EY) N:o
1272/2008 mukaisesti. Liitteessa | on tall& hetkelld viisi kohtaa.

Direktiivissd vahvistetaan joitakin yleisia vahimmaisvaatimuksia, joilla altistuminen kaikille
direktiivin  soveltamisalaan kuuluville sy0pésairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille
(karsinogeeneille) tai perimén muutoksia aiheuttaville aineille (mutageeneille) poistetaan tai
sitd vahennetdan. Tyonantajien on Kartoitettava ja arvioitava tyontekijoille aiheutuvat riskit,
jotka liittyvat altistumiseen tietyille karsinogeeneille (ja mutageeneille), ja estettdva
altistuminen riskin ilmetessd. Prosessi tai kemiallinen tekija on korvattava vaarattomalla tai
vahemman vaarallisella, jos se on teknisesti mahdollista. Jos kemiallisia karsinogeeneja ei ole
teknisesti mahdollista korvata, niitd on altistumisen ehkéisemiseksi valmistettava ja kéytettava
niin pitkélle kuin se on teknisesti mahdollista suljetussa jarjestelmdssa. Jos tama ei ole
teknisesti mahdollista, tyontekijoiden altistumisen taso on véhennettdva niin pieneksi kuin
teknisesti mahdollista. Tastd minimointivelvoitteesta sadadetdén direktiivin 5 artiklan 2 ja 3
kohdassa.

Naiden yleisten vahimmaisvaatimusten liséksi direktiivissd todetaan selvasti, ettd ty0hon
liittyvat altistumisraja-arvot, jotka koskevat hengitysteitse tapahtuvaa altistumista tietyille
karsinogeeneille ja mutageeneille, ovat olennainen osa tydsuojelujarjestelyja.® Tallaiset arvot
on vahvistettava sellaisille kemiallisille tekijoille, joille arvoa ei ole vield vahvistettu, ja niité
tarkistettava aina, kun se on uuden tieteellisen tiedon perusteella mahdollista.” Direktiivin
liitteessa 111 esitetddn konkreettiset altistumisraja-arvot tietyille kemiallisille tekijoille.
Liitteessa I11 on tall& hetkelld kolme kohtaa.

Direktiivin mukaisesti vahvistettuja tyGperdisen altistumisen raja-arvoja olisi tarvittaessa
tarkistettava niin, ettd niissd otetaan huomioon uusi tieteellinen tieto, mittaustekniikan
kehittyminen, riskinhallintatoimenpiteet ja muut merkitykselliset tekijat.

Edellisen perusteella ehdotetaan kolmea toimenpidetta:

a) Sisallytetadn direktiivin liitteeseen | tyd, johon liittyy altistumista tyOprosessissa
syntyvélle hengitettavalle kiteiselle piidioksidille, ja vahvistetaan vastaava raja-arvo
liitteessa I11.

Kansainvalinen sy6vantutkimuskeskus totesi monografiassaan 100C® tuoreen tieteellisen
néyton perusteella, ettd kiteinen piidioksidi kvartsi- tai kristobaliittip6lynd aiheuttaa syopéa
ihmisille (ryhméan 1 aine). Kemiallisten aineiden tyOperdisen altistuksen raja-arvoja
kasitteleva tiedekomitea (SCOEL) on arvioinut kiteisen piidioksidin (hengitettava poly)
vaikutuksia tyontekijoiden terveyteen tyossd. Nyt liitteeseen 111 siséllytettavaksi ehdotettava
raja-arvo on tyoturvallisuuden ja ty6terveyden neuvoa-antavan komitean (ACSH) hyvaksyma.

Monographs on the evaluation of carcinogenic risk to humans, Kansainvalinen syévéantutkimuskeskus, WHO.

Direktiivin 1 artiklan 1 kohta ja johdanto-osan 13 kappale.
Direktiivin johdanto-osan 13 kappale.
& IARC (2012) http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100C/mono100C-14.pdf
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Siin& otetaan huomioon sosioekonomiseen toteutettavuuteen liittyvat tekijat ja pyritaén
varmistamaan tyontekijoiden terveyden suojelu.

Markkinoille saatettuun Kiteiseen piidioksidiin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaista luokitusvaatimusta. Tydprosessissa syntyvaa kiteista piidioksidia ei sen sijaan ole
saatettu markkinoille, joten sitd ei luokitella kyseisen asetuksen mukaisesti. Direktiivin
mukaan liitteeseen | voidaan kuitenkin siséllyttaa liitteessé& mainitussa prosessissa vapautuvia
aineita tai seoksia, jotka eivdat kuulu edelld mainitun asetuksen mukaisen
luokitusvelvollisuuden piiriin mutta jotka tayttavat karsinogeeniksi luokittelemisen Kriteerit.
Hengitettéva kiteinen piidioksidi on tallainen aine.

b) Vahvistetaan liitteessa 111 raja-arvot 10 uudelle karsinogeenille.

Kéytettdvissd oleva tieteellinen ndyttd vahvistaa tarpeen téydentdd liitettd 111 10 uutta
karsinogeenia koskevilla raja-arvoilla. SCOEL on antanut suosituksen ndisté tekijoista kahta
lukuun ottamatta (o-toluidiini ja 2-nitropropaani). Niiden osalta komissio on nojannut
paéasiassa julkisesti saatavilla olevaan tieteelliseen tietoon, mukaan luettuna tyoperéisia
altistumisraja-arvoja asettavien kansallisten tiedekomiteoiden pé&atelmét. ACSH-komiteaa on
kuultu kaikista t&han ehdotukseen liittyvistd nékokohdista 22. heindkuuta 2003 tehdyn
neuvoston paatdksen® 2 artiklan 2 kohdan f alakohdan mukaisesti. Ehdotettujen arvojen
méaérittdmisessa on otettu huomioon ACSH-komitean kuulemisen liséksi myds
sosioekonomiseen toteutettavuuteen liittyvié tekijoita.

c) Tarkistetaan kovapuupdlyja ja vinyylikloridimonomeeria koskevia raja-arvoja
kaytettavissa olevan tieteellisen tiedon perusteella.

SCOEL antoi tarkistetut suositukset kahdesta direktiivin liitteessa 111 vahvistetusta kolmesta
raja-arvosta; ne koskevat tyOsséd tapahtuvaa altistumista kovapuupdlyille (2003) ja
vinyylikloridimonomeerille (2004). Suositusten mukaan olisi harkittava kovapuupdlyja ja
vinyylikloridimonomeeria koskevien raja-arvojen tarkistamista, silla niiden arvioitiin olevan
lilan korkeita suojelemaan tyontekijoitd asianmukaisesti. Sen vuoksi on aiheellista tarkistaa
kovapuupolyja ja vinyylikloridimonomeeria koskevia raja-arvoja tuoreemman tieteellisen
tiedon valossa.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdanndsten kanssa

Tyoterveyttd ja -turvallisuutta koskevasta EU:n strategiakehyksestd kaudelle 2014-2020
hiljattain antamassaan tiedonannossa™ komissio asetti strategiseksi tavoitteekseen taata
turvallinen ja terveellinen tydymparistd yli 217 miljoonalle tyontekijalle EU:ssa. YKksi
strategiassa yksiloidyistd haasteista on tyOperdisten sairauksien ennaltaehkdisemisen
kehittdminen puuttumalla nykyisiin, uusiin ja kehittyviin riskeihin.

Nyt késill4 oleva ehdotus sopii yhteen syvempid ja oikeudenmukaisempia sisdémarkkinoita
tavoittelevan komission prioriteetin ja etenkin sen sosiaalisen ulottuvuuden kanssa. Se istuu
my0s komission pyrkimyksiin luoda oikeudenmukaiset ja aidosti yleiseurooppalaiset
tyomarkkinat, jotka tarjoavat tyontekijoille asianmukaisen suojan ja kestavia typaikkoja.™
Tahén sisaltyvat terveyden ja turvallisuuden suojelu tydssd, sosiaalinen suojelu ja
tydsopimukseen liittyvat oikeudet.

° Neuvoston paatds, tehty 22. heindkuuta 2003, tydturvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-antavan komitean
perustamisesta (EUVL C 218, 13.9.2003, s. 1-4).

10 COM (2014) 332 final, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0332&from=FI

1 puheenjohtaja Junckerin 9. syyskuuta 2015 Euroopan parlamentille pitima puhe unionin tilasta.
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Tyéterveydesta ja tySturvallisuudesta annettua puitedirektiivia 89/391/ETY?* ja tydpaikalla
esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyvistd riskeistd annettua direktiivia 98/24/EY*®
sovelletaan yleisend lainsaddantdnd rajoittamatta kuitenkaan direktiivin  2004/37/EY
tiukempien ja/tai tarkempien sadnndsten soveltamista.

Yhteensd 18:aa eurooppalaista toimialaa edustavat tyOmarkkinaosapuolet (NEPSI)
allekirjoittivat vuonna 2006 monialaiseen tydmarkkinavuoropuheluun perustuvan sopimuksen
tyontekijoiden tyoterveyden suojelusta Kiteisen piidioksidin ja sitd siséltdvien tuotteiden
oikean kaésittelyn ja kdyton avulla. Kyse on itsendisesta sopimuksesta, joka on tehty Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimuksen) 155 artiklan 1 kohdan
mukaisesti ja jonka tyomarkkinaosapuolet panevat taytantoon SEUT-sopimuksen 155 artiklan
2 kohdan mukaisesti.* Sopimus taydentaa tatd ehdotusta, silld siind annetaan ohjeita
ennaltaehkéiseviin toimenpiteisiin altistumisen véhentdmiseksi ja kannustetaan tyOnantajia
toteuttamaan niitd. Koska sopimusta ei ole sisallytetty EU:n lainsdadantoon eikd se kata
rakennusalaa, jolla altistumista esiintyy eniten, sill& ei voida korvata direktiivissa vahvistettua
sitovaa altistumisraja-arvoa.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Tyo6olojen  parantaminen, tyontekijoiden suojeleminen vakavilta tapaturmilta ja
ammattitaudeilta seka tyontekijoiden terveyden edistdminen heidén koko tyduransa aikana on
olennainen periaate, joka noudattaa puheenjohtaja Junckerin poliittisissa suuntaviivoissaan
asettamaa tavoitetta, jonka mukaan Euroopalla on kolmen A:n sosiaalinen luokitus. Lisaksi
silld tuetaan tuottavuutta ja Kilpailukykya, ja sen toteuttaminen on olennaista, jotta voidaan
pidentdd tyouria &lyké&std, kestdvad ja osallistavaa kasvua edistdvdn Eurooppa 2020 -
strategian®® tavoitteiden mukaisesti.

Téssd ehdotuksessa tarkastelluista 13 kemiallisesta tekijasta kolme on lisatty kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH) annetun asetuksen
(EY) N:o 1907/2006'° 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittuun mahdollisesti
sisallytettavien aineiden luetteloon aineina, jotka on todettu erityistd huolta aiheuttaviksi.
N&ma aineet ovat hydratsiini, o-toluidiini ja tulenkestavat keraamiset kuidut. Euroopan
kemikaalivirasto on liséksi suositellut, ettd tulenkestavéat keraamiset kuidut sisallytetdan
REACH-asetuksen liitteeseen XIV. Tietyt kromi(VI)yhdisteet on madritelty erityistd huolta
aiheuttaviksi aineiksi ja lisatty mahdollisesti siséllytettavien aineiden luetteloon.
Kemikaaliviraston antaman suosituksen perusteella ne on lisatty REACH-asetuksen
liitteeseen XIV.

12 Neuvoston direktiivi 89/391/ETY, annettu 12. kesakuuta 1989, toimenpiteista tydntekijéiden turvallisuuden ja

terveyden parantamisen edistdmiseksi tydssa (EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1).

Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7. huhtikuuta 1998, tyodntekijoiden terveyden ja turvallisuuden
suojelemisesta tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyvilta riskeiltd (neljastoista direktiivin
89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11).

Komissio on viimeistelemdssa raporttiaan NEPSin sopimuksen arvioinnista.

5 KOM(2010) 2020 ja COM(2014) 130 lopullinen.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18. joulukuuta 2006 , kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston
perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sek& neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93,
komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien
91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 396, 30.12.20086, s. 1) (sellaisena kuin se on muutettuna).
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Direktiivi ja REACH-asetus taydentavét toisiaan oikeudellisesti. Puitedirektiivid 89/391/ETY
sovelletaan yleisend lainsdadantona direktiivin 2004/37/EY soveltamisalalla. Puitedirektiivilla
ei esteta sellaisten nykyisten tai tulevien kansallisten ja EU:n sd&nndsten soveltamista, joilla
suojataan paremmin tyontekijoiden turvallisuutta ja terveyttd tydssa. REACH-asetusta
puolestaan sovelletaan rajoittamatta tyontekijoiden suojelusta annetun lains@ad&nnon
soveltamista. Direktiivi 2004/37/EY on osa tété lainsdadantoa.

Koska direktiivi 2004/37/EY ja REACH-asetus taydentdvat toisiaan, on aiheellista ehdottaa
raja-arvoja nimenomaan direktiivin nojalla seuraavista syisté:

— Tyopaikalla sovellettavassa prosessissa syntyva kovapuupdly ja hengitettdva kiteinen
piidioksidi eivat kuulu REACH-asetuksen soveltamisalaan.

— Raja-arvot ovat tdarked osa direktiivid ja kemiallisten riskien hallitsemiseen
sovellettavaa laajempaa tyoterveys- ja tyoturvallisuuskonseptia. REACH-asetuksen
tarkoituksena taas ei ole tyOperdisen altistuksen raja-arvojen asettaminen.

— Direktiivi 2004/37/EY kattaa kaikki kemiallisen tekijan kayttotarkoitukset
tyopaikalla koko sen elinkaaren ajalta. Se kattaa myds tyontekijoiden altistumisen
mistd tahansa tyotehtavasta vapautuville karsinogeenisille tekijoille riippumatta siita,
tuotetaanko niité tarkoituksellisesti ja onko niité saatavilla markkinoilla.

— REACH-asetuksessa  riskinarviointivelvoite  kohdistuu  toimitusketjuun  ja
riskinarviointi liittyy tiettyyn kemialliseen tekijdén. Tyonantajien tekema direktiiviin
2004/37/EY perustuva riskinarviointi on tyOpaikka- ja prosessikohtainen, ja siind
olisi otettava huomioon myds tyontekijoiden kokonaisaltistuminen kaikille
tyopaikalla esiintyville karsinogeeneille. Kun tarkastellaan karsinogeenialtistuksen
ehkaisemistd, direktiivi tarjoaa kokonaisvaltaisen tavan l4hestya tyopaikalla
esiintyvié riskeja.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaan Euroopan parlamentti ja
neuvosto voivat “antaa 1 kohdan a—i alakohdassa tarkoitetuilla aloilla direktiivein saannoksia
vahimmaisvaatimuksista, jotka pannaan taytantoon asteittain ottaen huomioon kunkin
jasenvaltion edellytykset ja kussakin jasenvaltiossa voimassa oleva tekninen sééntely. Naissé
direktiiveissd valtetddn sadtdméstd sellaisia hallinnollisia, taloudellisia tai oikeudellisia
rasituksia, jotka vaikeuttaisivat pienten tai keskisuurten yritysten perustamista taikka niiden
kehittamistd.” SEUT-sopimuksen 153 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti unioni tukee
ja tdydentdd jdsenvaltioiden toimintaa aloilla, joihin kuuluu “erityisesti tyOympériston
parantaminen tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.

Direktiivi 2004/37/EY annettiin 153 artiklan 2 kohdan b alakohdan perusteella, ja sen
tarkoituksena on parantaa tyontekijoiden terveyttda ja turvallisuutta. Niinpd direktiivin
2004/37/EY 16 artiklassa sdddetddnkin, ettd SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2 kohdassa
maaratyn menettelyn mukaisesti méaaritelladn raja-arvot kaikille niille syopéé aiheuttaville
aineille tai perimén muutoksia aiheuttaville aineille, joille se on mahdollista.

Taman ehdotuksen tarkoituksena on vahvistaa tyontekijoiden terveyden suojelua SEUT-
sopimuksen 153 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti sisallyttamalla direktiivin
2004/37/EY liitteeseen | tyd, johon liittyy altistumista tydprosessissa syntyvélle
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hengitettavélle Kiteiselle piidioksidille (keuhkorakkuloihin padtyvé osuus). Sitd varten
vahvistetaan uusia tyontekijoiden terveyden suojeluun liittyvid véahimmaisvaatimuksia
direktiivin liitteeseen 111 sisallytettdvina raja-arvoina ja tarkistetaan kahdelle karsinogeenille
liitteessa 11l jo vahvistettua raja-arvoa tuoreemman tieteellisen tiedon valossa. Sen vuoksi
asianmukainen oikeusperusta komission ehdotukselle on SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2
kohdan b alakohta.

SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2 kohdan mukaan erityisesti tydympariston parantaminen
tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi on osa sosiaalipolitiikkaa, jonka
osalta EU ja jasenvaltiot jakavat toimivallan.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Koska tyontekijoiden terveyteen ja turvallisuuteen kohdistuvat riskit ovat karkeasti ottaen
samanlaisia koko EU:ssa, EU:lla on selked tehtdvd tukea jasenvaltioita ndihin riskeihin
puuttumisessa.

Ehdotuksen valmistelun aikana keratyt tiedot osoittavat, ettd jasenvaltioiden valill4 on suuria
eroja raja-arvojen asettamisessa taman ehdotuksen piiriin kuuluville karsinogeeneille.*’ Eraat
jasenvaltiot ovat jo vahvistaneet sitovat raja-arvot, jotka ovat samantasoiset tai pienemmat
kuin ACSH-komitean suosittelema arvo. Tdma osoittaa, ettd néille kemiallisille tekijdille
voidaan vahvistaa raja-arvo yksipuolisilla kansallisilla toimilla. Monissa tapauksissa
jasenvaltiot eivat kuitenkaan ole vahvistaneet raja-arvoja tai niiden vahvistamat arvot eivét
suojele tyontekijoiden terveytta yhta hyvin kuin tassa ehdotuksessa esitetyt arvot.®® Lisaksi
kansalliset raja-arvot — jos niitd on — vaihtelevat huomattavasti, jolloin myds suojelun taso
vaihtelee.®® Jotkin naistd raja-arvoista ovat selvasti korkeampia kuin tieteellisen nayton
perusteella suositellaan.

Tallaisessa tilanteessa jasenvaltioiden yksin toteuttamat toimet eivat riitd takaamaan kaikille
EU:n tyontekijoille vahimmaistasoista terveyden suojaa riskeiltd, joita néille karsinogeeneille
altistuminen aiheuttaa. Kun analysoitiin vaikutuksia, joita raja-arvon vahvistaminen kullekin
tarkastellulle karsinogeenille aiheuttaisi, otettiin huomioon niiden mahdollisesti altistuvien
tyontekijoiden osuus, joilla tallaista lainsdadanndn tuomaa suojaa ei ole. Kunkin eri tekijan
osalta tehtiin toissijaisuuden ja suhteellisuuden tarkastus, jossa kavi ilmi, ettd kun asian
kannalta merkityksellisia tietoja oli kaytettavissa, ehdotettujen raja-arvojen kéyttéonotto
parantaisi lain tarjoamaa suojaa arviolta 33-98 prosentilla altistuvista tydntekijoista.*°

Tasta seuraa, ettd EU:n tason toimet vaikuttavat olevan tdmén ehdotuksen tavoitteiden
toteuttamiseksi tarpeellisia ja SEU-sopimuksen 5 artiklan 3 kohdan mukaisia.

Jos raja-arvoja ei ole tai ne ovat liilan korkeita, yritykset saattavat haluta sijoittaa
tuotantolaitoksensa jasenvaltioihin, joissa arvot ovat matalampia. Tama véaaristaa
tuotantokustannuksia.  Tyfelaman normien erot vaikuttavat kaikissa tapauksissa
kilpailukykyyn, koska erilaiset normit aiheuttavat toimijoille erilaisia kustannuksia. Tata
sisdmarkkinoiden vaaristymista voidaan lieventda luomalla tasapuoliset toimintaedellytykset,

17 Ks. vaikutusarvioinnin liitteen 6 taulukko 1.
18 Ks. vaikutusarvioinnin liitteen 6 taulukko 2.

% Esimerkiksi 1,3-butadieenille vahvistetut arvot vaihtelevat valilla 4,5-100 mg/m?. Etyleenioksidia koskevien
arvojen vaihteluvali on puolestaan 0,84-90 mg/m®.

0 Ks. vaikutusarvioinnin liitteen 6 taulukko 4.
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jotka saadaan aikaan vahvistamalla selkeat ja tasmaélliset vahimmaisvaatimukset
tyontekijoiden suojelulle jasenvaltioissa.

Liséksi talld ehdotuksella joustavoitetaan tyOllistymistd valtioiden rajojen yli, koska
tyontekijat voivat luottaa siihen, ettd heidan terveytensa suoja on vahimmaistason mukaista
kaikissa jasenvaltioissa.

Direktiivia voidaan muuttaa vain EU:n tasolla sen jalkeen kun on jérjestetty kaksivaiheinen
tyomarkkinaosapuolten (tyGnantajien ja tydntekijoiden) kuuleminen SEUT-sopimuksen 154
artiklan mukaisesti.

. Suhteellisuusperiaate

Tama direktiivid 2004/37/EY muuttava ehdotus merkitsee edistysaskelta pyrkimyksissé
saavuttaa tyontekijoiden elin- ja tydolojen parantamiseksi asetetut tavoitteet.

Ehdotettavia raja-arvoja méériteltdessa on otettu huomioon sosioekonominen toteutettavuus
kaikkien sidosryhmien (tyGnantaja- ja tyontekijajarjestojen seka hallitusten edustajien) kanssa
kaytyjen pitkallisten ja intensiivisten keskustelujen jalkeen.

Ehdotuksella annetaan jésenvaltioille mahdollisuus pitdd voimassa tai asettaa tyontekijéiden
kannalta edullisempia mé&ardyksid samoin kuin joustonvaraa ottaa huomioon kansallisen
tilanteensa erityispiirteet. SEUT-sopimuksen 153 artiklan 4 kohdan mukaisesti tamén
ehdotuksen sisaltaméat s&annokset eivat estd jdsenvaltioita pitdméstd voimassa tai
toteuttamasta tiukempia suojatoimenpiteitd, jos ne ovat sopusoinnussa perussopimusten
kanssa. Tallaisia toimenpiteitd ovat esimerkiksi matalammat raja-arvot. SEUT-sopimuksen
153 artiklan 3 kohdan mukaisesti jasenvaltiot voivat antaa SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2
kohdan soveltamiseksi annettujen direktiivien taytdntdonpanon tydmarkkinaosapuolten
tehtdvéksi niiden yhteisestd pyynndstd kunnioittaen néin tdmén alan saantelyyn liittyvié
vakiintuneita kansallisia jarjestelyja.

SEU-sopimuksen 5 artiklan 4 kohdassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa
ehdotuksessa ei ndin ollen ylitetd sit4, mika on néiden tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

. Saantelytavan valinta

SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tdsmennetadan, ettd tyodntekijoiden
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi voidaan s&atdd vahimmaisvaatimuksia
”direktiivein”.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
. Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Direktiivistd on hiljattain tehty riippumaton jalkiarviointi (osana koko tyoterveys- ja
tyoturvallisuussadnndston arviointia). REACH-asetuksen ja direktiivin yhteyttd lukuun
ottamatta arvioinnissa esiin tulleet keskeiset seikat eivat kuulu ehdotuksen piiriin; ehdotus
koskee nimenomaan direktiivin liitteisiin tehtévid teknisida muutoksia eik& niinkdan sen
toimivuuteen tai merkityksellisyyteen liittyvia laajempia poliittisia kysymyksia.
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. Sidosryhmien kuuleminen

Euroopan tason tydmarkkinaosapuolten kaksivaiheinen kuuleminen SEUT-sopimuksen
154 artiklan mukaisesti

Tata sosiaalipolitiikkaan liittyvaa lainsadadantéehdotusta varten komissio jérjesti Euroopan
tason tyomarkkinaosapuolten kaksivaiheisen kuulemisen SEUT-sopimuksen 154 artiklan
mukaisesti.

Kuulemisen ensimmdinen vaihe kaynnistettiin 6. huhtikuuta 2004. Siind Kkasiteltiin
tyontekijoiden suojelemista riskeiltd, jotka liittyvat ty0ssd tapahtuvaan altistumiseen
karsinogeeneille, mutageeneille ja lisdantymistoksisille kemiallisille tekijoille.

Tyomarkkinaosapuolia pyydettiin  SEUT-sopimuksen 154 artiklan 2 kohdan mukaisesti
esittdméaén kantansa EU:n talla alalla kaavailevan toiminnan mahdollisiin suuntaviivoihin.
Kuulemisen ensimmadisessd vaiheessa vahvistui tarve toteuttaa EU:n tason toimia, jotta
voidaan ottaa kayttoon parempia normeja koko EU:ssa ja puuttua sellaisiin tilanteisiin, joissa
tyontekijat voivat altistua néille tekijoille. Kaikki kuulemiseen vastanneet Euroopan tason
tyémarkkinaosapuolet” tahdensivat, ettd ne pitavat tarkedna suojella tyontekijoita
terveysriskeilta talla alalla.

Vaikka kaikki vastaajat pitivatkin nykyista lainsdéddantod merkityksellisend, nakemyksissa oli
eroja, kun kyse oli tuleviin toimiin liittyvasta strategiasta ja toimien suuntaamisesta ja siit,
mita tekijoita olisi otettava huomioon.?

Kuulemisen toinen vaihe, jossa aiheena oli ehdotuksen sisaltd, kdynnistettiin 16. huhtikuuta
2007 SEUT-sopimuksen 154 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Kuulemisessa késiteltiin seuraavia aiheita:
o lisddntymistoksisten  kemiallisten  tekijoiden (kategoriat 1A ja 1B)
sisallyttdminen direktiivin 2004/37/EY soveltamisalaan

o direktiivin 2004/37/EY liitteessa 111 olevien kemiallisia tekijoitd koskevien
raja-arvojen paivittdminen

o uusia kemiallisia tekijoitd koskevien raja-arvojen sisallyttdminen direktiivin
2004/37/EY liitteeseen 111

o kriteerien asettaminen karsinogeeneja ja mutageeneja koskevien raja-arvojen
vahvistamiselle

J koulutus- ja tiedotusvaatimusten painottaminen.

Komissio sai vastauksen seitsemalta Euroopan tason tydmarkkinajarjestolta.® Vastauksissaan
jarjestdt vahvistivat kuulemisen ensimmaéisessa vaiheessa esittdmansa mallin, jota ne
soveltavat karsinogeenien ja mutageenien aiheuttamien tyoperaisten riskien ennaltaehkaisyyn.

! Euroopan teollisuuden ja tydnantajain keskusjarjestd UNICE, Julkisten tyénantajien ja julkisten yritysten
eurooppalainen keskus CEEP, Kasiteollisuuden ja pienten ja keskisuurten yritysten eurooppalainen liitto
UEAPME, Euroopan ammatillinen yhteisjarjest6 EAY, Euroopan ylempien toimihenkildiden liitto CEC,
Euroopan yhteison nahkurien yhdistys COTANCE, Euroopan ravintola- ja hotellialan jarjest6 HOTREC,
elintarvike-, maatalous- ja matkailualan ammattiliittojen eurooppalainen keskusliitto EFFAT sekd Union
Network International -yhteistydorganisaatio Union Network International — Europe Hair & Beauty (UNI-
Europa Hair&Beauty).

22 CISNET EMPL 8676, 15. kesakuuta 2006.
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Saadut vastaukset voidaan esittaa tiivistetysti seuraavasti:

° Raja-arvojen johtamiseen kaytettavistd menetelmistd ja kriteereista ei esitetty
merkittavasti erilaisia nakemyksid. Raja-arvojen vahvistamiskriteerien
kayttoonottoa pidettiin yleisesti ottaen hyvana. Kriteereissa pitéisi kuitenkin
ottaa huomioon sosioekonomisten vaikutusten arviointi ja toteutettavuuteen
liittyvat tekijat. TyOmarkkinaosapuolten mielesta ACSH-komitean olisi
osallistuttava merkittavélla tavalla raja-arvojen méaérittelemiseen.

o Yleisesti oltiin yhta mielta siitd, ettd koulutus- ja tiedotusvaatimukset on
pantava tehokkaasti taytdntoon, silla tatd pidettiin  keskeisend osana
ennaltaehkéisytoimia.

o Sitovien raja-arvojen tarkistamista olisi selvitettdvd REACH-asetuksen
taytantoonpanon valossa ja ottaen huomioon raja-arvojen ja REACH-asetuksen
yhteydessé johdettujen vaikutuksettomien altistumistasojen (DNEL) suhde ja
vuorovaikutus.

Tyomarkkinaosapuolten muodollinen kuuleminen saatiin paatokseen vuonna 2007. Sita
seuranneella,  jaljemp&nd  selostettavalla =~ ACSH-komitean  kuulemisella  (jossa
tyoémarkkinaosapuolet olivat mukana yhdessa jasenvaltioiden edustajien kanssa) varmistettiin,
etta tydmarkkinaosapuolet saivat asianmukaiset tiedot raja-arvoihin liittyvisté vaihtoehdoista
ja osallistuivat aktiivisesti parhaina pidettyjen vaihtoehtojen kartoittamiseen.

Valmisteluvaiheen lopuksi komissio jarjesti 21. huhtikuuta 2016 tyomarkkinaosapuolten
kanssa tapaamisen, jossa se esitteli direktiiviluonnokselle kaavaillun soveltamisalan ja
toimintamallin. Perustana k&ytettiin kaksivaiheista kuulemista ja ACSH-komitean puitteissa
kaytyja seikkaperdisid keskusteluja niista aineista ja raja-arvoista, jotka sisallytettéisiin
direktiivin liitteisiin.

ACSH-komitean kuuleminen tyopaikan kemikaaleja kasittelevan kolmikantatyéryhméan
(WPC) kautta

Tyomarkkinaosapuolten kuulemisen jalkeen komissio ilmoitti WPC-tyéryhman jasenille sen
huhtikuussa 2008 pitdmasséd kokouksessa aikeestaan ehdottaa direktiivin tarkistamista.
Tyo6ryhman kokouksessa maaliskuussa 2011 kéytiin perinpohjainen keskustelu komission
teettdman, yksittdisia kemiallisia tekijoitd koskeviin raporttiluonnoksiin  perustuneen
tutkimuksen (IOM:n tutkimus)®* tuloksista. Yksittaisista kemiallisista tekijoista keskusteltiin
WPC-tydryhman kokouksissa vuosina 2011,% 2012%° ja 2013.%" Keskustelujen tuloksena

% Neljalta tydnantajajarjestolta (Business Europe, Eurocommerce, UEAPME ja Euroopan sementtiteollisuuden
jarjestd), kahdelta tyontekijajérjestoltd (EAY ja Euroopan rakennus- ja puutyontekijdiden liitto EFBWW) ja
yhdeltd riippumattomalta jérjestolta (British Occupational Hygiene Society BOHS).

% ]OM Research Project P937/99, toukokuu 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.

2 WPC-tydryhmén kokoukset 23. maaliskuuta 2011, 15. kesdkuuta 2011 ja 26. lokakuuta 2011.
% WPC-tydryhman kokoukset 21. maaliskuuta 2012, 6. kesakuuta 2012 ja 21. marraskuuta 2012.
2T WPC-tyéryhmén kokoukset 6. maaliskuuta 2013, 19. kesakuuta 2013 ja 2. lokakuuta 2013.
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ACSH-komitea hyvaksyi yhden lausunnon ja kaksi taydentdvad lausuntoa taysistunnoissaan
vuosina 2012 ja 2013.2%%

Kuulemisprosessissa tuettiin seuraavia toimia:**

o Lisatdan direktiivin soveltamisalaan rajoitettu maara prosesseissa Syntyvia
aineita siséllyttamalla ne liitteeseen 1.

J Tarkistetaan liitteessa 111 olevia raja-arvoja tuoreimman tieteellisen tiedon
valossa ja lisdtaan liitteeseen Il raja-arvoja rajoitetulle maaralle aineita, kun se
on kaytettdvissd olevien tietojen, myos tieteellisten ja teknisten tietojen,
perusteella aiheellista.

ACSH-komitean hyvaksymat raja-arvot on sisallytetty tdhan ehdotukseen.
Kokoukset teollisuuden ja tyontekijoiden edustajien kanssa

Komission yksikot seké teollisuuden ja tyontekijoiden edustajat kokoontuivat vuosina 2013—
2015 useita kertoja kasittelemaan ehdotuksen kohteena olevia kemiallisia tekijoitd.*
Teollisuuden pyynnosta jarjestettyjen tapaamisten paatarkoituksena oli saada tietoa
lains&&ddanndn muuttamisprosessista yleensd seka raja-arvoista, joita komissio aikoi ehdottaa
yksittaisille  kemiallisille  tekijoille, kuten hengitettdvalle Kkiteiselle piidioksidille,
kovapuupdlylle ja tulenkestaville keraamisille kuiduille.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Tarkistettaessa olemassa olevia raja-arvoja tai vahvistettaessa uusia raja-arvoja direktiivin
mukaisesti noudatetaan tiettyd menettelyd. Sen yhteydessd pyydetddn tieteellisid neuvoja
etupadssa SCOEL-tiedekomitealta ja kuullaan ACSH-komiteaa. Komissio voi lisdksi kéyttaa
muualta saatua tieteellistd tietoa, kunhan se on riittdvan luotettavaa ja yleisesti saatavilla
(esim. Kansainvalisen syovantutkimuslaitoksen monografiat tai kansallisia raja-arvoja
asettavien tiedekomiteoiden paatelmét).

%8 Opinion on the approach and content of an envisaged proposal by the Commission on the amendment of
Directive 2004/37/EC on Carcinogens and Mutagens at the workplace. Hyvaksytty 5.12.2012 (asiak.
2011/12).

Supplementary opinion on the approach and content of an envisaged proposal by the Commission on the
amendment of Directive 2004/37/EC on Carcinogens and Mutagens at the workplace. Hyvaksytty 30.5.2013
(asiak. 727/13).

Supplementary opinion No. 2 on the approach and content of an envisaged proposal by the Commission on
the amendment of Directive 2004/37/EC on Carcinogens and Mutagens at the workplace. Hyvéksytty
28.11.2013 (asiak. 2016/13).

ACSH-komitean kolmessa lausunnossa esitetdan tarpeen mukaan sidosryhmien (tydomarkkinaosapuolet ja
jasenvaltiot) huomautuksia, jotka laajasti ottaen vastaavat niitd keskeisia ndkemyksid, jotka sidosryhmat
esittivat kemikaaleja kasittelevan tyoryhman (WPC) kdymissé keskusteluissa. Monissa tapauksissa erityisia
huomautuksia ei esitetty, koska kaikki kolme sidosryhmaé olivat asiasta yksimielisia. Niinp4d ACSH-komitean
lopullisten lausuntojen olisi katsottava edustavan komiteassa edustettujen sidosryhmien ndkemyksia.

29

30

31

¥ Muiden muassa seuraavat organisaatiot kavivat komission yksikdiden kanssa kahdenvalisia keskusteluja

ehdotuksen piiriin kuuluvista kemiallisista tekijoistd: NEPSi (Euroopan tason alakohtaisten ty6nantaja- ja
palkansaajajarjestdjen perustama European Network for Silica), Euromines sekd IMA (Industrial Minerals
Association) — piidioksidi, ECFIA (European Ceramic Fibre Industry Association) ja Unifrax — tulenkestévét
keraamiset kuidut (RCF), CEEMET (Euroopan metalli-, konepaja- ja teknologiateollisuuden etujarjestd) ja
Eurometaux (kromi ja beryllium ja erdat muut metallit), BeST (Beryllium Science & Technology Association)
— beryllium. Komissio osallistui myos sisamarkkinoiden, teollisuuden, yrittdjyyden ja pk-yritystoiminnan
padosaston vuosittain jarjestamiin kokouksiin Euroopan lasi- ja keramiikkateollisuuden edustajien kanssa.
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Kemiallisten aineiden tyOperéisen altistuksen raja-arvoja kasitteleva tiedekomitea SCOEL
perustettiin komission paatoksella 2014/113/EU,* ja sen tehtavana on arvioida kemiallisten
aineiden terveysvaikutuksia tyontekijoihin heidan tydssaan. SCOEL-tiedekomitean ty6 tukee
suoraan EU:n sadantelytoimia tyoterveyden ja -turvallisuuden alalla. Tiedekomitea kehittaa
korkealaatuista vertailevaa analyyttista tietoa ja varmistaa, ettd tyontekijoiden terveyden ja
turvallisuuden suojeluun liittyvat komission ehdotukset, paatdkset ja toimintalinjat perustuvat
luotettavaan tieteelliseen n&yttdoén. SCOEL avustaa komissiota erityisesti tuoreimpien
kaytettavissa olevien tieteellisten tietojen arvioinnissa ja EU:n tason tyoperéisen altistumisen
raja-arvojen ehdottamisessa neuvoston direktiivin 98/24/EY ja direktiivin 2004/37/EY
mukaisesti tyontekijoiden suojelemiseksi kemiallisilta riskeilta.

Tatd ehdotusta varten komission yksikot ovat hyoddyntédneet asianomaisiin kemiallisiin
tekijoihin liittyvia SCOELIn suosituksia, jos sellaisia on annettu. SCOELin suositukset
julkaistaan internetissa.®*

Euroopan tason tyémarkkinaosapuolten kanssa jarjestetyn kaksivaiheisen kuulemisen jalkeen
komission ty6llisyyden ja sosiaaliasioiden p&&osasto julkaisi 25. heindkuuta 2008 avoimen
tarjouspyynnon. Tarkoituksena oli arvioida sosiaalisia, taloudellisia ja ympéristévaikutuksia,
jotka liittyvat erindisiin toimintavaihtoehtoihin, joilla suojeltaisiin tyontekijoiden terveytta
riskeiltd, jotka syntyvat mahdollisesta altistumisesta karsinogeenisille kemiallisille tekijoille
tyopaikalla. Tdméan tuloksena toteutettu 10OM:n tutkimus sisdlsi taysimittaiset raportit 25
karsinogeenisesta kemiallisesta tekijdstd ja kahdesta muusta toimintapoliittisesta
kysymyksestd, jotka liittyvat riskinhallintatoimenpiteiden tehokkuuteen ja tyOperdisen
altistuksen raja-arvojen vahvistamisessa kaytettaviin riskipohjaisiin kriteereihin. Tutkimuksen
tulokset (tiivistelmaraportti ja yksittaisia kemiallisia tekijoitd koskevat raportit) muodostavat
paaasiallisen perustan tahan ehdotukseen liittyvalle vaikutustenarvioinnille.*®

. Vaikutustenarviointi
Tahan ehdotukseen liittyy vaikutustenarviointi.®

Kunkin 13 kemiallisen tekijan kohdalla tarkasteltiin seuraavia eri raja-arvoihin liittyvia
vaihtoehtoja:

o Perusskenaario: ei uusia EU:n tason toimia ehdotuksen piiriin kuuluvien kemiallisten
tekijéiden osalta (vaihtoehto 1).

o Vahvistetaan ACSH-komitean hyvéksymat raja-arvot (vaihtoehto 2). Kuten edella jo
todettiin, ACSH tarkasteli SCOEL.in suosituksiin (jos annettu) sisaltyvié tieteellisia
ja teknisia tietoja kunkin 13 kemiallisen tekijén osalta ja antoi tarkastelun perusteella
lausuntonsa ehdotettavista raja-arvoista.

¥ Komission paatds 2014/113/EU, annettu 3. maaliskuuta 2014, kemiallisten aineiden tyoperaisen altistuksen

raja-arvoja késittelevan tiedekomitean perustamisesta ja paatoksen 95/320/EY kumoamisesta (EUVL L 62,
4.3.2014, s. 18).

3 Ks. https://circabc.europa.eu.

% Seuraavat linkit koskevat vain niita kemiallisia tekijoit4, jotka kuuluvat karsinogeeni- ja mutageenidirektiivin

ensimmadisen muutoksen piiriin:Tiivistelmaraportin tiivistelmd, tiivistelmaraportti, 1,2-epoksipropaani,1,3-
butadieeni, 2-nitropropaani, akryyliamidi, bromietyleeni, kromi (V1), etyleenioksidi, hydratsiini, o-toluidiini;
tulenkestavat keraamiset kuidut, hengitettava kiteinen piidioksidi, kovapuupély, vinyylikloridimonomeeri.

% 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
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o Aiheellisissa tapauksissa ja tekijoiden erityisistd ominaisuuksista riippuen kunkin
kemiallisen tekijan kohdalla tarkasteltiin myds vaihtoehtoja, joiden mukaan
vahvistettaisiin ~ ACSH-komitean suosittelemaa raja-arvoa matalampi arvo
(vaihtoehto 3, teoreettisesti parempi suoja tyontekijoiden terveydelle) tai sitd
korkeampi arvo (vaihtoehto 4, teoreettisesti heikompi suoja tyontekijoiden
terveydelle). Nama vaihtoehtoiset arvot perustuivat IOM:n tutkimukseen, jota varten
ne maariteltiin  pyrkimalla mahdollisuuksien mukaan kayttdmaan perustana
seuraavia:

i) SCOEL-tiedekomitean suositus, jos sellainen oli annettu,

i) kaytettavissé olevia tietoja edustavat arvot (ottaen huomioon esimerkiksi
jasenvaltioiden vahvistamat raja-arvot) tai

iii) toimeksisaajan suositukset (ottaen huomioon esimerkiksi EU:n
ulkopuolisissa maissa vahvistetut raja-arvot). Jos kaytettavissa olleet tiedot
eivat tukeneet ACSH:n arvoa matalamman tai korkeamman raja-arvon
vahvistamista, ndma vaihtoehdot hyléttiin.

Hengitettavén kiteisen piidioksidin osalta vaihtoehtoihin 2, 3 ja 4 siséltyi mahdollisuus, jonka
mukaan tekij& olisi voitu siséllyttdd direktiivin liitteeseen | ja sille (keuhkorakkuloihin
paatyvalle osuudelle) olisi vahvistettu raja-arvo liitteessa IlI.

Lisdksi tarkasteltiin muitakin vaihtoehtoja, kuten kyseisten kemiallisten tekijoiden ké&yton
kieltdmistd, itsesdantelyd, markkinaehtoisia valineitd, REACH-asetukseen perustuvaa
sééantelyd, ohjeita sekd direktiivin taytantdonpanoa tukevia muita toimenpiteitd. REACH-
asetuksen ja direktiivin 2004/37/EY yhteydestd mainittakoon, ettd EU:n yleinen tuomioistuin
on hiljattain kasiteltdvanaan olevan asian*’yhteydessa selventanyt REACH-asetuksen 58
artiklan 2 kohdassa vahvistettujen ensimmadisten edellytysten merkitystd. Kyse on
mahdollisuudesta vapauttaa tietyt kaytot tai k&yttokategoriat erdisiin EU-direktiiveihin, kuten
direktiiviin 2004/37/EY sovellettavasta lupavaatimuksesta — edellytyksend on voimassa oleva
EU:n erityislainsdaddanto, jossa asetetaan ihmisten terveyden tai ympariston suojeluun liittyvat
vahimmaisvaatimukset aineen kaytolle. Yleinen tuomioistuin katsoi, ettd siltd osin kuin
direktiivissd 2004/37/EY ei viitata mihinkddn muuhun aineeseen kuin bentseeniin,
vinyylikloridimonomeeriin tai kovapuupdlyyn, joille on vahvistettu tyOperéisen altistumisen
enimmadismadrdt, sitd ei voida katsoa erityiseksi” eikd siind voida katsoa vahvistettavan
vahimmaisvaatimuksia REACH-asetuksen 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa mielessé.

Komissio tekee liséksi eri kumppaneiden kanssa niiden edustamilla politiikan ja tekniikan
aloilla yhteisty6ta, joka liittyy REACH-asetuksen ja kemikaaleihin liittyvista tyoterveys- ja
tyoturvallisuusasioista annettujen direktiivien véliseen yhteyteen ja erityisesti raja-arvon ja
johdettujen vaikutuksettomien altistumistasojen (DNEL) keskindiseen suhteeseen, ja laatii
naihin kysymyksiin liittyvid ohjeita. Komission yksikot, jasenvaltiot ja tyémarkkinaosapuolet
katsovat, ettd tyoterveys- ja tyoturvallisuusdirektiivit muodostavat asianmukaiset EU:n
lainsdadantopuitteet  yhdenmukaistettujen raja-arvojen vahvistamiselle tydntekijoiden
suojelemiseksi.

3 EU:n yleinen tuomioistuin antoi 25. syyskuuta 2015 tuomion asiassa T-360/13 Verein zur Wahrung von
Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-verbindungen in der Oberflachentechnik eV
(VECCO) vastaan Euroopan komissio.
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Kutakin kemiallista tekijad koskevien eri toimintavaihtoehtojen taloudelliset, sosiaaliset ja
ympéristdvaikutukset analysoitiin.®® Analyysin perustana kaytettiin IOM:n tutkimuksessa
tehtyd arviota direktiiviin ehdotettujen muutosten terveydellisistd, sosioekonomisista ja
ymparistovaikutuksista. Vaihtoehtojen vertailussa ja parhaaksi katsotun vaihtoehdon
valitsemisessa kaytettiin seuraavia kriteereitd: tieteelliset neuvot (etenkin SCOEL-
tiedekomitean suositukset, jos sellaisia oli annettu), vaikuttavuus, tehokkuus ja
johdonmukaisuus. Vaihtoehtojen kustannukset ja hyoty laskettiin 60 vuoden jaksolta samalle
jaksolle arvioidun syOparasitteen mukaisesti, jotta voitiin ottaa asianmukaisesti huomioon
syovan latenssiaika.

Joidenkin karsinogeenien tapauksessa (esim. kromi(V1)yhdisteet, kovapuupdly ja hengitettavé
Kiteinen piidioksidi) esiin nousi selvd parhaaksi katsottava raja-arvo. Erdiden muiden
tekijoiden kohdalla (esim. 2-nitropropaani ja akryyliamidi) perusskenaariolle (el
toimenpiteitd) ja EU:n raja-arvon vahvistamiselle kartoitetut kustannukset ja hyodyt olivat
hyvin samanlaiset.

Kaikkien tdmé&n ehdotuksen kattamien 13 kemiallisen tekijan osalta valittiin
toimintavaihtoehdoksi ACSH-komitean hyvaksymaét arvot.

hyotyd tyOperdisten syoOpatapausten sekd tarpeettoman kérsimyksen ja sairastamisen
ennaltaehkéisemisen muodossa. Liséksi valtettdisiin tarpeettomia
terveydenhuoltokustannuksia seuraavasti:

o hengitettava kiteinen piidioksidi: ehdotetun raja-arvon (0,1 mg/m®) ansiosta
vuoteen 2069 mennessa véltetddn kaikkiaan 99 000 syOpéatapausta, jolloin
rahallinen terveyshyoty olisi yhteensa 34-89 miljardia euroa

o kovapuupdly: raja-arvon 3 mg/m? ansiosta saatava rahallinen terveyshyéty olisi
yhteensa 12-54 miljoonaa euroa

o hyotyja on odotettavissa myos siitd, ettd kaikille kromi(VI1)yhdisteille
vahvistetaan altistumisen raja-arvoksi 0,025 mg/m®.

Parhaaksi katsotulla vaihtoehdolla véhennettédisiin  ndin ollen sy6patapauksia ja
kevennettdisiin taloudellista rasitetta, joka johtuu tyontekijoiden altistumiselta vaarallisille
aineille.

Tyodnantajiin kohdistuvien vaikutusten osalta on taloudellisesti katsottuna tarkeéa erottaa
toisistaan kustannukset, jotka kannustavat tai eivat kannusta parantamaan tyoterveyttd ja -
turvallisuutta. Yritykset hy6tyisivat EU:n laajuisten raja-arvojen kayttdonotosta sikéli, etta
ehdotus auttaa niitd hallitsemaan kustannuksia, jotka muutoin haittaisivat niiden pitkan
aikavélin liiketoimintandkymid, jos vaatimuksia ei noudateta.

Useimpien  karsinogeenien  kohdalla  vaikutukset yritysten (my6s  pk-yritysten)
toimintakustannuksiin ~ jaisivat erittdin  pieniksi, koska vaatimusten taysimittaisen
noudattamisen varmistamiseen tarvitaan vain pienid mukautuksia.

Ehdotuksesta ei myo6skadn synny uusia tiedottamisvelvoitteita eikd lisad hallinnollista
rasitusta yrityksille.

¥ Vaikutustenarvioinnin jaksossa 5 esitetdan seikkaperainen analyysi eri toimintavaihtoehtojen vaikutuksista ja
vertaillaan niité.
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Jasenvaltioihin tai kansallisiin viranomaisiin kohdistuvien vaikutusten osalta ehdotus —
kun otetaan huomioon tyontekijoille vaarallisille aineille altistumisesta johtuvat merkittavat
taloudelliset kustannukset — auttaisi vadhentdmaan jasenvaltioiden sosiaaliturvajérjestelmille
koituvia taloudellisia menetyksid. EU:n laajuisten raja-arvojen kattavuus ja riittdva taso ovat
taloudellisesti katsottuna térkein tekija, joka ma&&ardd sen, kuka vastaa tyOperéisten
terveysongelmien kustannuksista.

Hallinnolliset ja taytantdonpanokustannukset vaihtelevat sen mukaan, mikda kunkin
kemiallisen tekijan status kussakin jasenvaltiossa nykyisin on. Niiden ei kuitenkaan pitdisi
muodostua merkittaviksi. Kun raja-arvot vahvistetaan EU:n tasolla, kansallisten
viranomaisten ei liséksi tarvitse arvioida kutakin karsinogeenia yksittain, jolloin p&astaan
eroon samojen tehtdavien toistamisen aiheuttamasta tehottomuudesta.

Kun otetaan huomioon johtavien tydsuojelutarkastajien komitean (SLIC) toiminnasta saadut
kokemukset ja se, miten tdytantdonpanon valvonta on jérjestetty eri jésenvaltioissa, on
epatodennakdistd, ettd uusien raja-arvojen lisddminen direktiiviin vaikuttaisi tarkastuskdyntien
kokonaiskustannuksiin.  Tarkastusk&ynnit  suunnitellaan  enimmékseen  ehdotuksesta
riippumatta: suunnittelu perustuu l&hinnd tiettynd vuotena tehtyihin valituksiin ja
viranomaisten madrittelemiin tarkastusstrategioihin. Lis&dksi on huomattava, ettd raja-arvot
tuovat hyvaksyttaviin altistumistasoihin selkeyttd ja tarjoavat tarkastajille heidan ty6tdan
helpottavan tyokalun.

Viranomaisille saattaa syntya lisd4 hallinnollisia kustannuksia tarpeesta tarjota henkil6stolle
muutoksiin  liittyvdd tietoa ja koulutusta ja mukauttaa vaatimustenmukaisuuden
tarkistuslistoja.  Kustannukset  jadvat kuitenkin  pieniksi  verrattuna  kansallisten
taytantoonpanoviranomaisten toiminnan kokonaiskustannuksiin.

Toimintavaihtoehtojen vertailun ja niiden kustannusten ja hyotyjen analysoinnin perusteella
voidaan katsoa, ettd ehdotus saavuttaa asetetut tavoitteet kohtuullisilla kustannuksilla ja etta
se on asianmukainen toimenpide.

Ehdotuksesta ei synny merkittavia ympéristévaikutuksia.

. Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen
Vaikutukset pk-yrityksiin

Ehdotuksessa ei kaavailla kevyempia jarjestelyjad mikro- tai pk-yrityksille. Syyna on se, ettei
direktiivissa vapauteta pk-yrityksia velvollisuudesta poistaa tai minimoida ne riskit, jotka
johtuvat tyoperaisesté altistumisesta karsinogeeneille tai mutageeneille.

Monille tdmé&n ehdotuksen piiriin kuuluville tekij6ille on jo vahvistettu kansallisen tason raja-
arvot, joiden taso kyllakin vaihtelee jasenvaltiosta toiseen. Tdman ehdotuksen mukaisten raja-
arvojen vahvistamisella ei pitdisi olla vaikutuksia pk-yrityksiin niissa jasenvaltioissa, joissa
kansalliset raja-arvot ovat samantasoiset tai matalammat kuin ehdotetut arvot. Koska
kansalliset raja-arvot poikkeavat toisistaan, taloudellisia vaikutuksia kuitenkin syntyy
teollisuuden kaytannoista riippuen joissakin tapauksissa niissa jasenvaltioissa (ja niihin
sijoittautuneille talouden toimijoille), joissa ehdotuksen piiriin kuuluville kemiallisille
tekijoille on vahvistettu korkeampi altistumisraja-arvo.

Useimpien  karsinogeenien  kohdalla  vaikutukset yritysten (myds  pk-yritysten)
toimintakustannuksiin ~ jaisivat erittdin  pieniksi, koska vaatimusten taysimittaisen
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noudattamisen varmistamiseen tarvitaan vain pienid mukautuksia. Ehdotuksessa ei lisata
tiedottamisvelvoitteita eika aiheuteta lisdad hallinnollista rasitusta yrityksille, eikd se
todennékoisesti aiheuta merkittavia ympéristoon liittyvié kustannuksia.

Vaikutukset EU:n kilpailukykyyn tai kansainvaliseen kauppaan

Riskien ehk&iseminen ja tyOpaikan olosuhteiden parantaminen turvallisuuden ja terveyden
kannalta ovat avain paitsi tyon laadun ja ty6olojen myos kilpailukyvyn parantamiseen. Kun
tyontekijat pysyvat terveind, saadaan suoraa ja mitattavissa olevaa parannusta tuottavuuteen,
ja samalla autetaan parantamaan sosiaaliturvajérjestelmien kestavyyttd. Tamén ehdotuksen
mukaisten sadnnosten taytdntéonpano edistdisi Kilpailua sisamarkkinoilla. Vahvistamalla
ehdotuksen piiriin kuuluville tekijoille EU:n laajuiset raja-arvot paastéisiin eroon tilanteesta,
jossa yritysten valinen Kilpailu vaaristyy sen mukaan, millaiset raja-arvot yrityksen
sijaintijasenvaltiossa ovat.

Ehdotuksella ei pitéisi olla merkittdvaé vaikutusta EU:n yritysten ulkoiseen kilpailukykyyn,
koska monet ehdotetuista raja-arvoista ovat vastaavia kuin muissa maissa,® kuten USA:ssa,
Australiassa ja Sveitsissa,* jotka lukeutuvat EU:n tarkeimpiin kauppakumppaneihin.

. Vaikutus perusoikeuksiin

Ehdotukset tavoitteet ovat johdonmukaisia suhteessa EU:n perusoikeuskirjassa vahvistettuihin
perusoikeuksiin, joista mainittakoon erityisesti 2 artiklassa vahvistettu oikeus eldméaan ja 31
artiklassa vahvistettu oikeus oikeudenmukaisiin ja kohtuullisiin terveellisiin, turvallisiin ja
ihmisarvoisiin ty6oloihin ja tyéehtoihin.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotus ei edellytd lisda varoja tai henkilostda EU:n talousarviosta tai EU:n perustamilta
elimilta.

5. LISATIEDOT
. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Ehdotuksen mukaan seurattaisiin ammattitautien ja tyoOperdisten syOpatapausten méaaraa
kdytettavissa olevien tietoldhteiden® avulla seka tydperaiseen sydpaan liittyvia kustannuksia
talouden toimijoille (esim. tuottavuusmenetykset) ja sosiaaliturvajarjestelmille.

Saddoksen  saattamiseen  osaksi  kansallista  lainsd&dantoa  liittyvasti  tehdaén
vaatimustenmukaisuuden arviointi. Tietoihin liittyvien ongelmien vuoksi ehdotetaan, etta

% Ks. vaikutusarvioinnin liitteen 6 taulukko 3.

0 Ehdotuksen mukainen kovapuupélyja koskeva altistusraja-arvo on 3 mg/m® ja vastaava arvo Kanadassa ja
Australiassa 1 mg/m®. Vinyylikloridipolymeerin osalta ehdotettava raja-arvo on 1 ppm eli sama kuin USA:ssa
ja Kanadassa. Hengitettavaa kiteista piidioksidia koskeva raja-arvo olisi ehdotuksen mukaan 0,1 mg/m? eli
sama kuin USA:ssa, Australiassa ja Kanadassa.

' Lahteisiin  kuuluvat Eurostatin keradmét tiedot ammattitaudeista (kerataan, jos meneilladn olevan
toteutettavuustutkimuksen tulokset ovat myonteiset) sekd muista tydperdisistd terveysongelmista ja
sairauksista asetuksen (EY) N:o 1338/2008 mukaisesti, jasenvaltioiden EU:n tydterveys- ja
ty6turvallisuussaanndston taytantdonpanoa kasittelevissd direktiivin 89/391/ETY 17 a artiklan mukaisissa
kansallisissa kertomuksissaan toimittamat tiedot ja tyénantajien direktiivin 2004/37/EY 14 artiklan 8 kohdan
mukaisesti toimivaltaisille kansallisille viranomaisille toimittamat tiedot syopatapauksista, jotka on todettu
kansallisen lainsaadanndn ja/tai kaytannon mukaisesti johtuviksi tyoperéisesta altistumisesta karsinogeenille
tai mutageenille, ja jotka tiedot komissio saa kayttéonsa direktiivin 2004/37/EY 18 artiklan mukaisesti.
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direktiivin 89/391/ETY 17 a artiklan 4 kohdan mukaisesti tehtavan seuraavan jalkiarvioinnin
perusteella mééritellaan lahtéarvot (vertailuarvot), joiden perusteella direktiivin tarkistuksen
vaikuttavuutta voidaan arvioida. Taméa vaikuttaisi asianmukaiselta, kun otetaan huomioon,
ettd koska sydvan kehittymistd edeltdva latenssiaika on pitkd (10-50 vuotta), tarkistuksen
todellista vaikutusta ei pystytd mittaamaan kuin vasta 15-20 vuoden kuluttua.

. Selittavat asiakirjat (direktiivien osalta)

Jésenvaltioiden on toimitettava komissiolle kirjallisina kansalliset sddnnokset, joilla direktiivi
saatetaan osaksi kansallista lainsd&ddant0d, sekd kyseisten sadnndsten ja direktiivin valinen
vastaavuustaulukko.  Ehdotetussa  s&adoksessa  vahvistettujen  vahimmaisstandardien
noudattamisen varmistamiseksi tarvitaan yksiselitteistd tietoa néiden uusien s&anndsten
saattamisesta osaksi kansallista lainsd&dantod. Selittdvien asiakirjojen toimittamisesta
aiheutuvan hallinnollisen lisérasituksen arvioidaan olevan suhteellisen pieni (se on
kertaluonteinen eikd kovin monien organisaatioiden tarvitse osallistua siihen). Selittdvien
asiakirjojen luonnostelu tapahtuu tehokkaammin jésenvaltioissa.

Edelld mainitun vuoksi ehdotetaan, ettd jasenvaltiot lupaavat ilmoittaa komissiolle
toimenpiteistd direktiivin saattamiseksi osaksi kansallista lainsaadantda toimittamalla yhden
tai useamman asiakirjan, josta kdy ilmi direktiivin sd&nndsten ja kansallisen lainsdddannon
osaksi saattamiseen tarkoitettujen valineiden vastaavien osien suhde.

. Ehdotukseen sisaltyvien sddnndsten yksityiskohtaiset selitykset
1 artikla

1 artiklassa todetaan, ettd direktiivia muutetaan lisddmall& sen liitteeseen | uusi 6 kohta, jolla
liitteeseen ~ siséllytetddn “tyd, johon liittyy altistumista tyOprosessissa syntyville
hengitettéville kiteiselle piidioksidille”.

Piidioksidi eli silika (SiO,) on ryhméan IV metallioksidi, jota esiintyy luontaisesti seka
kiteisend ettd amorfisena. Kiteisen piidioksidin eri muodot ovat a-kvartsi, B-kvartsi, o-
tridymiitti, PB-tridymitti, o-kristobaliitti, p-kristobaliitti, keatiitti, koesiitti, stishoviitti ja
moganiitti.*> 1 artiklassa kiytetylld ilmaisulla “kiteinen” tarkoitetaan SiO,-molekyylien
jarjestaytymista kiinteddn muotoon toisin kuin amorfisessa muodossa, jossa rakenne on ei-
toistuva ja umpiméhkainen. Kolme tavallisinta tyOpaikalla esiintyvéa piidioksidin Kkiteista
muotoa ovat kvartsi (CAS-nro*® 14808-60-7), kristobaliitti (CAS-nro 14464-46-1) ja
tridymiitti (CAS-nro 15468-32-3).

1 artiklassa kidytetylld ilmaisulla “hengitettivd kiteinen piidioksidi” tarkoitetaan
keuhkorakkuloihin paatyvia pélyhiukkasia.

3-5 artikla
3-5 artiklassa annetaan tavanomaiset sdannokset direktiivin saattamisesta osaksi

jasenvaltioiden kansallista lainsdddant6d. Direktiivin 4 artikla koskee direktiivin
voimaantulopaivaa.

#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 Chemical Abstracts Service -numero
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Liite

Liitteessd kdytettdva termi 'raja-arvo’ méadritellddn direktiivin 2 artiklan c alakohdassa. Raja-
arvot koskevat hengitysteitse tapahtuvaa altistumista ja edustavat ilmassa olevaa suurinta
tietyn kemiallisen tekijén pitoisuutta, jolle tyontekija saa enintaan altistua keskiarvona tiettyna
maariteltyna aikana.

Hengitettavaa kiteista piidioksidia koskevaa raja-arvoa sovelletaan aineen keuhkorakkuloihin
paatyvaan osuuteen.

TyOperdisen altistumisen raja-arvoon liitetddn merkintd “iho” seuraavien karsinogeenien
osalta: akryyliamidi, etyleenioksidi ja hydratsiini. Kaikkien sellaisten kemiallisten tekijoiden
raja-arvoon liitetddn merkintd “iho”, joiden osalta SCOEL on arvioinut, ettd ihon l&pi
imeytyminen saattaa lisatd kehon kokonaiskuormitusta huomattavasti ja sen myodtd myos
huolta mahdollisista terveysvaikutuksista. Raja-arvoon liitetty merkintd ”iho” tarkoittaa, ettd
huomattava kehon kokonaiskuormituksen lisd&dntyminen ihon Kkautta altistumalla on
mahdollista. Tydnantajilla on velvollisuus ottaa téllaiset merkinndt huomioon tehdessaan
riskinarvioinnin ja toteuttaessaan ennaltaehkéisevid ja suojaavia toimenpiteitd direktiivin
mukaisesti tietyn karsinogeenin tai mutageenin osalta.
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2016/0130 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

tyontekijoiden suojelemisesta sy0pasairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai periméan
muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tydssa liittyvilta vaaroilta annetun
direktiivin 2004/37/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jdljempdnd *SEUT-
sopimus’, ja erityisesti sen 153 artiklan 2 kohdan,

ottavat huomioon tydntekijoiden suojelemisesta syopésairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille
tai periman muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tyossa liittyviltd vaaroilta 29
paivana huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/37/EY
(kuudes neuvoston direktiivin  89/391/ETY* 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi) ja erityisesti sen 17 artiklan 1 kohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaatamisjérjestyksessé hyvaksyttavéksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,*
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon,*°

noudattavat tavallista lainsaatamisjarjestysta

sekd katsovat seuraavaa:

1) Direktiivin 2004/37/EY tarkoituksena on suojella tyontekijoitd syopésairauden vaaraa
aiheuttaville tekijoille tai perimdn muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tydssa
liittyvilta vaaroilta, ja siind vahvistetaan tata koskevat vahimmaisvaatimukset, mukaan
luettuina raja-arvot, kdytettavissa olevan tieteellisen ja teknisen tiedon perusteella.

(2) Raja-arvoja olisi tarkistettava, kun se on uuden tieteellisen tiedon vuoksi tarpeellista.

(3)  Joidenkin syopééa aiheuttavien ja perimdn muutoksia aiheuttavien aineiden osalta on
parhaan mahdollisen suojelun tason varmistamiseksi tarpeen ottaa huomioon kaikki
imeytymistiet, mukaan lukien mahdollinen ihon lapi tunkeutuminen.

4) Kemiallisten aineiden tyOperéisen altistuksen raja-arvoja késitteleva tiedekomitea,
jaljempénd ’tiedekomitea’, avustaa komissiota erityisesti tuoreimpien kaytettavissa
olevien tieteellisten tietojen arvioinnissa ja EU:n tason tyOperdisten altistumisraja-

4 EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50.
% EUVLC,,s..
% EUVLC,,s..
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(7)

(8)

(9)

(10)

arvojen ehdottamisessa neuvoston direktiivin 98/24/EY*’ ja direktiivin 2004/37/EY
mukaisesti tyontekijoiden suojelemiseksi kemiallisilta riskeiltd. Kemiallisten
tekijoiden o-toluidiini ja 2-nitropropaani osalta kdytettavissa ei ollut tiedekomitean
suositusta, minka vuoksi tarkasteltiin muita riittdvan luotettavia, julkisesti saatavilla
olevia tieteellisen tiedon lahteita.*®*

On olemassa riittdva naytto siitd, etta hengitettavalla kiteisella piidioksidilla on syopéa
aiheuttavia ominaisuuksia. Hengitettavélle kiteiselle piidioksidille olisi vahvistettava
raja-arvo kaytettdvissa olevien tietojen, mukaan luettuna tieteellinen ja tekninen tieto,
perusteella. Tyoprosessissa syntyvadn hengitettdvaan Kkiteiseen piidioksidiin ei
sovelleta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008%
mukaista luokitusvaatimusta. Sen vuoksi on aiheellista sisallyttdd direktiivin
2004/37/EY liitteeseen | tyd, johon liittyy altistumista tyoprosessissa syntyvalle
hengitettavélle Kiteiselle piidioksidille, ja vahvistaa hengitettavalle Kkiteiselle
piidioksidille (keuhkorakkuloihin p&atyvé osuus) raja-arvo.

Oppaat ja hyvat kaytanteet, joita on laadittu sellaisten aloitteiden yhteydessa kuin
NEPSIin laatima tydmarkkinavuoropuheluun perustuva sopimus tyontekijoiden
tyoterveyden suojelusta Kiteisen piidioksidin ja sitd sisaltdvien tuotteiden oikean
késittelyn ja kayton avulla, ovat arvokkaita Vélineitd, jotka tdydentavat
sééntelytoimenpiteitd ja etenkin tukevat raja-arvojen tehokasta taytantdonpanoa.

Direktiivin  2004/37/EY liitteesséa 11l vahvistettuja vinyylikloridimonomeeria ja
kovapuupdlyja koskevia raja-arvoja olisi tarkistettava tuoreemman tieteellisen tiedon
perusteella.

1,2-Epoksipropaani tayttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopéa
aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissa
2004/37/EY tarkoitettu syopaa aiheuttava aine. Kaytettavissa olevien tietojen, mukaan
luettuna tieteellinen ja tekninen tieto, perusteella on mahdollista mé&éritelld selke&
altistumistaso, jota pienemman altistumisen télle syopéda aiheuttavalle aineelle ei
odoteta aiheuttavan haittavaikutuksia. Sen wvuoksi on aiheellista vahvistaa 1,2-
epoksipropaanille téllainen raja-arvo.

1,3-Butadieeni tayttad asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset sydpaa aiheuttavan
aineen (kategoria 1A) luokituskriteerit, joten se on direktiivissa 2004/37/EY tarkoitettu
syopaa aiheuttava aine. Kaytettavissa olevien tietojen, mukaan luettuna tieteellinen ja
tekninen tieto, perusteella on mahdollista méaritella talle syopéa aiheuttavalle aineelle
raja-arvo. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa 1,3-butadieenille raja-arvo.

2-Nitropropaani tayttad asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopad aiheuttavan
aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu
syopaa aiheuttava aine. Kaytettavissa olevien tietojen, mukaan luettuna tieteellinen ja

*" Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 paivana huhtikuuta 1998, tyéntekijoiden terveyden ja turvallisuuden
suojelemisesta tydpaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyviltd riskeiltd (neljéstoista direktiivin
89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 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 ja

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

* http://monographs.iarc.frfENG/Monographs/vol1-42/mono29.pdf ja

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

*® Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 paivana joulukuuta 2008, aineiden
ja seosten luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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tekninen tieto, perusteella on mahdollista mééritella talle syopééa aiheuttavalle aineelle
raja-arvo. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa 2-nitropropaanille raja-arvo.

Akryyliamidi tayttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset sy0pad aiheuttavan
aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu
syopaa aiheuttava aine. Kaytettavissa olevien tietojen, mukaan luettuna tieteellinen ja
tekninen tieto, perusteella on mahdollista maé&éritelld akryyliamidille raja-arvo.
Tiedekomitea totesi, ettd akryyliamidia saattaa imeytyd huomattavassa maarin ihon
kautta. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa akryyliamidille raja-arvo ja liittda siihen
merkintd, joka osoittaa, ettd huomattava ihon kautta altistuminen on mahdollista.

Tietyt kromi(VI1)yhdisteet tayttavat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syOpéa
aiheuttavan aineen (kategoria 1A tai 1B) luokituskriteerit, joten ne ovat direktiivissa
2004/37/EY tarkoitettuja syopaa aiheuttavia aineita. Kaytettavissd olevien tietojen,
mukaan luettuna tieteellinen ja tekninen tieto, perusteella on mahdollista mé&aritella
néille kromi(VI)yhdisteille raja-arvo. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa raja-arvo
niille kromi(VI)yhdisteille, jotka ovat direktiivissa 2004/37/EY tarkoitettuja syopéaa
aiheuttavia aineita.

Etyleenioksidi tayttad asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset sy6pdéd aiheuttavan
aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu
syoOpad aiheuttava aine. Kaytettavissa olevien tietojen, mukaan luettuna tieteellinen ja
tekninen tieto, perusteella on mahdollista méaaritelld télle syopaa aiheuttavalle aineelle
raja-arvo. Tiedekomitea totesi, ettd etyleenioksidia saattaa imeytyd huomattavassa
mé&arin ihon kautta. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa etyleenioksidille raja-arvo ja
liittdd siihen merkinté, joka osoittaa, ettd huomattava ihon kautta altistuminen on
mahdollista.

o-Toluidiini tayttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset sytpdd aiheuttavan
aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu
syopaa aiheuttava aine. Kaytettdvissa olevien tietojen, mukaan luettuna tieteellinen ja
tekninen tieto, perusteella on mahdollista méaritella talle syopéa aiheuttavalle aineelle
raja-arvo. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa o-toluidiinille raja-arvo.

Tietyt tulenkestdvat keraamiset kuidut tayttavat asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaiset syOpaa aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten ne ovat
direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettuja syopéé aiheuttavia aineita. Kéytettavissa olevien
tietojen, mukaan luettuna tieteellinen ja tekninen tieto, perusteella on mahdollista
maadritella raja-arvo niille tulenkestaville keraamisille kuiduille, jotka ovat direktiivissa
2004/37/EY tarkoitettuja syop&d aiheuttavia aineita. Sen wvuoksi on aiheellista
vahvistaa ndille tulenkestaville keraamisille kuidulle raja-arvo.

Bromietyleeni tayttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syOpé&é aiheuttavan
aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu
syopaa aiheuttava aine. Kaytettavissa olevien tietojen, mukaan luettuna tieteellinen ja
tekninen tieto, perusteella on mahdollista méaritella talle syopéa aiheuttavalle aineelle
raja-arvo. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa bromietyleenille raja-arvo.

Hydratsiini tayttaa asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset sy0péa aiheuttavan aineen
(kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissa 2004/37/EY tarkoitettu
syopaa aiheuttava aine. Kaytettavissa olevien tietojen, mukaan luettuna tieteellinen ja
tekninen tieto, perusteella on mahdollista madritelld hydratsiinille raja-arvo.
Tiedekomitea totesi, ettd tatd syopad aiheuttavaa ainetta saattaa imeytyé
huomattavassa méaarin ihon kautta. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa hydratsiinille
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raja-arvo ja liittdd sithen merkintd, joka osoittaa, ettd huomattava ihon kautta
altistuminen on mahdollista.

Talla muutoksella vahvistetaan tyontekijoiden terveyden suojelua tydpaikalla.

Komissio on kuullut 22 paivand heindkuuta 2003 tehdylld neuvoston paatoksella
perustettua tyoturvallisuuden ja tyoterveyden neuvoa-antavaa komiteaa. Liséksi se on
jarjestanyt Euroopan tason tydmarkkinaosapuolten kaksivaiheisen kuulemisen SEUT-
sopimuksen 154 artiklan mukaisesti.

Téassa direktiivissd kunnioitetaan Euroopan unionin perusoikeuskirjassa ja erityisesti
sen 31 artiklan 1 kohdassa vahvistettuja perusoikeuksia ja periaatteita.

Tassd direktiivissd vahvistettuja raja-arvoja tarkastellaan uudelleen asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 taytantéonpanon valossa, jotta voidaan etenkin ottaa huomioon
direktiivissd 2004/37/EY vahvistettujen raja-arvojen ja mainitun asetuksen mukaisesti
johdettujen vaikutuksettomien altistumistasojen (DNEL) vuorovaikutus.

Jasenvaltiot eivat voi riittavalla tavalla saavuttaa tdmén direktiivin tavoitteita eli
parantaa elin- ja ty6oloja ja suojella tyontekijoiden terveytté vaaroilta, jotka aiheutuvat
altistumisesta syopaa aiheuttaville aineille, vaan ne voidaan saavuttaa paremmin
unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklan 3 kohdassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklan 4 kohdassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa direktiivissé ei ylitetd sitd, mik& on néiden
tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

Koska tdmé saados koskee tyontekijoiden terveyttd heidén tydpaikallaan, maardajaksi
sen saattamiselle osaksi kansallista lainsdadantoa olisi asetettava kaksi vuotta.

Direktiivid 2004/37/EY olisi sen vuoksi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2004/37/EY seuraavasti:
1. Lisataan liitteeseen | kohta seuraavasti:

”6. Ty, johon liittyy altistumista tyOprosessissa syntyville hengitettiville kiteiselle

piidioksidille”.

2. Korvataan liite 111 taman direktiivin liitteell&.

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava tdmén direktiivin noudattamisen edellyttdmat lait,
asetukset ja hallinnolliset maardykset voimaan viimeistdan kahden vuoden kuluttua
tdman direktiivin voimaantulosta. Niiden on viipymattd toimitettava ndma
sédannokset Kirjallisina komissiolle.

Néissa jasenvaltioiden antamissa sd&ddoksissé on viitattava tahan direktiiviin tai niihin
on liitettava tallainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on
séadettava siitd, miten viittaukset tehdaan.

Jasenvaltioiden on toimitettava tdssa direktiivissa tarkoitetuista kysymyksista
antamansa kansalliset sadnnokset kirjallisina komissiolle.
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3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

4 artikla
Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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