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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

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

Uppskattningar av den nuvarande och framtida bordan av yrkessjukdomar visar att
arbetsrelaterad cancer &r och forblir ett problem till foljd av att arbetstagare exponeras for
carcinogener. Cancer ar den framsta orsaken till arbetsrelaterade dodsfall i EU. Arligen beror
53 % av de arbetsrelaterade dodsfallen p& cancer’. Enligt en rapport fran 2016 av det
nederlandska nationella institutet for folkhalsa och miljo? fick 91 500-150 500 personer en
cancerdiagnos under 2012 till féljd av exponering for cancerframkallande &amnen pa
arbetsplatsen. Under 2012 dog mellan 57 700 och 106 500 personer till foljd av
arbetsrelaterad cancer. Detta innebér att i EU dor varje timme mellan 7 och 12 ménniskor i
cancer pa grund av exponering for cancerframkallande amnen pa arbetsplatsen.

Kommissionen har tagit ett forsta steg for att ta itu med dessa fragor genom att den 13 maj
2016 anta ett lagstiftningsforslag for att andra direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare
mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena &mnen i arbetet (nedan kallat
direktivet)* med malet att andra eller inféra gransvarden for exponering for 13 kemiska
agenser®. Enligt artikel 16 i direktivet ska radet pa basis av tillganglig kunskap, inklusive
vetenskapliga och tekniska uppgifter, faststalla sadana gransvarden i bilaga 111 till direktivet
for alla carcinogener eller mutagena dmnen for vilka detta & maojligt. Enligt artikel 17.1 i
direktivet far bilagorna I och 111 till direktivet endast &ndras i enlighet med det forfarande som
anges i artikel 153.2 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (nedan kallat EUF-
fordraget) (ordinarie lagstiftningsforfarande).

Kommissionen tar nu ett ytterligare steg i en langsiktig process for att uppdatera direktivet
med avseende pa sju ytterligare carcinogener och foreslar att det faststalls gransvarden
och/eller hudanmaérkningar. Enligt konsekvensbeddmningen uppskattas detta leda till okat
skydd for minst 4 miljoner arbetstagare och tydligare regler for arbetsgivare och myndigheter.
Det uppskattas att de bada forslagen sammanlagt skulle forhindra éver 100 000 dddsfall som
orsakas av arbetsrelaterad cancer.

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, redogdrelse infér EU-ordférandeskapets konferens, Aten, juni 2014.

Work-related cancer in the European Union: Size, impact and options for further prevention,
http://rivm.nl/en/Documents_and_publications/Scientific/Reports/2016/mei/Work_related cancer_in_the Eu
ropean_Union_Size_impact_and options_for_further prevention, s. 11.

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).

*  COM(2016) 248. Forslaget &tféljdes av en konsekvensbedémning, SWD(2016) 152.
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I enlighet med artikel 16 i direktivet fortsatter kommissionen sitt arbete med att faststélla fler
gransvarden och bedémer for narvarande ytterligare kemiska agenser med sikte pa kommande
andringar av direktivet.

Bestammelserna i direktivet galler varje kemisk agens som uppfyller kriterierna for
klassificering som cancerframkallande i kategori 1A eller 1B i bilaga I till férordning (EG) nr
1272/2008°. T den forordningen fortecknas “harmoniserade” (obligatoriska) klassificeringar av
1017 kemiska &mnen som cancerframkallande i kategori1 (“ként eller formodat
cancerframkallande for manniskor”) pa grundval av epidemiologiska data och/eller djurdata®.
| ett annat viktigt klassificeringsarbete identifierade Internationella centret for cancerforskning
(IARC) narmare 500 agenser som cancerframkallande for manniskor (grupp 1: 118 agenser),
troligtvis  cancerframkallande  for manniskor  (grupp 2A: 75) eller mdgjligen
cancerframkallande fér manniskor (grupp 2 B: 288)’.

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

| direktivet faststalls nagra allmanna minimikrav i syfte att forebygga eller begrdnsa
exponering for samtliga carcinogener eller mutagena @mnen som omfattas av direktivet.
Arbetsgivarna maste identifiera och utvardera de risker som arbetstagare utsétts for vid
exponering for sarskilda carcinogener (och mutagena dmnen) 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
maojligt. Detta & minimiseringsskyldigheten enligt artikel 5.2 och 5.3 i direktivet.

Utover dessa allmanna minimikrav anges det tydligt i direktivet att faststallandet av
gransvarden for exponering i arbetet genom inandning av sérskilda carcinogener och
mutagena amnen &r en viktig del av arbetsmiljoarbetet®. Dessa gransvarden maste &nnu
faststallas for de kemiska agenser som saknar sadana, och revideras narhelst det visar sig vara
nodvandigt mot bakgrund av nya vetenskapliga uppgifter’. Gransvarden for exponering i
arbetet for vissa carcinogener eller mutagena &mnen faststélls i bilaga 111 till direktivet. Bilaga
I11 innehaller for narvarande tre poster.

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

Enligt forordningen omfattas 1 017 kemiska agenser (och grupper av kemiska agenser) av en obligatorisk
“harmoniserad klassificering” som cancerframkallande dmnen i kategori 1 med faroangivelsen “kan orsaka
cancer”.

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

8 Artikel 1.1 och skl 13 i direktivet.
® skal 13 i direktivet.
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De gransvarden for exponering i arbetet som faststalls enligt direktivet bor vid behov
revideras for att ta hansyn till nya vetenskapliga uppgifter, forbattrad méatteknik, riskhantering
och andra viktiga faktorer.

P& grundval av detta foresl&r kommissionen att tva sarskilda atgérder vidtas:

@) Arbete som innebdr exponering for oljor som tidigare har anvénts i
forbranningsmotorer for att smorja och kyla de rorliga delarna i motorn bor
inkluderas i bilaga | till direktivet och en motsvarande hudanmarkning i del B i
bilaga 11 till direktivet faststéllas.

IARC beddmde carcinogeniciteten hos mineraloljor 1983'° och 1987*! och drog slutsatsen att
det finns tillrackliga bevis fran humanstudier for att mineraloljor (med innehall av olika
tillsatser och féroreningar) som har anvénts i arbeten som spinning, metallbearbetning och
jutebehandling &r carcinogena for manniskor. IARC:s bedémning omfattar &ven mineraloljor
som har anvénts i motorer. IARC:s slutliga utvardering ndmner inte uttryckligen mineraloljor
som har anvants som motoroljor, men konstaterar att det finns tillrackliga beldgg fran
humanstudier att obehandlade och latt behandlade mineraloljor &r carcinogena for manniskor
(IARC-grupp 1). IARC sag over beddmningen pa grund av nya uppgifter i monografi 100F
(2012)*? och vidhdll klassificeringen i férhallande till hudcancer. Den vetenskapliga
kommittén for yrkeshygieniska gransvarden for kemiska agens (nedan kallad SCOEL)™ har
utvarderat halsoeffekterna pa arbetstagare av mineraloljor som har anvants som motoroljor,
definierade som oljor som har anvants tidigare i férbranningsmotorer for att smorja och kyla
de rorliga delarna i motorn (nedan kallade mineraloljor som har anvants som motoroljor).
Med beaktande av IARC:s beddmning drog SCOEL, i enlighet med sin metod, slutsatsen att
mineraloljor som har anvénts som motoroljor &r carcinogena av kategori A utan indikation for
ett verkanshaserat troskelvarde™.

Den hudanmarkning i del B i bilaga I11 som foreslas i detta initiativ rekommenderades starkt
av SCOEL som gjorde beddmningen att exponering i arbetet for mineraloljor som har anvants
som motoroljor sker via huden. Anmérkningen, som anger mojligheten av betydande upptag
genom huden, godkandes av radgivande kommittén for arbetsmiljofragor (nedan kallad
ACSH)

Mineraloljor som har anvants som motoroljor slapps inte ut pa marknaden som sadana utan
bildas genom processer och ar darfor inte klassificerade i enlighet med forordning (EG)
nr 1272/2008. | direktivet finns dock bestdimmelser om att &mnen eller blandningar eller
processer samt &mnen eller blandningar som bildas genom en process som ar fortecknad i
bilaga | och som uppfyller kriterierna for att klassificeras som carcinogener ska inforas i den
bilagan, dven om de inte omfattas av kravet pa klassificering i férordning (EG) nr 1272/2008.
Mineraloljor som har anvénts som motoroljor faller inom denna kategori.

% JARC (1984), Polynuclear aromatic hydrocarbons, Part 2, carbon blacks, mineral oils (lubricant base oils and

derived products) and some nitroarenes. IARC Monogr Eval Carcinog Risk Chem Hum, 33: 1-222.
PMID:6590450 (http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol1-42/mono33.pdf).

IARC (1987). Overall evaluations of carcinogenicity: an updating of IARC Monographs volumes 1 to 42.
IARC Monogr Eval Carcinog Risks Hum Suppl, 7: 1-440. PMID:3482203.

2 |ARC (2012), (http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol 100F/mono100F.pdf).

13

11

Kommissionens beslut 2014/113/EU av den 3 mars 2014 om inrattande av en vetenskaplig kommitté for
yrkeshygieniska gransvérden for kemiska agens och om upphdvande av beslut 95/320/EG (EUT L 62,
4.3.2014, s. 18).

14 SCOEL/OPIN/2016-405, Mineral Oils as Used Engine Oils, som antogs den 9 juni 2016.
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(b) | bilaga Il bor gréansvarden kompletterade med hudanmarkningar faststéllas for
ytterligare fem carcinogener, samt hudanmarkningar fristaende fran gransvarden for
tva carcinogener, inklusive fér mineraloljor som har anvants som motoroljor.

Tillgangliga uppgifter, inklusive vetenskapliga ron, bekréftar att gransvarden kompletterade
med hudanmarkningar for ytterligare fem carcinogener bor inforas i bilaga 111. SCOEL har
lamnat rekommendationer om dessa carcinogener. For tvd carcinogener™ konstaterade
SCOEL en mojlighet till betydande upptag genom huden och rekommenderade faststéallandet
av hudanmarkningar. ACSH radfragades i fraga om alla aspekter i detta forslag i enlighet med
artikel 2.2 f i rddets beslut av den 22 juli 2003'°. | frdga om de gransvarden som féreslas har,
utover samradet med ACSH, héansyn tagits till vad som é&r genomférbart ur ett
socioekonomiskt perspektiv.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Kommissionen har som strategiskt mal att garantera en séker och hélsosam arbetsmiljo for
arbetstagare 1 EU i enlighet med dess meddelande om EU:s strategiska ram for arbetsmiljo
2014-2020"". En av de viktigaste punkterna i den strategiska ramen &r att forbattra
forebyggandet av yrkesrelaterade sjukdomar genom att minska befintliga, nya och
framvéxande risker.

Initiativet Overensstdammer med kommissionens prioritering av en fordjupad och réttvisare
inre marknad, framfor allt dess sociala dimension. Det &r i linje med kommissionens arbete
for att infora en réattvis och verkligt alleuropeisk arbetsmarknad som ger arbetstagarna ett
andamalsenligt skydd och hallbar sysselsattning™®. Detta inbegriper arbetsmiljoskydd, socialt
skydd och rattigheter enligt anstallningsavtal.

Direktiv 89/391/EEG (nedan kallat ramdirektivet)'® om sdkerhet och halsa i arbetet och
direktiv 98/24/EG® om risker som har samband med kemiska agenser i arbetet innehaller
allmanna bestammelser och paverkar inte de strangare och/eller specifika bestammelserna i
direktivet.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Att forbattra arbetsforhallandena och forhindra att arbetstagarna rakar ut for allvarliga
olycksfall eller drabbas av arbetssjukdomar samt att framja arbetstagarnas hdlsa under hela
deras yrkesliv ar en viktig princip i linje med den stravan efter ett europeiskt socialt AAA-
kreditbetyg som ordférande Juncker faststallde i sina politiska riktlinjer. Detta paverkar dven

% Blandningar av polycykliska aromatiska kolvaten som innehller bens[a]pyren och som &r carcinogener

enligt definitionen i direktivet, och mineraloljor som har anvants som motoroljor.
Radets beslut av den 22 juli 2003 om inrattande av en radgivande kommitté for arbetsmiljofragor (EUT
C 218, 13.9.2003, s.1).

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

Ordforande Junckers tal om tillstindet i unionen i Europaparlamentet den 9 september 2015.
(https://ec.europa.eu/priorities/sites/beta-political/files/state_of _the_union_2015_en.pdf)

Radets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om atgarder for att frimja forbattringar av arbetstagarnas
sékerhet och hélsa i arbetet (EGT L 183, 29.6.1989, s. 1).

Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares halsa och sikerhet mot risker som
har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde séardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG)
(EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).
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produktiviteten och konkurrenskraften positivt, och ar viktigt for att framja langre yrkesliv i
enlighet med malen i Europa 2020-strategin for smart och hallbar tillvéxt for alla®*.

Av de sju carcinogener som behandlas i detta forslag har tre inforts i kandidatférteckningen
over identifierade damnen som inger mycket stora beténkligheter enligt artikel 59.1 i
forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begrénsning av
kemikalier (Reach) och déarefter inkluderats i bilaga XIV till Reach for godk&nnande:
etylendiklorid, 4,4'-metylendianilin och trikloretylen.

Bens[a]pyren har nyligen inforts for godk&nnande i kandidatforteckningen éver identifierade
amnen som inger mycket stora betankligheter. Som ingaende i gruppen polycykliska
aromatiska kolvaten fortecknas bens[a]pyren &ven i bilaga XVII till Reach (Begrénsningar av
tillverkning, utslappande pa marknaden och anvéandning av vissa farliga amnen, blandningar
och varor) nar det galler utslappande pa marknaden av extenderoljor eller anvandning av
dessa for tillverkning av dack eller delar av dack om halten Gverstiger en viss grans.

Rattsligt sett kompletterar direktivet och Reach varandra. | ramdirektivet, som &r den
allmanna rattsakten pa det omrade som direktivet omfattar, faststalls att det inte ska hindra
tillampningen av sadana gallande eller framtida bestammelser i medlemsstaterna och i EU
som ar gynnsammare vad géller skyddet for arbetstagarnas sékerhet och halsa. 1 Reach
konstateras att den inte paverkar tillampningen av arbetarskyddslagstiftningen, inklusive
direktivet.

Eftersom direktivet och Reach kompletterar varandra foreslas att gransvéardena fastslas enligt
direktivet av foljande skal:

— Mineraloljor som har anvants som motoroljor samt blandningar av polycykliska
aromatiska kolvaten som innehaller bens[a]pyren som &r carcinogener enligt
definitionen i direktiv 2004/37/EG? och som bildas genom processer omfattas inte
av Reach.

— Av de tre carcinogener som omfattas av detta forslag och som ocksa omfattas av
godkannande enligt Reach anvénds tvd huvudsakligen som intermediérer®, dvs. de
tillverkas for och forbrukas eller anvénds vid kemisk bearbetning for att omvandlas
till ett annat &mne. Av denna anledning ar dessa undantagna fran kravet om
godkannande. Exponering i arbetet for intermediarer kan emellertid uppsta vid till
exempel rengdring, underhall, provtagning etc., dar det kan finnas rester och/eller dar
processfloden avbryts och inneslutning kan dventyras.

— For etylendibromid drogs i analysen av riskhanteringsatgarder av den 16 juli 2015
slutsatsen att d&ven om amnet kan foreslas som ett @mne som inger mycket stora
betankligheter och inforas i kandidatforteckningen for eventuellt prioritering for
bilaga XIV till Reach anser kommissionen att det &r lampligare att utga fran den

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

22 Komplexa blandningar av polycykliska aromatiska kolvaten som innehaller bens[a]pyren eller lagmolekyléra

blandningar av polycykliska aromatiska kolvéten tillverkas och anvands inte i sig, utan bildas sérskilt och i
allménhet vid férbranning och pyrolys av organiska material (se det slutliga utkastet till rekommendation nr
404 fran vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska gransvarden for blandningar av polycykliska
aromatiska kolvaten som innehaller bens[a]pyren).

Nér det géller etylendiklorid anvands mer &n 95 % av den totala volymen som intermediér vid syntes av
vinylkloridmonomer. 4,4'-metylendianilin anvénds huvudsakligen (99 %) som intermediér vid tillverkning av
4,4'-metylenbisfenylisocyanat, som anvénds vid tillverkning av polyuretanskum. I en IOM-studie bedémdes
cirka 75 % av den totala tillverkningen av trikloretylen anvéndas i intermediéra tillampningar.

23
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huvudsakliga icke-intermedidra anvandningen av @mnet, dvs. som tillsats i blyhaltigt
flygbransle, pa internationell niva och/eller enligt annan EU-lagstiftning an Reach.

— Grénsvéarden dar en viktig del av direktivet och av den mer G&vergripande
arbetsmiljostrategin for att hantera kemiska risker.

- Direktivet omfattar all anvandning av kemiska agenser i arbetet under deras hela
livscykel och arbetstagares exponering for carcinogena agenser som frigérs genom
alla former av arbete, oavsett om de framstalls avsiktligt och oavsett om de sl&pps ut
pa marknaden.

— Gransvarden for exponering i arbetet faststalls genom en strikt process som bygger
pa tillgangliga uppgifter, daribland vetenskapliga och tekniska data, och samrad med
berdrda parter och som avslutas med antagande av lagstiftaren.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

. Rattslig grund

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

Direktiv 2004/37/EG antogs pa grundval av artikel 153.2 b i EUF-fordraget i syfte att
forbattra arbetstagarnas hdlsa och sékerhet. | artikel 16 i direktiv 2004/37/EG faststalls det
darfor att gransvarden bor antas i enlighet med forfarandet i artikel 153.2 i EUF-fordraget och
att de ska avse alla carcinogener och mutagena &mnen for vilka detta & mojligt.

Syftet med detta forslag ar att forbattra nivan pa arbetstagarnas hélsoskydd i linje med
artikel 153.1a i EUF-fordraget genom att i bilaga 1 till direktiv 2004/37/EG infora
mineraloljor som har anvants som motoroljor, genom att faststalla gréansvéarden som
kompletteras av hudanmarkningar for fem ytterligare carcinogener och genom att faststalla
hudanmarkningar (fristaende fran gransvarden) for tva ytterligare carcinogener, inklusive for
mineraloljor som har anvéants som motoroljor. Detta uppnas genom faststallande av ytterligare
minimikrav for arbetarskydd i form av gransvarden och/eller hudanmarkningar i bilaga 11 till
direktivet. Artikel 153.2 b i EUF-fordraget ar darmed den lampliga réttsliga grunden for
kommissionens forslag.

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

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Eftersom riskerna for arbetstagarnas hélsa och sékerhet i stort sett & desamma i hela EU &r
det naturligt for EU att stodja medlemsstaterna i deras arbete att hantera riskerna.
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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 &n det gransvarde som ACSH rekommenderar®. Detta illustrerar att en medlemsstat kan
faststédlla egna gransvérden for dessa kemiska agenser. | manga medlemsstater finns det dock
inget gransvarde eller ett gransvarde som skyddar arbetstagarnas hélsa i mindre utstrackning
an det som l&ggs fram i det har forslaget. Dessutom varierar de existerande nationella
gransvardena i betydande grad vilket leder till olika skyddsnivder?®®. Vissa av dessa
gransvarden ar avsevart hogre an de som foreslas.

Under dessa omstandigheter kan minimikraven for skydd av arbetstagares hdlsa mot riskerna
fran exponering for dessa carcinogener inte garanteras for alla EU-arbetstagare i alla
medlemsstater genom atgarder som enbart medlemsstaterna vidtar. Andelen potentiellt
exponerade arbetstagare som saknar ett sadant rattsligt skydd beaktades vid analysen av
konsekvensen av att infora ett gransvérde for var och en av de carcinogener som diskuterades.
Subsidiariteten och proportionaliteten kontrollerades for varje specifik agens, och dar
relevanta uppgifter fanns att tillga visade de att det rattsliga skyddet skulle forbattras for
uppskattzr;ingsvis 69-82 % av de exponerade arbetstagarna om de foreslagna gransvardena
infordes”’.

Atgarder pd EU-niva for att nd mélen i detta forslag ar darfor nodvandiga och i linje med
artikel 5.3 i EU-fordraget.

Avsaknaden av eller alltfor hoga gransvarden utgor ocksa ett eventuellt incitament for foretag
att placera sina produktionsanlaggningar i medlemsstater med lagre krav, vilket paverkar
produktionskostnaderna. Skillnaderna i arbetsnormer paverkar i alla fall konkurrenskraften,
eftersom de leder till olika kostnader for aktorerna. Effekten pa den inre marknaden kan
minskas genom inrattandet av klara specifika minimikrav for arbetarskyddet i
medlemsstaterna.

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

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

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

Efter langa och intensiva diskussioner med alla berorda parter (foretradare for arbetsgivar-
och arbetstagarsammanslutningar samt myndighetsforetradare) har hénsyn tagits, néar det

# Se tabell 1 i bilaga 7 till konsekvensbedémningen. Se ocksa bilaga 10 dér, i grafer for varje kemisk agens, de

nuvarande nationella grénsvérdena for exponering i arbetet jamférs med det rekommenderade alternativ
(alternativ 2) som anvénds for de gransvérden som laggs fram i detta forslag.

Se tabell 2 i bilaga 7 till konsekvensbedémningen foér nationella gransvérden i medlemsstaterna jamfort med
de nivaer som rekommenderas av ACSH.

Grénsvérdena for etylendibromid varierar till exempel mellan 0,002 och 145 mg/m®. Grénsvérdena for
etylendiklts)rid varierar mellan 4 och 412 mg/m®. Gransvardena for trikloretylen varierar mellan 3,3 och
550 mg/m®.

Se tabell 4 i bilaga 7 till konsekvensbeddémningen.
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galler de gransvarden som foreslas, till vad som ar genomforbart ur ett socioekonomiskt
perspektiv.

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

I enlighet med proportionalitetsprincipen i artikel 5.4 i EU-fordraget gar detta forslag darfor
inte utdver 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

o Efterhandsutvarderingar/kontroller av dndamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Det har nyligen gjorts en oberoende efterhandsutvérdering av direktivet (som en del av det
overgripande arbetsmiljoregelverket). Fransett berdringspunkterna mellan Reach och
direktivet omfattas de viktigaste fragorna i den utvarderingen inte av detta forslag som snarare
ar inriktat pa den tekniska andringen av bilagorna till direktivet an pa de bredare politiska
fragorna om direktivets funktion och andamalsenlighet.

. Samrad med berérda parter

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

For detta lagstiftningsforslag pa det socialpolitiska omradet anordnade kommissionen ett
samrad i tva steg med arbetsmarknadens parter i Europa i enlighet med artikel 154 i EUF-
fordraget.

Forsta steget i samradet om skydd av arbetstagare for riskerna i samband med exponering for
carcinogener, mutagena amnen och reproduktionstoxiska kemiska agenser i arbetet, inleddes
den 6 april 2004.

| enlighet med artikel 154.2 i EUF-fordraget uppmanades arbetsmarknadens parter att lamna
sina synpunkter pa vilka EU-dtgarder som kan vidtas pa detta omrade. Det forsta steget
bekraftade att atgarder maste vidtas pa EU-niva sa att battre normer kan inforas i hela EU och
problem i samband med arbetstagares exponering l6sas. Alla arbetsmarknadens parter i
Europa som deltog i samradet?® understrok att de faster stor vikt vid att skydda arbetstagare
for halsorisker pa detta omrade.

% Europeiska industri- och arbetsgivarférbundet (Businesseurope), Europeiska centrumet fér offentliga foretag
(CEEP), Europeiska sammanslutningen for hantverksforetag och sma och medelstora foretag (UEAPME),
Europeiska fackliga samorganisationen (EFS), European Confederation of Executives and Managerial Staff

SV



SV

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

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

Samradet gallde foljande specifika punkter:

o Inkluderande av reproduktionstoxiska kemiska agenser (kategorierna 1A och 1B) i
tillampningsomradet for direktiv 2004/37/EG.

o Uppdatering av gransvardena for kemiska agenser i bilaga I till direktiv
2004/37/EG.

o Inforandet av grénsvarden for fler kemiska agenser i bilaga Il till direktiv
2004/37/EG.

o Inférandet av kriterier for faststdllande av grénsvarden for carcinogener och

mutagena amnen.

o Fokus pa uthildnings- och informationskrav.

Kommissionen fick svar fran sju arbetsmarknadsorganisationer i Europa®. I svaren bekraftade

dessa organisationer de strategier for att forebygga risker fran carcinogener och mutagena
amnen i arbetet som de hade redogjort for i sina svar vid det forsta steget.

Svaren kan sammanfattas enligt foljande:

o Det fanns inga betydande skillnader nér det gallde de metoder som ska anvandas
och de kriterier som ska faststéllas for att harleda gréansvérdena. Inférandet av
kriterier for hur gransvardena skulle faststallas betraktades i allménhet som nagot
positivt. De socioekonomiska konsekvensbeddmningarna samt en beddmning av vad
som ar genomforbart bor dock utgéra en del av kriterierna. Arbetsmarknadens parter
ansag att ACSH bor spela en viktig roll nar gransvardena faststalls.

o Parterna var eniga om att utbildnings- och informationskraven maste genomfaras
pa ett effektivt sétt, en fraga som ansags vara central inom det férebyggande arbetet.

o Revideringen av bindande gréansvarden bor goras i ljuset av genomforandet av
Reach och forhallandet och samverkan mellan gransvardena och harledda
nolleffektnivaer (DNEL) for farliga kemikalier enligt Reach.

Aven om det formella samradet med arbetsmarknadens parter avslutades 2007 sakerstallde det
foljande samradet med ACSH som beskrivs nedan, och som arbetsmarknadens parter deltog i

(CEC), Confederation of National Associations of Tanners and Dressers of the European Community
(COTANCE), European Trade Association of Hotels, Restaurants and Cafés in Europe (HOTREC),
European Federation of Trade Unions in the Food, Agriculture and Tourism Sectors and Allied Branches
(EFFAT), Union Network International — Europe Hair & Beauty (UNI-Europa Hair & Beauty).

2 CISNET EMPL 8676 av den 15 juni 2006.

® Fyra svar frdn arbetsgivarorganisationer (Businesseurope, Eurocommerce, Europeiska sammanslutningen for

hantverksfaretag och sma och medelstora foretag (UEAPME) och den europeiska cementindustrin), tva svar
fran arbetstagarorganisationer (Europeiska fackliga samorganisationen (EFS) och European Federation of
Building and Woodworkers (EFBWW)) och ett svar fran en oberoende organisation (British Occupational
Hygiene Society (BOHS)).
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tillsammans med foretradare for medlemsstaterna, att arbetsmarknadens parter informerades
pa vederborligt satt om de olika alternativen for gransvarden och aktivt deltog i att faststélla
de rekommenderade gransvérdena.

| slutskedet av det forberedande arbetet anordnade kommissionen den 14 oktober 2016 ett
mote med arbetsmarknadens parter dar den redogjorde for det planerade direktivets inriktning
och omfattning. Forslaget byggde pa samraden i tva steg och de detaljerade diskussionerna
som &gde rum i ACSH om specifika dmnen och gransvérden att fora in i bilagorna till
direktivet.

Samrad med ACSH — genom den trepartssammansatta arbetsgruppen for kemikalier pa
arbetsplatsen

Efter samradet med arbetsmarknadens partner informerade kommissionen ledaméterna i
arbetsgruppen for kemikalier pa arbetsplatsen (nedan kallad arbetsgruppen) vid dess mote i
april 2008 om att den hade for avsikt att foresla att direktivet skulle revideras. Resultaten av
den studie som gjordes p& uppdrag av kommissionen (nedan kallad 10M-studien®!) pa
grundval av forslag till rapporter om enskilda kemiska agenser diskuterades ingaende vid
motet i mars 2011. De enskilda kemiska agenserna diskuterades vid ett flertal moéten i
arbetsgruppen  2011%, 2012** och 2013*, och resulterade i ett yttrande och tva
tillaggsyttranden som antogs vid plenarmdtet i ACSH 2012* och 2013***"  och
kompletterades vid ytterligare diskussioner under arbetsgruppens maoten. Dessa diskussioner
beaktade tillgdngliga uppgifter, inklusive vetenskapliga uppgifter (dvs. SCOEL:s
rekommendationer samt vetenskapliga uppgifter fran andra kallor om dessa var tillrackligt
tillforlitliga och offentliga).

Resultatet fran samradet stoder®

o att ett begrénsat antal amnen som bildas genom en process inkluderas i direktivets
tillampningsomrade genom att de infors i bilaga I, och

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

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

% Arbetsgruppens méte den 23 mars 2011. Arbetsgruppens méte den 15 juni 2011. Arbetsgruppens mote den 26

oktober 2011.

Arbetsgruppens méte den 21 mars 2012. Arbetsgruppens méte den 6 juni 2012. Arbetsgruppens méte den 21
november 2012.

33

% Arbetsgruppens mote den 6 mars 2013. Arbetsgruppens méte den 19 juni 2013. Arbetsgruppens méte den 2

oktober 2013.

Yitrande om strategin for och innehallet i ett planerat forslag fran kommissionen om andring av direktiv
2004/37/EG om carcinogener eller mutagena dmnen pa arbetsplatsen, antaget den 5 december 2012
(dokument 2011/12).

Kompletteringsyttrande om strategin for och innehéllet i ett planerat forslag fran kommissionen om andring
av direktiv 2004/37/EG om carcinogener eller mutagena dmnen pa arbetsplatsen, antaget den 30 maj 2013
(dokument 727/13).

Kompletteringsyttrande nr 2 om strategin for och innehallet i ett planerat forslag fran kommissionen om
andring av direktiv 2004/37/EG om carcinogener eller mutagena amnen pa arbetsplatsen, antaget 28
november 2013 (dokument 2016/13).

De tre yttranden som ACSH antog innehéller, om nodvandigt, sarskilda synpunkter fran intressegrupperna
(arbetsmarknadens parter och medlemsstaterna) som i stora drag aterspeglar de viktigaste punkterna som varje
intressegrupp vidholl under diskussionerna i arbetsgruppen. | manga fall saknas sarskilda synpunkter,
eftersom de tre intressegrupperna var eniga. De slutliga yttrandena fran ACSH bor saledes anses aterspegla de
representerade intressegruppernas synpunkter.
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o att gdllande gransvarden i bilaga Il revideras mot bakgrund av de senaste
vetenskapliga uppgifterna och att ytterligare gransvarden laggs till for ett begrénsat
antal dmnen i bilaga Il nér detta finner stod i tillgdnglig kunskap, inklusive
vetenskapliga och tekniska data.

De gransvarden som ACSH enades om har tagits med i forslaget.
Mote med foretradare for branschen och arbetstagarna

Mellan 2013 och 2015 anordnades en rad méten mellan kommissionen och foretradare for
branschen och arbetstagarna om vissa kemiska agenser som tas upp i initiativet®. Huvudsyftet
med motena, som branschen hade bett om, var att fa information om &andringen av
lagstiftningen i allmanhet och kommissionens syfte med det foreslagna gréansvérdet for vissa
kemiska agenser.

. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Ett sarskilt forfarande foljs nar gransvarden revideras eller nya gransvérden faststalls enligt
direktivet. | detta forfarande ingdr att kommissionen efterfragar vetenskapliga utlatanden
(tex. fran SCOEL och nationella vetenskapliga kommittéer) och radfragar ACSH.
Kommissionen kan ocksa hanvisa till vetenskapliga ron fran andra kéllor om uppgifterna &r
tillrackligt tillforlitliga och offentliga (t.ex. monografier fran IARC eller slutsatser fran
vetenskapliga kommittéer som faststéller nationella gréansvarden).

SCOEL™® utvérderar effekterna av kemiska agenser i arbetet pd arbetstagarnas halsa.
SCOEL:s arbete stoder direkt EU:s arbete med arbetsmiljélagstiftningen. Det tillhandahaller
jamférande analyser av hog kvalitet och sakerstéller att kommissionens forslag, beslut och
politik i samband med skyddet av arbetstagarnas hélsa och sakerhet baseras pa valgrundad
vetenskaplig kunskap. SCOEL bistar kommissionen i synnerhet vid utvarderingen av de
senaste tillgangliga vetenskapliga uppgifterna och genom att foresla gransvarden for
exponering i arbetet, for att skydda arbetstagare mot kemiska risker, som ska faststallas pa
EU-niva i enlighet med radets direktiv 98/24/EG och direktivet.

| detta initiativ har kommissionen anvént de berdrda rekommendationerna for de kemiska
agenserna fran SCOEL, om dessa finns tillgdngliga (de offentliggors pa internet*') samt
vetenskapliga uppgifter fran andra kallor som ar tillrackligt tillforlitliga och offentliga.
Diskussionerna i detta hanseende i ACSH avseende etylendibromid och epiklorhydrin &gde
rum med sarskild utgangspunkt i de berdrda rekommendationerna fran SCOEL och i
slutsatserna fran vetenskapliga kommittéer som faststéller nationella gransvarden.

Efter samradet i tva steg med arbetsmarknadens parter i Europa offentliggjorde
kommissionens generaldirektorat for sysselsattning, socialpolitik och inkludering den 25 juli
2008 en 0Oppen anbudsinfordran. Syftet var att utvardera de sociala, ekonomiska och
miljomassiga konsekvenserna av en rad politiska alternativ. som rorde skyddet av
arbetstagares hélsa for risker fran eventuell exponering for carcinogena kemiska agenser i

¥ Se avsnitt 9.2.6 i konsekvensbeddémningen. Kommissionen deltog ocksé i de méten som GD Inre marknaden,
industri, entreprendrskap samt sma och medelstora foretag anordnar varje ar med den europeiska glas- och
keramikbranschen.

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

1 https://circabc.europa.eu.
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arbetet. Den resulterande 10M-studien inneh6ll fullstdndiga rapporter om 25 carcinogena
kemiska agenser, daribland de sju som avses i detta forslag. Resultatet av I0M-studien
(sammanfattning och rapporter om enskilda kemiska agenser) ligger i huvudsak till grund for
konsekvensbeddmningen for detta forslag*.

. Konsekvensbedémning

Detta forslag stods av en konsekvensbedomning. Konsekvensbedémningen granskades av
namnden for lagstiftningskontroll och fick den 28 oktober 2016 ett positivt yttrande med
reservationer®.

Féljande alternativ for olika gransvarden och/eller hudanmérkningar for var och en av de sju
carcinogenerna undersoktes:

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

o Antagande av de gransvarden som ACSH enats om (alternativ 2). Sasom redan
papekats har de vetenskapliga och tekniska uppgifterna for var och en av sju kemiska
agenserna tagits i beaktande av ACSH vid utarbetandet av yttrandena om de
gransvarden och/eller hudanmarkningar som foreslas.

o Vid behov, och beroende pa agensernas specifika egenskaper, undersoktes ocksa
kompletterande alternativ for vissa av de kemiska agenserna som alternativ 3
respektive 4 som gick ut pa att antingen foresla ett lagre gransvarde (teoretiskt sett
mer skyddande av en arbetstagares hélsa) eller ett hdgre gréansvérde (teoretiskt sett
mindre skyddande av en arbetstagares halsa) an det gransvarde som ACSH foéreslog
Dessa kompletterande gransvérden togs ur IOM-studien, dér de hade faststéllts enligt
foljande preferensordning:

i) Utifrdn rekommendationen fran SCOEL, om en sadan finns tillganglig.

ii) Som gransvarden som aterspeglar tillgangliga uppgifter (t.ex. med
beaktande av géllande gréansvérden i medlemsstaterna).

iii) Pa grundval av rekommendationer fran uppdragstagaren (t.ex. med
beaktande av grénsvérden utanfor EU). Nar tillgangliga uppgifter inte stodde
ett lagre eller ett hogre gransvéarde an det gransvdarde som ACSH foreslog,
valdes dessa alternativ bort.

Andra politiska alternativ har ocksa diskuterats, sasom inférande av ett forbud mot
anvandning av  kemiska agenser, sjalvreglering, marknadsbaserade instrument,
tillhandahallande av branschspecifik vetenskaplig information utan andring av direktivet,
reglering genom Reach, radgivning och annat genomforandestdd for direktivet. Vad galler

2 Féljande lankar ges endast for de kemiska agenser som omfattas av den andra &ndringen av direktivet:

Sammanfattning

Sammanfattande rapport

Trikloretylen

4,4'-metylendianilin

Epiklorhydrin

Etylendibromid

Etylendiklorid

Blandningar av polycykliska aromatiska kolvéten

Mineraloljor som har anvants som motoroljor

* Yitrandet frin namnden for lagstiftningskontroll finns tillgangligt p& http://ec.europa.eu/smart-
requlation/impact/ia_carried out/cia 2016 en.htm
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berdringspunkterna mellan Reach och direktivet klargjorde tribunalen nyligen i ett mal — som
haller p4 att 6verklagas** — hur de forsta villkoren i artikel 58.2 i Reach om att anvandningar
eller anvandningskategorier far undantas fran kravet om godkannande, dvs. nar det finns
specifik EU-lagstiftning som anger minimikrav avseende skyddet fér manniskors halsa eller
miljon for amnets anvandning, ska tillampas pa en rad EU-direktiv, inklusive direktiv
2004/37/EG. Tribunalen ansag att eftersom direktiv 2004/37/EG inte hanvisar till nagra andra
amnen dn bensen, vinylkloridmonomer och damm fran harda traslag, for vilka det faststaller
maximigrinsvirden for exponering i arbetet, kan det inte anses vara “’specifikt” och inte heller
anses ange “minimikrav” i den mening som avses 1 artikel 58.2 1 Reach.

Dessutom samarbetar kommissionen med parter inom relevanta politiska och tekniska
omraden nar det galler forhdllandet mellan Reach och direktiven om arbetsmiljc och
kemikalier och kommer att utarbeta riktlinjer om detta. Saval kommissionen, medlemsstaterna
som arbetsmarknadens parter anser att direktiv om arbetsmiljon ar den rétta rattsliga ramen
for EU att faststalla minimikrav i form av gransvarden for exponering i arbetet for att skydda
arbetstagarna.

En analys har gjorts av de ekonomiska, sociala och miljomaéssiga konsekvenserna av de olika
politiska alternativen for varje kemisk agens®. Analysen gjordes p& grundval av
utvarderingen i IOM-studien av de hélsomdssiga, socioekonomiska och miljoméssiga
aspekterna av de foreslagna andringarna av direktivet. Jamforelsen av de olika politiska
alternativen och valet av det rekommenderade alternativet gjordes pa grundval av foljande
kriterier: vetenskapliga uppgifter (sarskilt rekommendationer fran SCOEL), effektivitet,
andamalsenlighet och enhetlighet. Kostnaderna och fordelarna beraknades for en 60-
arsperiod, i linje med den framtida cancerbordan som uppskattades for samma tidsperiod, for
att ta full hansyn till latenstiden for cancer.

For vissa carcinogener (t.ex. trikloretylen, mineraloljor som har anvénts som motoroljor)
utkristalliserade sig ett tydligt rekommenderat varde. For andra (t.ex. epiklorhydrin och
etylendibromid) fanns inga stora skillnader mellan de identifierade kostnaderna och
fordelarna fran referensscenariot (inga atgarder) jamfort med dem fran faststallandet av ett
EU-gransvarde®.

De atgarder som ACSH enades om valdes som ett politiskt alternativ for samtliga kemiska
agenser i detta forslag.

Nar det galler konsekvenser for arbetstagarna bor detta forslag leda till fordelar genom att
arbetstagare skyddas fran arbetsrelaterad cancer som gar att undvika och pa sa satt undviker
onddigt lidande och sjukdomar. Dessutom forvéntas stora hdlsoméssiga fordelar vad galler
trikloretylen och mineraloljor som har anvants som motoroljor. Nar det géller dessa tva
agenser skulle det valda alternativet till och med 2069 innebéra

* Tribunalens dom av den 25 september 2015 i mal T-360/13, Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung
von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-verbindungen in der Oberflachentechnik eV (VECCO) mot
Europeiska kommissionen. Malet ar for narvarande foremal for 6verklagande i mal C-651/15 P.

* Se avsnitt 5 i konsekvensbeddmningen for en detaljerad analys av konsekvenserna av de olika politiska
alternativen och det satt pa vilket de jamfors.

% Se avsnitt 5.9 i konsekvensbeddmningen, som sammanfattar de valda alternativen p& grundval av flera
kriterier: acceptans av parterna, problemets omfattning, réttslig klarhet, halsoférdelar och begrénsade
kostnader for foretag.
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o for mineraloljor som har anvants som motoroljor: 880 raddade liv, 90 000 farre fall
av cancer och halsofordelar i ekonomiska termer pa mellan 0,3 och 1,6 miljarder
euro pa grund av uteblivna vardkostnader.

o for trikloretylen: 390 raddade liv och hélsoférdelar i ekonomiska termer pa mellan
118 och 430 miljoner euro pa grund av uteblivna vardkostnader.

Om det rekommenderade alternativet infors skulle darfor antalet cancerfall och den
ekonomiska bordan till foljd av att arbetstagare exponeras for farliga &mnen minska.

Nar det galler konsekvenser for arbetsgivarna ar det ur ekonomisk synvinkel viktigt att
skilja pa de kostnader som skapar incitament for forbattringar av arbetsmiljon och de som inte
gor det. Fordelarna for foretagen med EU-tdckande gransvarden ar att forslaget kommer att
hjalpa foretagen att hantera kostnader som annars skulle paverka affarsmajligheterna negativt
pa lang sikt om bestammelserna inte foljs.

For de flesta av carcinogenerna forvantas konsekvenserna bli minimala eftersom endast
smdrre anpassningar maste goras i sarskilda fall for att garantera full 6verensstaimmelse. Det
valda alternativet leder inte till att informationsskyldigheterna eller de administrativa
bérdorna for foretagen okar.

Nar det galler konsekvenser for medlemstaterna/de nationella myndigheterna skulle
detta forslag, med tanke pa att arbetstagares exponering for farliga @mnen ger upphov till stora
ekonomiska kostnader, ocksa bidra till att de ekonomiska forlusterna for medlemsstaternas
sociala trygghetssystem minskar. Omfattningen och andamalsenligheten hos de EU-tackande
grénsvardena &r ur ekonomisk synvinkel den enskilt mest avgérande faktorn for vem som bér
kostnaderna for arbetsrelaterade halsoproblem.

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

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

Myndigheterna kan komma att fa ytterligare administrativa kostnader till foljd av att
personalen maste fa information och utbildning om é&ndringarna och till foljd av att
checklistorna for efterlevnad av bestdmmelserna uppdateras. Dessa kostnader ar emellertid
sma i jamforelse med de nationella tillsynsmyndigheternas totala driftskostnader.

Av jamforelsen mellan de olika alternativen och analysen av kostnaderna och fordelarna kan
slutsatsen dras att forslaget uppfyller de faststallda malen till en kostnad som pa det hela taget
ar godtagbar och att forslaget ar andamalsenligt.
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Forslaget har inga betydande effekter pa miljon.

. Lagstiftningens andamalsenlighet och forenkling
Inverkan pa sma och medelstora foretag

| forslaget ingar inte mindre restriktiva bestammelser for mikroforetag eller fér sma och
medelstora foretag. Orsaken ar att sma och medelstora foretag enligt direktivet inte ar
undantagna skyldigheten att forebygga eller begrdansa riskerna fran exponering for
carcinogener eller mutagena &mnen i arbetet till ett minimum.

| 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 torde sma och medelstora foretag inte
paverkas i de medlemsstater dar de nationella gransvéardena antingen dverensstammer med
eller ar lagre an de foreslagna gransvardena. Pa grund av att gransvardena skiljer sig at pa
nationell niva kommer emellertid i vissa fall, beroende pa praxis i branschen, de
medlemsstater (och de ekonomiska aktorer som &r etablerade i dessa medlemsstater) som for
narvarande har hogre gransvarden for exponering i arbetet for de carcinogener som ingar i
forslaget att paverkas ekonomiskt.

| fraga om de flesta carcinogener kommer effekterna pa driftskostnaderna for foretag
(inklusive sma och medelstora foretag) att bli minimala, eftersom endast sma justeringar
behovs for att folja alla bestammelser. Forslaget leder heller inte till att
informationsskyldigheterna eller de administrativa bordorna for foretagen okar, och det
kommer troligtvis inte att medf6ra nagra betydande miljckostnader.

De mest betydande kostnader som forutses i IOM-studien och som harror fran de aktuella
carcinogenerna avser investeringar i slutna system for anvandning av trikloretylen. Sma och
medelstora foretag ar mest kansliga for den kapitalkostnad som kréavs for overgang till ett
slutet system och kan komma att l&gga ner eller byta till alternativa &mnen eller processer (om
det &r tekniskt mojligt). Enligt den nuvarande EU-lagstiftningen (artikel 5.2 i direktiv
2004/37/EG, Reach och I6sningsmedelsdirektivet) och den frivilliga stadgan som utfardats av
European Chlorinated Solvent Association forvantas emellertid investeringar i slutna system
ske redan i referensscenariot i vissa sektorer.

Inverkan pa EU:s konkurrenskraft och den internationella handeln

Att forebygga risker och framja en béttre arbetsmiljo &r viktigt, inte enbart for att forbattra
arbetskvaliteten och arbetsforhallandena utan ocksa for att forbattra konkurrenskraften. Friska
arbetstagare har en direkt och métbar positiv inverkan pa produktiviteten och bidrar till att
forbattra de sociala trygghetssystemens hallbarhet. Om bestammelserna i det har forslaget
genomfors skulle det ha en positiv inverkan pa konkurrensen pa den inre marknaden.
Skillnader i konkurrenskraft mellan foretag i medlemsstater med olika nationella gransvarden
kan minskas genom att det infors tydliga sarskilda minimikrav for skydd av arbetstagare i
form av EU-tackande gransvarden for dessa agenser.
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Det skulle inte fa nagon stérre inverkan pa den externa konkurrenskraften for EU-foretag
eftersom lander utanfor EU har infort ett brett spektrum av gransvarden®’, och de har valda
gransvardena inte avviker fran internationell praxis.

. Grundlaggande rattigheter

Malen i forslaget overensstammer med de grundlaggande rattigheterna i EU-stadgan om de
grundlédggande rattigheterna, sarskilt artikel 2 (ratt till liv) och artikel 31 (rattvisa
arbetsforhallanden: halsosamma, sdkra och vérdiga arbetsférhallanden).

4. BUDGETKONSEKVENSER

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

S. OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvéardering och
rapportering

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

En bedomning av efterlevnaden kommer att goéras for inforlivandet. Med tanke pa de
svarigheter med uppgiftsinsamling som beskrivits ovan foreslas det att anvanda nasta
efterhandsutvérdering (2012-2017) for att faststélla de referensvarden (riktmérken) som gor
det mojligt att utvardera hur effektiv &ndringen av direktivet &r. Utvadrderingen av det
praktiska genomforandet av de foreslagna andringarna skulle kunna baseras pa féljande
period (2017-2022). Detta aterspeglar att det inte kommer att vara mojligt att mata den
verkliga effekten av revideringen forran om 15-20 ar, till foljd av den langa latensperioden
for att utveckla cancer (10-50 ar).

. Forklarande dokument (for direktiv)

Medlemsstaterna ska till kommissionen dverlamna texten till de nationella bestammelser som
inforlivar direktivet samt en jamforelsetabell mellan de bestdmmelserna och direktivet.
Otvetydig information om inférlivandet av de nya bestammelserna behovs for att sékerstélla
efterlevnad av de minimikrav som faststalls genom forslaget. Tillhandahallandet 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 anméla sina
inforlivandeatgérder till kommissionen genom att tillhandahalla ett eller flera dokument som

" Se tabell 3 i bilaga 7 till konsekvensbedémningen.

* Dessa inkluderar uppgifter om yrkessjukdomar som Eurostat skulle kunna samla in om resultaten av den
pagaende genomforbarhetsstudien &r positiva, samt uppgifter om andra arbetsrelaterade halsoproblem och
sjukdomar i enlighet med forordning (EG) nr 1338/2008, uppgifter som lamnats in av medlemsstaterna i
nationella genomféranderapporter om EU:s arbetsmiljolagstiftning i enlighet med artikel 17 a i direktiv
89/391/EEG och uppgifter om fall av cancer som i 6verensstammelse med nationell lagstiftning och/eller
praxis identifieras som resultat av exponering for carcinogener eller mutagena amnen i arbetet i enlighet med
artikel 14.8 i direktiv 2004/37/EG som arbetsgivare anmalt till behdriga nationella myndigheter och som
kommissionen kan fa upplysningar om i enlighet med artikel 18 i direktiv 2004/37/EG.
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forklarar forhallandet mellan de olika delarna i direktivet och motsvarande delar i de
nationella instrumenten for inforlivande.

. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
Artikel 1.1

| artikel 1.1 anges att direktivet ska &ndras genom tillagg i bilaga | av en ny punkt som
omfattar “arbete som innebdr exponering for oljor som tidigare har anvénts 1
forbranningsmotorer for att smorja och kyla de rorliga delarna i motorn™.

Den nya posten bygger pa definitionen av “mineraloljor som har anvints som motoroljor” i
SCOEL:s yttrande nr 405 av den 9 juni 2016 om mineraloljor som har anvants som
motoroljor. Mineraloljor som har anvénts som motoroljor bestar av blandningar av kolvéten
(inklusive paraffiner, naftener och komplexa/alkylerade polyaromatiska tillsatser eller
smorjmedel).

Artiklarna 24

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

Bilaga

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

Posten for “blandningar av polycykliska aromatiska kolvdten som innehéller bens[a]pyren
som &r carcinogener i den mening som avses i direktivet” dr baserad pa det slutliga utkastet
till SCOEL.:s rekommendation nr 404 som behandlar blandningar av polycykliska aromatiska
kolvaten som innehaller bens[a]pyren som indikator pa grund av bens[a]pyrens starka
inverkan. Det finns mer &n 100 enskilda polycykliska aromatiska kolvaten, och bens[a]pyren
ar ett av dem, men endast en brakdel av alla polycykliska aromatiska kolvaten har undersokts
ur toxikologisk synpunkt*®. Bens[a]pyren samt sju andra polycykliska aromatiska kolvaten
som omfattas av restriktioner enligt Reach™ klassificeras som cancerframkallande i kategori
1B i férordning (EG) nr 1272/2008, och omfattas darfor av direktiv 2004/37/EG. | enlighet
med reglerna om klassificering, markning och forpackning av blandningar, uppfyller
blandningar av polycykliska aromatiska kolvaten kriterierna for att klassificeras som
cancerframkallande i kategori 1A eller 1B, och ar darfor carcinogener enligt definitionen i
direktiv 2004/37/EG om minst en bestandsdel uppfyller kriterierna for klassificering som
cancerframkallande i kategori 1A eller 1B och denna férekommer i eller 6ver den allménna
eller sarskilda koncentration som faststalls i forordning (EG) nr 1272/2008. Det ar alltsa inte
nddvandigt att infora en sérskild post i bilaga I till direktivet for dessa blandningar.

* Se det slutliga utkastet till SCOEL:s rekommendation nr 404.

 Ppost 50 i bilaga XVII till Reach innehdller férutom bens[a]pyren féljande polycykliska aromatiska kolvaten:
bens[e]pyren (CAS-nr 192-97-2), bens[a]antracen (CAS-nr 56-55-3), krysen (CAS-nr 218-01-9),
bens[b]fluoranten (CAS-nr 205-99-2), bens[j]fluoranten (CAS-nr 205-82-3), bens[k]fluoranten (CAS-nr 207-
08-9) och dibens[a,h]antracen (CAS-nr 53-70-3).
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Nar det galler forhallandet mellan forslaget till post avseende “blandningar av polycykliska
aromatiska kolvaten som innehaller bens[a]pyren som &r carcinogener i den mening som
avses i direktivet” i del B i bilaga III till direktivet, och den nuvarande post 2 i bilaga I till
direktivet avseende “arbete som innebar exponering for polycykliska aromatiska kolvaten i
sot, tjara eller beck av kol”, ska det forst konstateras att till skillnad fran den sistndmnda, som
rér enskilda polycykliska aromatiska kolvaten i vissa biprodukter av kol®!, avser den
foreslagna posten i bilaga Ill alla blandningar av polycykliska aromatiska kolvdten som
innehdller bens[a]pyren. Harav foljer att den foreslagna posten i del B i bilaga Il till
direktivet omfattar de blandningar av polycykliska aromatiska kolvaten som forekommer i
sot, tjara eller beck av kol och som innehaller bens[a]pyren som &r carcinogener i den mening
som avses i direktivet och att hudanmarkningen som hanger samman med den foreslagna
posten ocksa galler blandningar av polycykliska aromatiska kolvaten som férekommer i sot,
tjara eller beck av kol och som innehaller bens[a]pyren som dr carcinogener i den mening som
avses i direktivet.

En hudanmarkning tilldelas en kemisk agens om SCOEL beddmer att hudabsorption
vasentligt kan bidra till det totala upptaget och déarigenom till eventuella hélsoeffekter. En
hudanmarkning innebér att ett vasentligt upptag ar mojligt genom huden. Arbetsgivare maste
beakta dessa anmérkningar nar de gor en riskbedémning och néar de genomfor férebyggande
atgarder och skyddsatgarder i fraga om en sérskild carcinogen eller mutagent amne i enlighet
med direktivet.

L Se KOM(95) 425 final.
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2017/0004 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

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

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 153.2,

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

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 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 direktiv 2004/37/EG é&r att skydda arbetstagare mot risker for hélsa och
sékerhet vid exponering for carcinogener eller mutagena &mnen i arbetet och faststaller
minimikrav for detta, inklusive gransvarden, pa grundval av tillgangliga vetenskapliga
och tekniska uppgifter.

(2 For att uppna basta mojliga skyddsniva maste for vissa carcinogener och mutagena
amnen andra upptagsvégar beaktas, inklusive upptag genom huden.

3 Den vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska gransvarden for kemiska agens
(nedan kallad kommittén)>® bistar kommissionen i synnerhet vid utvérderingen av de
senaste tillgangliga vetenskapliga uppgifterna och genom att foresla gransvarden for
exponering i arbetet for att skydda arbetstagare mot kemiska risker som ska faststéllas

%2 EUT L 158, 30.4.2004, s. 50.
% EUTC,s.
% EUTC,s.

> Kommissionens beslut 2014/113/EU av den 3 mars 2014 om inrattande av en vetenskaplig kommitté for
yrkeshygieniska gransvérden for kemiska agens och om upphédvande av beslut 95/320/EG (EUT L 62,
4.3.2014, s. 18).
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(4)

()

(6)

()

(8)

pa unionsniva i enlighet med radets direktiv 98/24/EG®® och direktiv 2004/37/EG.
Andra kéllor till vetenskapliga uppgifter som var tillrackligt tillforlitliga och offentligt
tillgangliga togs ocksa i beaktande.

I enlighet med kommitténs rekommendationer, om sadana finns tillgangliga, faststalls
hudanmarkningar och/eller 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 &mnen, till kortare
referensperioder, i allménhet femton minuters tidsvagt medelvarde (gréansvarden for
kortvarig exponering), for att beakta de effekter som uppkommer vid kortvarig
exponering.

Det finns tillrackliga beldgg for carcinogeniciteten hos oljor som tidigare har anvants i
forbranningsmotorer for att smorja och kyla de rorliga delarna i motorn. Dessa
anvanda motoroljor bildas genom en process och omfattas darfor inte av
klassificeringen i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1272/2008%". Kommittén noterade mojligheten till betydande upptag via huden for
dessa oljor, gjorde beddmningen att exponering i arbetet sker via huden och
rekommenderade starkt faststéllandet av en hudanmérkning. Det ar darfor lampligt att
inkludera arbete som innebér exponering for oljor som tidigare har anvants i
forbranningsmotorer for att smoérja och kyla de rérliga delarna i motorn i bilaga 1 till
direktiv 2004/37/EG och faststélla en motsvarande hudanmarkning i del B i bilaga 111
till direktiv 2004/37/EG som indikation pa mojligheten av ett betydande upptag via
huden.

Vissa blandningar av polycykliska aromatiska kolvaten som innehaller bens[a]pyren
uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande i kategori 1A eller
1B i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och &r darfor carcinogener enligt
definitionen i direktiv 2004/37/EG. For dessa blandningar konstaterade kommittén att
ett vasentligt upptag ar mojligt genom huden. Det ar darfor lampligt att faststalla en
hudanmarkning i del B i bilaga 11 till direktiv 2004/37/EG som indikerar mgjligheten
av betydande upptag genom huden.

Trikloretylen uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande
(kategori 1B) i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och &r darfor en
carcinogen enligt definitionen i direktiv 2004/37/EG. P& basis av tillganglig kunskap,
inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan grénsvéarden faststéllas for
trikloretylen i forhallande till en referensperiod pa atta timmar (gransvarde for
langvarig exponering) och till en kortare referensperiod (15 minuter). For denna
carcinogen konstaterade kommittén att ett vasentligt upptag ar mojligt genom huden.
Det ar darfor lampligt att faststalla gransvarden for langvarig respektive kortvarig
exponering for trikloretylen i del A i bilaga Ill och att faststdlla en hudanmaérkning i
del B i bilaga Il till direktiv 2004/37/EG som indikerar mojligheten av betydande
upptag genom huden. Gransvarden for detta amne kommer att hallas under sarskilt
noga uppsyn mot bakgrund av nya vetenskapliga ron.

4,4'-metylendianilin uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande
(kategori 1B) i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och &r darfor en

% Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares halsa och sakerhet mot risker som

har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sérdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG)
(EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).

*" Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
markning och férpackning av &mnen och blandningar (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

carcinogen enligt definitionen i direktiv 2004/37/EG. Pa basis av tillganglig kunskap,
inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan ett gransvarde faststéllas for 4,4'-
metylendianilin. For denna carcinogen konstaterade kommittén att ett vésentligt
upptag ar mojligt genom huden. Det ar darfor lampligt att faststélla ett gransvarde i del
A i bilaga Il for 4,4'-metylendianilin och att faststélla en hudanmarkning i del B i
bilaga Il till direktiv 2004/37/EG som indikerar mojligheten av betydande upptag
genom huden.

Epiklorhydrin (1-klor-2,3-epoxypropan) uppfyller kriterierna for att klassificeras som
cancerframkallande (kategori 1B) i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och &r
darfor en carcinogen i den mening som avses i direktiv 2004/37/EG. Kommittén drog
slutsatsen att det inte & mojligt att harleda ett hélsobaserat gransvarde for exponering
for denna carcinogen utan troskelvarde och har rekommenderat att undvika exponering
i arbetet. For epiklorhydrin konstaterade kommittén att ett vasentligt upptag ar mojligt
genom huden. Den radgivande kommittén for arbetsmiljofragor (nedan kallad den
radgivande kommittén) har enats om ett gransvarde i praktiken pa basis av tillganglig
kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter. Det &r darfor lampligt att
faststélla ett gransvarde for epiklorhydrin i del A i bilaga Il och att faststalla en
hudanmarkning i del B i bilaga Il till direktiv 2004/37/EG som indikerar mojligheten
av betydande upptag genom huden.

Etylendibromid (1,2-dibrometan) uppfyller kriterierna for att klassificeras som
cancerframkallande (kategori 1B) i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och &r
darfor en carcinogen enligt definitionen i direktiv 2004/37/EG. Kommittén drog
slutsatsen att det inte & mojligt att harleda ett hélsobaserat gransvéarde for exponering
for denna carcinogen utan troskelvarde och har rekommenderat att undvika exponering
i arbetet. For etylendibromid konstaterade kommittén att ett vésentligt upptag ar
mojligt genom huden. Den radgivande kommittén har enats om ett gransvarde i
praktiken pa basis av tillganglig kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska
uppgifter. Det ar darfor lampligt att faststélla ett gransvarde for etylendibromid i del A
I bilaga 11l och att faststalla en hudanmarkning i del B i bilaga Il till direktiv
2004/37/EG som indikerar mojligheten av betydande upptag genom huden.

Etylendiklorid (1,2-dikloretan) uppfyller kriterierna for att klassificeras som
cancerframkallande (kategori 1B) i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och &r
darfor en carcinogen enligt definitionen i direktiv 2004/37/EG. Pa basis av tillganglig
kunskap, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter, kan ett gransvarde faststallas
for etylendiklorid. For etylendiklorid konstaterade kommittén att ett véasentligt upptag
ar mojligt genom huden. Det ar darfor lampligt att faststdlla ett gréansvérde for
etylendiklorid i del A i bilaga 11l och att faststdlla en hudanmérkning i del B i bilaga
11 till direktiv 2004/37/EG som indikerar mojligheten av betydande upptag genom
huden.

For att sékerstdlla inre enhetlighet &r det lampligt att overféra kolumnen
”Anmérkningar” i del A i bilaga III till direktiv 2004/37/EG och de anmérkningar som
anges i den kolumnen till del B i bilaga Il till direktiv 2004/37/EG.

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

Detta direktiv dverensstammer med de grundldaggande rattigheter och principer som
finns forankrade i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna,
sérskilt artikel 31.1.
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(15) De gransvarden som faststélls i det har direktivet kommer att ses dver mot bakgrund
av genomfdrandet av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvérdering, godk&nnande och begrénsning av
kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av
direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG®® och
av yttrandena fran  kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté  och
kemikaliemyndighetens kommitté for socioekonomisk analys, sérskilt for att ta hansyn
till samverkan mellan de grénsvardena som faststélls i direktiv 2004/37/EG och
forhallandena mellan dos och respons, faktiska uppgifter om exponering och, i
forekommande fall, de harledda nolleffektnivaerna for farliga kemikalier enligt Reach.

(16) Eftersom malen for detta direktiv, som ar att forbattra levnads- och
arbetsforhallandena och skydda arbetstagarnas hélsa for sarskilda risker i samband
med exponering for carcinogener, inte i tillrdcklig hog utstrackning kan uppfyllas av
medlemsstaterna utan battre kan uppfyllas pa unionsniva, kan unionen anta atgarder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5.3 i fordraget om Europeiska unionen. |
enlighet med proportionalitetsprincipen i artikel 5.4 i samma fordrag gar detta direktiv
inte utover vad som ar nodvandigt for att uppna dessa mal.

(17)  Med tanke pa att detta direktiv ror arbetstagarnas halsa pa arbetsplatsen bor tidsfristen
for inforlivandet vara tva ar.

(18) Direktiv 2004/37/EG bor darfor andras i enlighet med detta.

(19) I enlighet med den gemensamma politiska forklaringen fran medlemsstaterna och
kommissionen om forklarande dokument av den 28 september 2011%° har
medlemsstaterna atagit sig att, i de fall detta ar berattigat, lata anmalan av
inforlivandeatgarder atfoljas av ett eller flera dokument som forklarar forhallandet
mellan de olika delarna i direktivet och motsvarande delar i de nationella instrumenten
for inforlivande. Med avseende pd detta direktiv anser lagstiftaren att dversandandet
av sadana dokument ar berattigat.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Direktiv 2004/37/EG ska andras pa foljande satt:
1. I bilaga | ska f6ljande punkt laggas till:

”Arbete som innebdr exponering for oljor som tidigare har anvénts i
forbranningsmotorer for att smorja och kyla de rérliga delarna i motorn.”

2. Bilaga Il ska andras i enlighet med bilagan till det hér direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska sétta i kraft de bestdmmelser i lagar och andra forfattningar som ar
nodvandiga for att folja detta direktiv senast tva ar efter dagen for detta direktivs

%8 EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.
% EUT C 369, 17.12.2011, s. 14.
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ikrafttradande. De ska till kommissionen genast Overlamna texten till dessa
bestammelser.

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehélla en hanvisning till detta
direktiv eller atféljas av en sadan hanvisning nar de offentliggors. Narmare foreskrifter
om hur h&nvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfarda.

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

Artikel 3

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

Artikel 4
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utféardat i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordfdrande Ordférande
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