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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA

Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Sy0p4, riippumatta siité, liittyyko se tyohon vai ei, on toiseksi yleisin kuolinsyy EU-maissa
sydan- ja verisuonitautien jalkeen, ja sen osuus kaikista kuolemantapauksista on noin
neljannes’. Se on tunnustettu yhdeksi tarkeimmista ennenaikaisten kuolemien aiheuttajista
Euroopan unionissa. Se vaikuttaa yksilon terveyden ja perhe-eldman lisaksi myos kansallisiin
terveys- ja sosiaalijarjestelmiin, valtioiden talousarvioihin sekd talouden tuottavuuteen ja
kasvuun.

Sydvantorjunnan tehostaminen on siksi EU:n kiireellinen prioriteetti. T&t& varten Euroopan
komission puheenjohtaja von der Leyen ilmoitti esittdmissaan poliittisissa suuntaviivoissa?,
ettd komissio esittdd ennen vuoden 2020 loppua eurooppalaisen suunnitelman tdmén
sairauden aiheuttaman karsimyksen vahentamiseksi ja tukee jasenvaltioita sydvan torjunnan ja
hoidon parantamisessa, jotta varmistetaan oikeudenmukaisemmat mahdollisuudet saada
hoitoa kaikkialla EU:ssa.

Syopa on lisaksi yleisin tyoperaisten kuolemien syy EU:ssa®: 52 prosenttia vuotuisista
tyOperaisistd kuolemista johtuu nykyisin tyoperéisista syovista verrattuna verenkiertoelinten
sairauksiin (24 %), muihin sairauksiin (22 %) ja loukkaantumisiin (2 %). TyOperaisen syovan
torjuminen tdman ja muiden aloitteiden avulla on my6s olennainen osa EU:n
syovantorjuntasuunnitelmaa. Taman ehdotuksen nimenomaisena tavoitteena on parantaa
tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelua véhentamélld tyOperdista altistusta
kolmelle karsinogeeniselle aineelle tai aineiden ryhmdlle, jdljempénd ’aineet’, selkeyttdd
tilannetta tyontekijoiden, tydnantajien ja valvontaviranomaisten kannalta sekd tarjota talouden
toimijoille tasapuolisemmat toimintaedellytykset.

Ehdotuksen taustalla on EU:ta ja koko maailmaa koetteleva ennenndakematon kriisi. Covid-19-
pandemialla on merkittavia terveydellisi&, taloudellisia ja sosiaalisia seurauksia, joihin on
puututtava. Pandemia korostaa myos terveys- ja turvallisuusndkékohtien merkitysta
tyopaikoilla, erityisesti niiden osalta, jotka ovat Kriisitilanteessa etulinjassa. Se kannustaa
osaltaan lisddmaan ponnisteluja tyontekijoiden ja yhteiskuntien suojelemiseksi kaikilta
mahdollisilta tydssé ilmeneviltd vaaroilta, millda on myonteinen vaikutus ty6llisyyteen ja
talouteen.

Vahvan sosiaalisen Euroopan rakentaminen Kkriisin jalkeen ja EU:n talouden elpyessa
edellyttdd jatkuvia parannuksia turvallisemman ja terveellisemman tyon varmistamiseksi
kaikille. Lisdksi, kuten tiedonannossa “Vahva sosiaalinen Eurooppa oikeudenmukaisten

https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Cancer_statistics#Deaths_from cancer
Kunnianhimoisempi unioni - Ohjelma Euroopalle, saatavilla osoitteessa:
https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/political-guidelines-next-commission_fi.pdf
EU-OSHA (2017), Kansainvalinen vertailu tydtapaturmien ja tyoperdisten sairauksien kustannuksista,
saatavilla 0soitteessa https://osha.europa.eu/en/publications/international-comparison-cost-work-
related-accidents-and-illnesses/view
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siirtymien toteuttamiseksi™ todetaan, tyontekijoiden suojelua koskevissa toimenpiteissa on

pysyttdva monenlaisen sosiaalisen, taloudellisen ja teknologisen kehityksen tasalla ja
varmistettava samalla jatkuva suojelu perinteisilta riskeilta.

Komissio on tiedonannossaan jo sitoutunut tarkastelemaan uudelleen tyoterveys- ja
tyoturvallisuusstrategiaa muun muassa vaarallisille aineille altistumisen osalta, jotta tiukkoja
eurooppalaisia tyoterveys- ja tyoturvallisuusnormeja voidaan pitdd ylla. Euroopan sosiaalisten
oikeuksien pilarissa®, josta Euroopan parlamentti, neuvosto ja komissio antoivat yhteisen
julistuksen  oikeudenmukaisia  tyopaikkoja ja kasvua  kasitelleessd  sosiaalialan
huippukokouksessa 17. marraskuuta 2017, vahvistetaan tyontekijéiden oikeus terveelliseen,
turvalliseen ja asianmukaiseen tyoympadristoon, sy0péa aiheuttavilta aineilta suojelu mukaan
luettuna. Tiedonannossaan “Turvallisempi ja terveellisempi tyo kaikille”® komissio korostaa
my®os, ettd Euroopan unionin on edelleen investoitava tyoterveyteen ja -turvallisuuteen, ja se
on sitoutunut tehostamaan tyGperdisen syodvan torjuntaa antamalla lainsd&ddantdehdotuksia.
Helsingissa 28. marraskuuta 2019 allekirjoitetun syopéa aiheuttavia aineita koskevaan
etenemissuunnitelmaan’ liittyvan sopimuksen &skettdinen jatkaminen osoittaa myos, ettd
merkittdva maadra sidosryhmid on edelleen sitoutunut parantamaan tydntekijoiden suojelua
syopad aiheuttaville aineille altistumiselta.

Parantaakseen edelleen tyontekijoiden suojelua komissio jatkaa syOpésairauden vaaraa
aiheuttavia tekijoita ja periman muutoksia aiheuttavia aineita koskevan direktiivin, jaljempana
direktiivi’ tai ’direktiivi 2004/37/EY’8, paivittamista, jotta se pysyisi uuden tieteellisen ja
teknisen kehityksen tasalla ja siind otettaisiin huomioon sidosryhmien nékemykset.
Direktiivin 16 artiklan mukaan tyoperaisen altistumisen raja-arvot vahvistetaan direktiivin
liitteessa 111 kaytettavissd olevan tiedon, mukaan lukien tieteellisen ja teknillisen tiedon,
perusteella kaikille niille syopaa tai perimédn muutoksia aiheuttaville aineille, joille se on
mahdollista. Kuten direktiivin 17 artiklan 1 kohdassa s&&detaan, liitettd 111 voidaan muuttaa
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jaljempéna *SEUT-sopimus’, 153 artiklan
2 kohdassa saadetyn menettelyn mukaisesti (tavallinen lainséatamisjarjestys).

Komissio on viime vuosina tehnyt kolme direktiiviehdotusta direktiivin 2004/37/EY
muuttamiseksi. Euroopan parlamentti ja neuvosto hyvaksyivat namé kolme direktiivia
joulukuussa 2017°, tammikuussa 2019 ja kesakuussa 2019, Nam4 kolme tarkistusta, jotka

4 Komission tiedonanto ”Vahva sosiaalinen Eurooppa oikeudenmukaisten siirtymien toteuttamiseksi”,

COM(2020)14 final, saatavilla osoitteessa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/?uri=CELEX:52020DC0014
> Euroopan  sosiaalisten  oikeuksien  pilari,  marraskuu 2017, saatavilla  osoitteessa

https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/social-summit-european-pillar-social-rights-
booklet fi.pdf

Komission tiedonanto “Turvallisempi ja terveellisempi tyo kaikille — EU:n tydterveys- ja
ty6turvallisuuslainsddddnnén uudistaminen”, COM(2017) 12 final, saatavilla osoitteessa https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A52017DC0012
https://roadmaponcarcinogens.eu/about/the-roadmap/

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37/EY, annettu 29 péivand huhtikuuta 2004,
tyontekijoiden suojelemisesta syOpésairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimdn muutoksia
aiheuttaville aineille altistumiseen tydssa liittyviltd vaaroilta. Saatavilla osoitteessa https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32004L.0037

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2017/2398, annettu 12 paivana joulukuuta 2017,
tyontekijoiden suojelemisesta sydpésairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimdn muutoksia
aiheuttaville aineille altistumiseen tydssa liittyviltd vaaroilta annetun direktiivin 2004/37/EY
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koskivat yhteensa 26:ta ainetta, mahdollistivat muun muassa kahden voimassa olevan
tyOperdisen altistumisen raja-arvon tarkistamisen, 22 uuden tyGperdisen altistumisen raja-
arvon kayttdonoton ja kahden aineen osalta ihomerkinnan? asettamisen (ilman tydperaisen
altistumisen raja-arvoa).

Voidakseen esittéé tata neljattd muutosta direktiiviin 2004/37/EY komissio jarjesti Euroopan
tason tyomarkkinaosapuolten kaksivaiheisen kuulemisen heina-** ja marraskuussa 2017
SEUT-sopimuksen 154 artiklan mukaisesti. Niin tyontekija- kuin tyonantajajérjestot
vahvistivat, ettd jaljempéana mainituilla kolmella aineella on suuri merkitys tyontekijéiden
suojelun kannalta, ja kannustivat komissiota jatkamaan valmisteluty6td tyOperdisen
altistumisen raja-arvojen vahvistamiseksi néille ensisijaisille karsinogeeneille:

o Akryylinitriili
. Nikkeliyhdisteet

. Bentseeni

Jasenvaltioiden viranomaiset sekd tyonantaja- ja tyontekijajarjestdt vahvistivat tamén
luettelon kolmikantaisessa tyoturvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-antavassa komiteassa
sen erityisen kemikaaleja kasittelevan tydryhmén valityksella tyoryhmalle annetun
toimeksiannon mukaisesti. Komissio pyytdad toimeksiannossa kemikaaleja késittelevaa
tyoryhmaa osallistumaan aktiivisesti uusien tai tarkistettujen tieteellisten arviointien
painopisteiden suosittamiseen.

Yli miljoona tyontekijaa altistuu nykyisin akryylinitriilille, nikkeliyhdisteille tai bentseenille.
Jos toimiin ei ryhdytd EU:n tasolla, ndmé tyontekijat ovat edelleen vaarassa sairastua syopaan
tai kérsid muista vakavista terveysongelmista. Taman ehdotuksen liitteend olevassa
vaikutustenarvioinnissa annetaan yksityiskohtaisia tietoja ndiden kolmen aineen eri
kayttotarkoituksista ja siitd, miten ne vaikuttavat tyontekijoihin, samoin kuin niista aloista,
joiden tyontekijat altistuvat niille.

muuttamisesta. Saatavilla osoitteessa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/?qid=1571906530859&uri=CELEX:320171L.2398

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/130, annettu 16 pdivand tammikuuta 2019,
tyontekijoiden suojelemisesta syGpésairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimdn muutoksia
aiheuttaville aineille altistumiseen tydssa liittyviltd vaaroilta annetun direktiivin 2004/37/EY
muuttamisesta. Saatavilla osoitteessa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/?qid=1571906467330&uri=CELEX:32019L0130

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/983, annettu 5 péivand kesédkuuta 2019,
tyontekijoiden suojelemisesta sydpasairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimdn muutoksia
aiheuttaville aineille altistumiseen tydssa liittyviltd vaaroilta annetun direktiivin 2004/37/EY
muuttamisesta. Saatavilla osoitteessa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/?qid=1571906381017&uri=CELEX:32019L. 0983

Ihomerkintd tarkoittaa, ettd huomattava kehon kokonaiskuormituksen lisddntyminen ihon kautta
altistumalla on mahdollista.

Kuulemisasiakirja, 26.7.2017, First phase consultation of Social Partners under Article 154 TFEU on
revisions of Directive 2004/37/EC to include binding occupational exposure limit values for additional
carcinogens and mutagens (C(2017) 5191 final).

Kuulemisasiakirja, 10.11.2017, Second phase consultation of Social Partners under Article 154 TFEU
on revisions of Directive 2004/37/EC to include binding occupational exposure limit values for
additional carcinogens and mutagens (C(2017) 7466 final).

10

11

12

13

14

I


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1571906530859&uri=CELEX:32017L2398
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1571906530859&uri=CELEX:32017L2398
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1571906467330&uri=CELEX:32019L0130
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1571906467330&uri=CELEX:32019L0130
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1571906381017&uri=CELEX:32019L0983
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1571906381017&uri=CELEX:32019L0983

F

Direktiivissd 2004/37/EY vahvistetaan joitakin yleisia vahimmaisvaatimuksia, joilla
altistuminen kaikille direktiivin soveltamisalaan kuuluville karsinogeeneille ja mutageeneille
poistetaan tai sitd vahennetddn. TyOnantajien on Kartoitettava ja arvioitava tyontekijoille
aiheutuvat riskit, jotka liittyvat altistumiseen tietyille karsinogeeneille ja mutageeneille
tyopaikalla, ja estettdva altistuminen riskin ilmetessd. Prosessi tai kemiallinen aine on
korvattava vaarattomalla tai vahemman vaarallisella, jos se on teknisesti mahdollista. Jos
kemiallisia karsinogeeneja ei ole teknisesti mahdollista korvata, niitd on altistumisen
ehkdisemiseksi valmistettava ja kaytettdva suljetussa jarjestelméssa niin pitkélle kuin se on
teknisesti mahdollista. Jos tdma ei ole teknisesti mahdollista, tydntekijoiden altistumisen taso
on véhennettavd niin alhaiseksi kuin teknisesti mahdollista. T&stda minimointivelvoitteesta
séadetaan direktiivin 5 artiklan 2 ja 3 kohdassa.

Néiden yleisten vahimmaisvaatimusten lisaksi direktiivissé todetaan selvésti, ettd tyoperaisen
altistumisen raja-arvojen asettaminen hengitysteitse tapahtuvan altistumisen osalta sellaisille
karsinogeeneille ja mutageeneille, joille tdma on mahdollista, on olennainen osa
tydsuojelujarjestelyja®. Tallaiset arvot on vahvistettava sellaisille kemiallisille aineille, joille
arvoa ei ole vielé vahvistettu, ja niita on tarkistettava aina, kun se on tuoreemman tieteellisen
tiedon perusteella mahdollista®®. Direktiivin liitteessa 111 esitetaan tydperaisen altistumisen
raja-arvot tietyille karsinogeeneille ja mutageeneille.

Vahentdmalla altistumista karsinogeeneille ja mutageeneille tydpaikalla niin, ettd asetetaan
EU:n laajuiset tyOperéisen altistumisen raja-arvot, edistetdan tehokkaasti nédiden aineiden
aiheuttamien syOpéatapausten ja -kuolemien sek& muiden kuin syopaan liittyvien merkittavien
terveysongelmien ehkaisyd. Nain parannetaan tyontekijoiden suojelua pidentamalla
eurooppalaisten tyontekijoiden tydelaman kestoa ja parantamalla sen laatua ja tuottavuutta ja
varmistamalla samanlainen suojelun vahimmadistaso kaikkialla EU:ssa. Samalla lisataan EU:n
tuottavuutta ja Kilpailukykya ja parannetaan yritysten tasapuolisia toimintaedellytyksié.

Kéaytettavissa oleva tieto, mukaan lukien tieteellinen tieto, vahvistaa, etta liitetta 111 on tarpeen
tdydentdd kolmea edelld mainittua karsinogeenia koskevilla uusilla tai tarkistetuilla
tyOperdisen altistumisen raja-arvoilla. Lisaksi ndmé& tiedot vahvistavat, ettd on tarpeen
sdilyttad akryylinitriilida ja bentseenid koskevat ihomerkinnat tai lisatd ne. Sama koskee
nikkeliyhdisteitd koskevia merkintsja ihon'’ ja hengitysteiden'® herkistymisesta.

Taman perusteella ehdotetaan toteutettavan erityistoimenpiteitd akryylinitriilille  ja
nikkeliyhdisteille asetettavien tydperaisen altistumisen raja-arvojen vahvistamiseksi liitteessa
Il ja bentseenille asetettavien tydperdisen altistumisen raja-arvojen tarkistamiseksi. Ndiden
tyOperaisen altistumisen raja-arvojen lisdksi ehdotetaan, ettd liitteeseen 11l lisatédén
akryylinitriilid koskeva ihomerkintd sekd nikkeliyhdisteitd koskeva ihon ja hengitysteiden
herkistymistda koskeva merkintd. Bentseenia koskeva nykyinen ihomerkintd on myds

séilytetty.

15
16
17

Direktiivin 1 artiklan 1 kohta ja johdanto-osan 13 kappale.

Direktiivin 16 artiklan 1 kohta ja johdanto-osan 13 kappale.

Ihon herkistymistd koskeva merkintd tarkoittaa, ettd altistuminen aineelle voi aiheuttaa haitallisia
ihoreaktioita.

Hengitysteiden herkistymistd koskeva merkinta tarkoittaa, ettd altistuminen aineelle hengitysteitse voi
aiheuttaa haitallisia hengitystiereaktioita.
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Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdanndsten kanssa

Taméa aloite on Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilarin, jota koskeva julistus annettiin
vuonna 2017%°, ja erityisesti sen periaatteen nro 10 mukainen. Kyseisessd periaatteessa
vahvistetaan tyontekijoiden oikeus terveelliseen, turvalliseen ja asianmukaiseen
tyoymparistoon. Uusien tai tarkistettujen tyOperdisen altistumisen raja-arvojen asettaminen
edistaa tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelun korkeaa tasoa.

Taméa aloite on lisdksi yhdenmukainen tiedonannon “Turvallisempi ja terveellisempi tyo
kaikille™®® kanssa. Komissio korostaa kyseisessd tiedonannossa, ettd Euroopan unionin on
edelleen investoitava tyoterveyteen ja -turvallisuuteen, ja komissio on sitoutunut tehostamaan
tyOperdisen sydvan torjuntaa antamalla lainsaadantéehdotuksia.

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa
EU:n sydvantorjuntasuunnitelma

Puheenjohtaja von der Leyen totesi Euroopan komissiolle esittdmissaan poliittisissa
suuntaviivoissa®’, ettd Euroopan unioni voi tehdd paljon enemman syévan torjumiseksi, ja
sitoutui esittdamaan sydvantorjuntaa koskevan eurooppalaisen suunnitelman. Komissio
kéynnisti EU:n syovantorjuntasuunnitelmaa koskevan julkisen kuulemisen 4. helmikuuta
2020 Euroopan parlamentin isdnndimdssd EU:n sydvantorjuntasuunnitelmaa kasitelleessé
konferenssissa ”Europe’s Beating Cancer Plan: Let’s Strive for More”.

EU:n syovantorjuntasuunnitelma rakentuu neljan pilarin ympérille: ennaltaehkaisy, varhainen
diagnosointi, hoito ja seurantahoito. Tama ehdotus vastaa ennaltaehkdisyd koskevan pilarin
tavoitteita, joihin kuuluvat sellaiset toimenpiteet, joilla véhennetddn ymparistoon liittyvia
riskitekijoitd, kuten saastumista ja kemikaaleille altistumista, ja erityisesti karsinogeeneille
altistumisen vahentamista tyopaikalla.

Euroopan unionin perusoikeuskirja

Aloitteen tavoitteet ovat linjassa myds EU:n perusoikeuskirjan 2 artiklan (Oikeus eldmaan) ja
31 artiklan (Oikeus oikeudenmukaisiin ja kohtuullisiin tydoloihin ja tydehtoihin) kanssa.

REACH-asetus

Vuonna 2007 voimaan tulleella REACH-asetuksella? lujitettiin ja kehitettiin eteenpéin useita
EU:n kemikaalilains&ad&nnon osia, muun muassa riskinarviointiin ja
riskinhallintatoimenpiteiden  hyvéksymiseen liittyvid osia. Kyseisessda asetuksessa
vahvistetaan muun muassa kaksi erillistda EU:n s&éntelytapaa eli rajoitukset ja luvat.
Rajoitusten avulla EU voi asettaa ehtoja aineiden valmistukselle, markkinoille saattamiselle

19
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Ks. alaviite 5.

Komission tiedonanto ”Turvallisempi ja terveellisempi tyd kaikille — EU:n tyoterveys- ja
tyoturvallisuuslainsddddnnén uudistaminen”, COM(2017) 12 final, saatavilla osoitteessa https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A52017DC0012

Ks. alaviite 2.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivana joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH). Saatavilla
osoitteessa https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=CEL EX%3A32006R1907
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ja/tai kaytolle sellaisenaan, seoksissa tai esineissd, ja lupien tarkoituksena on varmistaa, etta
erityisté huolta aiheuttavien aineiden riskié valvotaan asianmukaisesti, samalla kun edistetaan
niiden asteittaista korvaamista soveltuvilla vaihtoehdoilla, jotka ovat taloudellisesti ja
teknisesti toteuttamiskelpoisia®®.

Tassa ehdotuksessa  késiteltdvia  kemiallisia aineita  koskevien ~REACH-lupien
ja/tai -rajoitusten sovellettavat sddnnokset ovat seuraavat:

o Rajoitukset: bentseenin ja sen seosten markkinoille saattaminen ja kayttd
muutamin vapautuksin, nikkelin ja sen yhdisteiden markkinoille saattaminen ja
kéyttd koruissa ja esineissd, jotka on tarkoitettu joutumaan kosketuksiin ihon
kanssa, akryylinitriilin ja sen seosten markkinoille saattaminen tai toimitus
yleiseen kulutukseen.

. Luvat: yhdellekdan naistd aineista ei vaadita REACH-asetuksen mukaista
lupaa.

Direktiivi 2004/37/EY ja REACH-asetus tdydentdvat toisiaan oikeudellisesti. Tydsuojelun
puitedirektiivissa 89/391/ETY? vahvistetaan tydssd ilmenevien vaarojen ehkaisemisen ja
niiltd suojelun pééperiaatteet, ja sitd sovelletaan kaikkiin toiminnan aloihin. Silld ei estetd
sellaisten nykyisten tai tulevien kansallisten ja EU:n séannésten soveltamista, joilla paremmin
suojataan tyontekijoiden terveytta ja turvallisuutta tydssa. Tyoterveyden ja tyoturvallisuuden
alalla on annettu useita erityisdirektiiveja tydsuojelun puitedirektiivin 16 artiklan perusteella
(direktiivi  2004/37/EY mukaan luettuna). REACH-asetusta puolestaan sovelletaan
rajoittamatta tydntekijoiden suojelusta annetun lainsaddannon soveltamista. Direktiivi on osa
tata lainsd&dantoa.

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

- Direktiivi kattaa kaikki karsinogeenin tai mutageenin kayttotarkoitukset
tyopaikalla koko sen elinkaaren ajalta, ja se kattaa myds tyontekijoiden
altistumisen néille aineille, jotka vapautuvat mista tahansa tyotehtdvasta,
riippumatta siitd, tuotetaanko niitd tarkoituksellisesti ja onko niitd saatavilla
markkinoilla.

—  Tyo0nantajien tekem& direktiiviin 2004/37/EY perustuva riskinarviointi on
tyopaikka- ja prosessikohtainen, ja siind olisi otettava huomioon myds
tyontekijoiden kokonaisaltistuminen paivittdisen tydskentelyn aikana kaikille
tyopaikalla esiintyville karsinogeeneille ja mutageeneille.

— Karsinogeenien ja mutageenien tyOperdisen altistumisen raja-arvot
vahvistetaan luotettavalla prosessilla, joka perustuu saatavilla olevaan tietoon,
my0s tieteelliseen ja tekniseen tietoon, ja sidosryhmien kuulemiseen ja joka
menee lopulta lainsdadantovallan kayttajien hyvaksyttavaksi.

= Komission tiedonanto komission yleiskertomuksesta REACH-asetuksen toiminnasta ja tiettyjen osa-

alueiden tarkastelusta — Paatelmat ja toimet. Saatavilla osoitteessa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018DC0116&from=FI
24 EYVL L 183, 29.6.1989,s. 1.
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— TyOperéisen altistumisen raja-arvot ovat tarked osa direktiivia ja kemiallisten
riskien hallintaan sovellettavaa laajempaa tyoterveys- ja
tyoturvallisuuskonseptia.

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 saannoksié
vahimmaisvaatimuksista, jotka pannaan taytdnt6on asteittain ottaen huomioon kunkin
jasenvaltion edellytykset ja kussakin jasenvaltiossa voimassa oleva tekninen saantely. N&issa
direktiiveisséd véltetddn asettamasta sellaisia hallinnollisia, taloudellisia tai oikeudellisia
rasituksia, jotka vaikeuttaisivat pienten tai keskisuurten yritysten perustamista taikka niiden
kehittdmistd.” SEUT-sopimuksen 153 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti unioni tukee
ja tdydentdd jdsenvaltioiden toimintaa aloilla, joihin kuuluu erityisesti ty0ympériston
parantaminen tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi”.

Direktiivi 2004/37/EY annettiin SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2 kohdan b alakohdan
perusteella tarkoituksena parantaa tyontekijoiden terveyttd ja turvallisuutta. Direktiivin 16
artiklassa séadetdan, ettd SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2 kohdassa madratyn menettelyn
mukaisesti méaéritelladn raja-arvot kaikille niille syopéaa aiheuttaville aineille tai perimén
muutoksia aiheuttaville aineille, joille se on mahdollista.

Taman ehdotuksen tarkoituksena on parantaa tyontekijoiden terveyden suojelua SEUT-
sopimuksen 153 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti vahvistamalla uudet tai tarkistetut
raja-arvot ja merkinnat direktiivin liitteessa Ill. 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 tehtdva tukea jdsenvaltioita néihin riskeihin
puuttumisessa.

Ehdotuksen valmistelun aikana kerétyt tiedot osoittavat, ettd jasenvaltioiden valilla on suuria
eroja raja-arvojen asettamisessa taman ehdotuksen piiriin kuuluville karsinogeeneille®. Eraat
jasenvaltiot ovat jo vahvistaneet sitovat raja-arvot, jotka ovat samantasoiset tai alhaissmmat
kuin tyoturvallisuuden ja tyOterveyden neuvoa-antavan komitean suosittelema arvo. Téma
osoittaa, ettd néille kemiallisille aineille voidaan asettaa raja-arvo vaikuttavilla yksipuolisilla
kansallisilla toimilla. Monissa tapauksissa jasenvaltioiden vahvistamat arvot eivét kuitenkaan
suojele tyontekijoiden terveyttd yhtd hyvin kuin téssd ehdotuksessa esitetyt arvot. Joissakin
muissa tapauksissa jésenvaltioissa ei ole vahvistettu raja-arvoja néille karsinogeeneille.

Ks. taulukko 3 vaikutusten arvioinnissa.
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Liséksi kansalliset raja-arvot — jos niitd on — vaihtelevat huomattavasti, jolloin myds suojelun
taso vaihtelee.

Tallaisessa tilanteessa jasenvaltioiden yksin toteuttamat toimet eivét riitd takaamaan kaikille
EU:n tyontekijoOille jokaisessa jasenvaltiossa vdhimmaistasoista terveyden suojaa riskeilta,
joita ndille karsinogeeneille altistuminen aiheuttaa.

Erilaiset suojan tasot saattavat myds kannustaa yrityksia siirtdmaan tuotantolaitoksensa
jasenvaltioihin, joissa vaatimukset ovat vahemman tiukat. Ty®6eldmén normien erot
vaikuttavat kaikissa tapauksissa kilpailukykyyn, koska erilaiset normit aiheuttavat toimijoille
erilaisia kustannuksia. Tat& sisdmarkkinoihin kohdistuvaa vaikutusta voidaan lievent&a
vahvistamalla EU:n tasolla selkeat ja tasmélliset vahimmaisvaatimukset tyontekijoiden
suojelulle j&senvaltioissa.

Tastd seuraa, ettd EU:n tason toimet ovat tdamé&n ehdotuksen tavoitteiden toteuttamiseksi
tarpeellisia ja SEUT-sopimuksen 5 artiklan 3 kohdan mukaisia. Direktiivid 2004/37/EY
voidaan muuttaa vain EU:n tasolla sen jdlkeen kun on jarjestetty kaksivaiheinen
tyomarkkinaosapuolten (tyonantajien ja tyontekijoiden) kuuleminen SEUT-sopimuksen 154
artiklan mukaisesti.

Suhteellisuusperiaate

Tamé ehdotus merkitsee edistysaskelta pyrkimyksisséd saavuttaa tyontekijoiden elin- ja
tyoolojen parantamiseksi asetetut tavoitteet.

Ehdotettavia raja-arvoja maariteltdessad on otettu huomioon sosioekonominen toteutettavuus
kaikkien sidosryhmien (tydnantaja- ja tyontekijajarjestojen seké hallitusten edustajien) kanssa
kaytyjen intensiivisten keskustelujen jalkeen.

SEUT-sopimuksen 153 artiklan 4 kohdan mukaisesti tamén ehdotuksen siséltamat sadnnokset
eivét estd jasenvaltioita pitdméastd voimassa tai toteuttamasta tiukempia suojatoimenpiteitd, jos
ne ovat sopusoinnussa perussopimusten kanssa. Téllaisia toimenpiteitd ovat esimerkiksi
matalammat raja-arvot. SEUT-sopimuksen 153 artiklan 3 kohdan mukaisesti j&senvaltiot
voivat antaa SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2 kohdan soveltamiseksi annettujen direktiivien
taytantoonpanon tydmarkkinaosapuolten tehtavaksi niiden yhteisestd pyynnostad kunnioittaen
nain tdman alan saantelyyn liittyvia vakiintuneita kansallisia jarjestelyja.

SEUT-sopimuksen 5 artiklan 4 kohdassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssa
ehdotuksessa ei ndin ollen ylitetd sitd, mika on ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

Toimintatavan valinta

SEUT-sopimuksen 153 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tdsmennetdan, ettd tyontekijoiden
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi voidaan sddtdd vahimmaisvaatimuksia
”direktiivein”.
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3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Euroopan unionin tydterveys- ja tydturvallisuusdirektiivien jalkiarvioinnissa® (REFIT-
arviointi) korostetaan, ettd karsinogeeneiksi tai mutageeneiksi luokiteltuja kemikaaleja
valmistetaan edelleen Kkaikkialla EU:ssa. Valmistusteollisuuden tyontekijat ja myos
jatkokayttajat altistuvat niille. Arvioinnin tarkeimmat péaatelmét osoittavat, etta direktiivia
pidetddn erittdin tdrkednd. Eri sidosryhmien arviointiprosessissa ja kansallisissa
taytantoonpanoraporteissa esiin tuomien huolenaiheiden perusteella olisi harkittava tarvetta
vahvistaa raja-arvot useammille aineille. Direktiivin muuttamisen siten, ettd kolmen aineen
osalta asetetaan tyoperdisen altistumisen raja-arvot tai tarkistetaan olemassa olevia raja-
arvoja, pitaisi vastaisuudessa johtaa siihen, ettd kemiallisten riskien hallinta ja tyontekijoiden
terveyden ja turvallisuuden suojelu kohentuu.

Sidosryhmien kuuleminen

Euroopan tason tyomarkkinaosapuolten kaksivaiheinen kuuleminen SEUT-sopimuksen 154
artiklan mukaisesti

Komissio jérjesti vuonna 2017%" EU:n tason tydmarkkinaosapuolten kaksivaiheisen
kuulemisen SEUT-sopimuksen 154 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Tyomarkkinaosapuolten
kuulemisen ensimmainen vaihe paattyi 30. syyskuuta 2017, ja tata aloitetta varten yksiloitiin
kolme ainetta. Kuulemisen toinen vaihe paattyi 22. joulukuuta 2017, ja siind vahvistettiin
naiden kolmen aineen ottaminen késiteltaviksi tassé aloitteessa.

Kuulemisen avulla voitiin myds keratd tyomarkkinaosapuolten nakemyksid direktiivin
liitteessa 11l olevien sitovien tydperdisen altistumisen raja-arvojen vahvistamista ja/tai
tarkistamista seka direktiivin tulevia tarkistuksia koskevien EU:n toimien mahdollisesta
suunnasta ja sisallosta.

Kuulemisen ensimmaisessd 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 kolme tyontekijajarjestoa®® tunnustivat voimassa olevan
lainsdadanndn merkityksen ja lisatoimien tarpeen. Ne olivat laajalti samaa mieltd
kuulemisasiakirjassa kuvatuista kysymyksista ja vahvistivat pitdvansa tarkeana tyontekijoiden
suojelemista karsinogeeneille ja mutageeneille altistumiseen liittyviltd terveysriskeiltd ja
korostivat, ettd uusia tai tarkistettuja tyoperdisen altistumisen raja-arvoja on jatkuvasti
lisattava liitteeseen I11.

2% Komission yksikdiden valmisteluasiakirja “Ex-post evaluation of the European Union occupational

safety and health Directives (REFIT evaluation)”. Saatavilla osoitteessa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/en/TXT/?uri=CELEX%3A52017SC0010

Tama kaksivaiheinen kuuleminen kattaa karsinogeeneja ja mutageeneja kasittelevan direktiivin
kolmannen ja neljinnen (tdmé aloite) tarkistuksen. N&in s&éstetddn aikaa ja saadaan ne toimitettua
nopeammin. Kuulemisen ja tdméan aloitteen valilla kului tasta syysta tavallista pidempéaan.

Euroopan ammatillinen  yhteisjarjesté  (EAY), Euroopan riippumattomien ammattiliittojen
keskusjarjestd (CESI) ja Euroopan rakennus- ja puutydntekijoiden liitto (EFBWW).

27

28

I


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX:52017SC0010
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX:52017SC0010

F

Kuulemiseen vastanneet nelja tyonantajajarjestoa® tukivat tavoitetta, joka Kkoskee
tyontekijoiden tehokasta suojelua tyOperdisilta syopasairauksilta, myos siten, ettd asetetaan
EU:n tason sitovia tyOperdisen altistumisen raja-arvoja. Kuulemisasiakirjassa esiin otettujen
ongelmien osalta tyonantajat tukivat periaatteessa direktiivin uusia tarkistuksia tietyin
edellytyksin. Niiden mielesta sitovia tyoperaisen altistumisen raja-arvoja olisi asetettava vain
prioriteettiaineille. Raja-arvojen asettamisen olisi perustuttava vankkaan tieteelliseen
nayttoon, tekniseen ja taloudelliseen toteutettavuuteen, sosioekonomiseen
vaikutustenarviointiin ja kolmikantaisen ty6turvallisuuden ja tyoterveyden neuvoa-antavan
komitean lausuntoon.

TyOdmarkkinaosapuolten kuulemisen toinen vaihe paattyi 22. joulukuuta 2017. Taémén toisen
vaiheen kuulemisasiakirjassa tarkasteltiin mahdollisia EU-toimia, joilla parannettaisiin
tyontekijoiden suojelua karsinogeeneilta tai mutageeneilta.

Kuulemisen toiseen vaiheeseen vastanneet kolme tyontekijajarjestda®® totesivat, ettd on
tarkeda kohentaa nykyisia lainsdadantopuitteita komission ehdotetun toimen mukaisesti ja
torjua jatkuvasti riskejd, joita aiheutuu altistumisesta karsinogeeneille ja mutageeneille. Ne
toistivat, ettd on saavutettava tavoite 50 raja-arvon asettamisesta karsinogeeneille ja
mutageeneille vuoteen 2020 mennessa.

Kuulemisen toiseen vaiheeseen vastanneet nelja tydnantajajarjestoa® vahvistivat tukensa
toimille, joilla pyritdd&n suojaamaan tehokkaasti tyontekijoita tyoperéiseltd syovéltd. Ne
tukivat myds EU:n tason sitovien raja-arvojen asettamista mutta korostivat sen varmistamista,
ettd arvot ovat oikeasuhteisia ja toteutettavissa teknisesti. TyOnantajat pitivat komission
kriteereitd aineiden priorisoimiseksi relevantteina, mutta ehdottivat, ettd huomioon olisi
otettava myos erityisesti teknista ja taloudellista toteutettavuutta koskevat kriteerit.

Néiden tydomarkkinaosapuolten kuulemisten perusteella todetaan, ettd on aiheellista lisata
uudet tai tarkistetut tyoperaisen altistumisen raja-arvot kyseisille kolmelle karsinogeenille
muuttamalla direktiivia neljannen kerran.

Ty6turvallisuuden ja ty6terveyden neuvoa-antavan komitean kuuleminen

Tyo6turvallisuuden ja tyoterveyden neuvoa-antavaa komiteaa, joka koostuu kolmesta
taysivaltaisesta jasenestd kustakin jasenvaltiosta ja edustaa kansallisia hallituksia seka
tyontekija- ja tydnantajajarjestojé, kuullaan saannollisesti. Se antaa lausuntoja, joita kdytetaan
komission ehdotuksen valmistelussa, ottaen huomioon Euroopan kemikaaliviraston (ECHA)
riskinarviointikomitean (RAC) panoksen sek& sosioekonomiset ja toteutettavuustekijat.

2 BusinessEurope, Késiteollisuuden ja pienten ja keskisuurten yritysten eurooppalainen liitto (UEAPME),

Euroopan kemianteollisuuden tydnantajat (ECEG) ja Euroopan metalli-, konepaja- ja
teknologiateollisuuden etujéarjestté (CEEMET).

Euroopan julkisten palvelujen ammattiliittojen federaatio (EPSU), Euroopan ammatillinen yhteisjérjesto
(EAY) ja Euroopan rakennus- ja puutydntekijéiden liitto (EFBWW).

BusinessEurope, Kasiteollisuuden ja pienten ja keskisuurten yritysten eurooppalainen liitto (UEAPME),
Euroopan kemianteollisuuden tydnantajat (ECEG) ja Euroopan metalli-, konepaja- ja
teknologiateollisuuden etujarjestd (CEEMET).
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Tybdturvallisuuden ja tyoterveyden neuvoa-antava komitea on antanut akryylinitriilia®,
nikkeliyhdisteita® ja bentseenia® koskevia lausuntoja taman direktiivia koskevan neljannen
tarkistuksen yhteydessa. Neuvoa-antava komitea ehdottaa ndiden kemikaalien osalta
mahdollisena toimintamallina yhtd tai useampaa sitovaa tyoperaisen altistumisen raja-arvoa ja
lisamerkint6ja kaikille niille. Vaikka biologisia raja-arvoja ei ehdoteta karsinogeeneja ja
mutageeneja  Kkasittelevassa direktiivissd, neuvoa-antava komitea oli samaa mieltd
biomonitoroinnin  hyddyllisyydestda bentseenin osalta ja biologisista raja-arvoista
akryylinitriilin osalta, kuten riskinarviointikomitea ehdotti.

Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Tarkistaessaan tai asettaessaan uusia raja-arvoja direktiivin mukaisesti komissio noudattaa
erityistd menettelyd, jonka puitteissa pyydetdan tieteellisia neuvoja tyoturvallisuuden ja
tyoterveyden neuvoa-antavalta komitealta ja kuullaan sitd. Kaikkien tyoterveyteen ja
tyoturvallisuuteen, etenkin karsinogeeneihin ja mutageeneihin, liittyvien toimien tukena on
oltava vankka tieteellinen perusta. Tieteellisten lausuntojen valtavirtaistamiseksi ja 10.
tammikuuta 2017 annetun komission tiedonannon “Turvallisempi ja terveellisempi tyo
kaikille”® mukaisesti komissio pyytaa neuvoa ECHAn riskinarviointikomitealta.

Riskinarviointikomitea tuottaa korkealaatuista vertailevaa analyyttista tietoa ja varmistaa, etta
tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojeluun liittyvéat komission ehdotukset, paatokset
ja toimintalinjat perustuvat luotettavaan tieteelliseen nayttéon. Riskinarviointikomitean
jasenet ovat erittdin péatevid, erikoistuneita ja riippumattomia asiantuntijoita, jotka valitaan
objektiivisin perustein. He antavat komissiolle lausuntoja, joista on apua tyontekijéiden
suojelua koskevan EU:n politiikan kehittdmisessa.

Tatd aloitetta varten riskinarviointikomitea antoi akryylinitriilia®®, nikkeliyhdisteita® ja
bentseenia® koskevista tydperdisen altistumisen raja-arvoista kolme tieteellista lausuntoa,
joissa se arvioi kemiallisten aineiden terveysvaikutuksia tyontekijoihin luotettavan tieteellisen
nayton perusteella. Riskinarviointikomitea avusti komissiota erityisesti tuoreimpien
kéytettavissa olevien tieteellisten tietojen arvioinnissa ja ehdotti tyoperdisen altistumisen raja-
arvojen asettamista EU:n tasolla direktiivin 2004/37/EY mukaisesti tyontekijoiden

82 Saatavilla osoitteessa https://circabc.europa.eu/sd/a/df365d23-26f3-4266-8a55-
4b60f631506e/Doc.1050-19-
EN%20ACSH%20WPC CMD _ Opinion_acrylonitrile%20Adopted%2004062019.pdf

3 Saatavilla osoitteessa https://circabc.europa.eu/sd/a/4748ba6a-59aa-4349-9baa-
f85dc59a4ed3/Doc.1054-19-EN_ACSH%20WPC CMD_draft_Opinion_nickel%20rev-clean.pdf

3 Saatavilla osoitteessa https://circabc.europa.eu/sd/a/bh28832c6-8cc6-4a6¢-h966-
986211bh180fc/Doc.1056-19-EN-ACSH%20CMD_Opinion_benzene%20Adoped%2004062019.pdf

% Ks. alaviite 6.

%6 Riskinarviointikomitean lausunto akryylinitriilista
Saatavilla osoitteessa

https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/acrylonitrile_opinion_en.pdf/102477¢9-a961-2¢96-
5c4d-76fcd856ac19

Riskinarviointikomitean lausunto nikkelista ja nikkeliyhdisteista

Saatavilla osoitteessa https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/nickel_opinion_en.pdf/9e050da5-
b45c-c8e5-9e5e-a1a2¢e908335

37

38 Riskinarviointikomitean lausunto bentseenista
Saatavilla 0soitteessa
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/benzene_opinion_en.pdf/4fec9aac-9ed5-2aae-7b70-
5226705358¢7
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/acrylonitrile_opinion_en.pdf/102477c9-a961-2c96-5c4d-76fcd856ac19
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/acrylonitrile_opinion_en.pdf/102477c9-a961-2c96-5c4d-76fcd856ac19
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/nickel_opinion_en.pdf/9e050da5-b45c-c8e5-9e5e-a1a2ce908335
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/nickel_opinion_en.pdf/9e050da5-b45c-c8e5-9e5e-a1a2ce908335
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/benzene_opinion_en.pdf/4fec9aac-9ed5-2aae-7b70-5226705358c7
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/benzene_opinion_en.pdf/4fec9aac-9ed5-2aae-7b70-5226705358c7
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suojelemiseksi kemiallisilta riskeiltd. Vaikka biologisia raja-arvoja ei ehdoteta karsinogeeneja
ja mutageeneja kasittelevassa direktiivissa, riskinarviointikomitea suositteli biologisia raja-
arvoja akryylinitriilille ja bentseenille.

Euroopan tason tydmarkkinaosapuolten kanssa jarjestetyn kaksivaiheisen kuulemisen jélkeen
komission tyollisyys-, sosiaali- ja osallisuusasioiden p&&osasto julkaisi 9. toukokuuta 2018
avoimen tarjouspyynnon®. Tarkoituksena oli arvioida sosiaalisia, taloudellisia ja
ymparistovaikutuksia, jotka liittyvat erindisiin toimintavaihtoehtoihin tydntekijoiden
terveyden suojelemiseksi riskeiltd, jotka syntyvat mahdollisesta altistumisesta tietyille aineille
tyopaikalla, mukaan lukien akryylinitriili, nikkeliyhdisteet ja bentseeni. Toimeksianto
kaynnistyi 3. syyskuuta 2018 ja jatkui 11 kuukautta. T&h&n ehdotukseen liitetty
vaikutustenarviointiraportti perustui padasiallisesti timan tutkimuksen tuloksiin.

Vaikutustenarviointi

Tahan ehdotukseen liittyy vaikutustenarviointi. Saantelyntarkastelulautakunta tarkasteli
vaikutustenarviointia 27. toukokuuta 2020. Siitd annetiin myonteinen lausunto varauksin.
Niita kasiteltiin myohemmin lopullisessa vaikutustenarviointiraportissa.

Kunkin kolmen Kkarsinogeenin kohdalla tarkasteltiin seuraavia eri raja-arvoihin ja/tai
merkintoihin (ihomerkintd ja ihon ja hengitysteiden herkistymista koskeva merkintd) liittyvia
vaihtoehtoja:

. Perusskenaario: ei uusia EU:n tason toimia aloitteen piiriin kuuluvien
kemiallisten aineiden osalta (vaihtoehto 1).

o Perusskenaarion liséksi raja-arvoja koskevia vaihtoehtoja on tarkasteltu
tyoturvallisuuden ja tyoOterveyden neuvoa-antavan komitean ehdottamalla
tasolla ja muissa vertailukohdissa (esim. jasenvaltioissa todettu tiukoin raja-
arvo, riskinarviointikomitean johtamat tyoperaisen altistumisen raja-arvot).

Useita muita vaihtoehtoja hylattiin jo varhaisessa vaiheessa, koska niitd pidettiin
suhteettomina tai vahemman tehokkaina t&mén aloitteen tavoitteiden saavuttamiseksi. Nama
hylatyt vaihtoehdot liittyvat joko tydperdisen altistumisen raja-arvojen asettamistapaan tai
toisen valineen valintaan tai pk-yritysten tukemiseen. Tydperdisen altistumisen raja-arvojen
asettamistapaan liittyvat hylatyt vaihtoehdot olivat Kkarsinogeenisten kemiallisten aineiden
kayton kieltaminen ja tiukimpien tyoperdisen altistumisen raja-arvojen vahvistaminen EU:n
jasenvaltioissa. Tarkasteltavina olivat lisdksi toimialakohtainen tiedotus ilman, etta direktiivia
muutettaisiin, markkinapohjaiset valineet, teollisuuden itseséantely, muiden EU:n vélineiden
(REACH-asetus) mukainen sddntely ja ohjeasiakirjat. T&mén lisdksi pk-yrityksid koskevien
ratkaisujen kayttoonotto hyléattiin, koska hyvin merkittdvd maaré eurooppalaisia tyontekijoita
ei olisi kuulunut taman direktiivin soveltamisalaan.

Kutakin kemiallista ainetta koskevien eri toimintavaihtoehtojen taloudelliset, sosiaaliset ja
ymparistovaikutukset analysoitiin. Selvityksen tulokset esitetddn tahén ehdotukseen liitetyssa
vaikutustenarvioinnissa. Vaihtoehtojen vertailussa ja parhaaksi katsotun vaihtoehdon
valitsemisessa ké&ytettiin seuraavia kriteereitd: toimivuus, tehokkuus ja johdonmukaisuus.

% Tarjouspyyntdasiakirjat ~ ovat  saatavilla ~ osoitteessa  https://etendering.ted.europa.eu/cft/cft-

display.html?cftld=3559
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Vaihtoehtojen kustannukset ja hyodyt laskettiin 60 vuoden jaksolta samalle jaksolle arvioidun
syoparasitteen mukaisesti, jotta voitiin ottaa asianmukaisesti huomioon syovén latenssiaika.
Kaikki analyysit suoritettiin paremman saéntelyn suuntaviivojen®® mukaisesti.

Tyo6turvallisuuden ja tyoterveyden neuvoa-antavan komitean lausuntoihin perustuvien
toimenpiteiden pohjalta kehitettiin sadnnokset kaikkien ehdotukseen siséltyvien kemiallisten
aineiden osalta, mukaan luettuna ndiden kolmen aineen siirtymékaudet. Nailla
siirtymatoimenpiteilla annetaan yrityksille enemmén aikaa tarvittavien investointien
tekemiseen ja parannetaan jo samalla tyontekijoiden suojelua. Vaikka yrityskohtaisten
vuotuisten  kustannusten  odotetaan  olevan  kestévélldi  pohjalla,  useimmat
riskinhallintatoimenpiteisiin tehtdvét investoinnit tehtéisiin laskelmissa tarkasteltavan 60
vuoden jakson alussa. Akryylinitriilin ja bentseenin osalta tyoperdisen altistumisen raja-arvoa
sovelletaan taman direktiivin voimaantulosta alkavan neljan vuoden siirtyméakauden jélkeen.
Bentseenid koskevaa siirtymékauden raja-arvoa sovelletaan kahden vuoden kuluttua td&man
direktiivin voimaantulosta siihen asti, kun direktiivin voimaantulosta on kulunut neljé vuotta.
Na&itd siirtyméatoimenpiteitd pidetddn tarpeellisina ja riittaving, jotta yritykset voivat tehda
tarvittavat investoinnit. Nikkeliyhdisteiden osalta siirtymatoimenpiteitd sovelletaan 17.
tammikuuta 2025 saakka, jotta varmistetaan yhdenmukaisuus kromin (VI) osalta
hyvaksyttyjen siirtymatoimenpiteiden®’ kanssa, joita sovelletaan my6s 17. tammikuuta 2025
saakka. Molempia aineryhmia (nikkeliyhdisteitd ja kromi(VI)yhdisteitd) esiintyy usein
samoilla aloilla ja usein vieldpd samoissa prosesseissa. Tyo6turvallisuuden ja tyoterveyden
neuvoa-antavan komitean yksimielisen suosituksen®* mukaisesti nikkeliyhdisteille ja
kromi(VI)yhdisteille altistumisen véhentdmistd on koordinoitava, ja tdssa voidaan hyotya
synergiaeduista. Edella esitettyjen ehdotusten analyysin ja ulkoisesta tutkimuksesta saatujen
tietojen perusteella komissio pitaé aiheellisena, ettd kyseisille kolmelle aineelle vahvistetaan
siirtymakaudet.

Vaikutukset tyontekijoihin

Tyontekijoihin kohdistuvan vaikutuksen osalta tdimén aloitteen pitéisi tuoda hyotyjé silta osin,
ettd valtetddn tyohon liittyvid syOpatapauksia ja muita vakavia sairauksia. Samalla
vahennetddn muitakin vaikutuksia, kuten tyontekijoiden ja heitd hoitavien perheenjasenten
karsimyksia seké elamanlaadun ja hyvinvoinnin heikkenemisté.

Nikkeliyhdisteista ja bentseenista odotetaan saatavan suurimmat arvioitavissa olevat hyodyt.
Valittu vaihtoehto johtaisi siihen, etté

o akryylinitriilin osalta ehkaistéisiin jopa 12 aivosyOpétapausta ja 408 nenéa-
arsytykseen liittyvaé tapausta ja saataisiin rahallista terveyshyotya 440 000-
5800 000 euroa.

o nikkeliyhdisteiden osalta ehkaistaisiin 133 keuhkosyOpatapausta, 702
keuhkosairaustapausta ja 80 keskenmenoa ja saataisiin rahallista terveyshyétya
72-92 miljoonaa euroa.

40 Saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/info/better-regulation-guidelines-and-toolbox_fi

4 EUVL L 345, 27.12.2017, s. 87.
42 Ks. alaviite 33.
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o bentseenin osalta ehkéistdisiin 182 leukemia- ja 189 leukosytopeniatapausta ja
saataisiin rahallista terveyshyotya 121-198 miljoonaa euroa.

Vaikutukset tydnantajiin

TyoOnantajiin kohdistuvien vaikutusten osalta voidaan todeta, ettd tdma aloite saattaa johtaa
korkeampiin kustannuksiin yrityksille, joiden on otettava kayttoon suojaavia ja ehkaisevia
lisdtoimenpiteitd. Naiden investointien osuus yritysten liikevaihdosta on kuitenkin pieni.
Suojatoimenpiteisiin tehtyjen investointien kautta yritykset voivat valttdd kustannuksia, joita
liittyy sairastapauksista johtuviin tyontekijoiden poissaoloihin ja tuottavuuden alenemiseen.

Né&iden kolmen aineen osalta kaavaillaan liséksi siirtymatoimenpiteitd, jotta yrityksilla olisi
enemman aikaa tarvittavien investointien tekemiseen ja jotta tyontekijoiden suojelua voitaisiin
samalla jo parantaa. Vaikka yrityskohtaisten vuotuisten kustannusten odotetaan olevan
kestavalla pohjalla, useimmat riskinhallintatoimenpiteisiin tehtévét investoinnit tehtéisiin
laskelmissa tarkasteltavan 60 vuoden jakson alussa.

Ehdotuksella ei myoskaan lisata tiedottamisvelvoitteita, eikd silla nain lisata yritysten
hallinnollista rasitetta.

Vaikutukset ymparistoon

Mitd tulee ympadristovaikutuksiin, tyOperdisen altistumisen raja-arvon kayttdonotto
akryylinitriilin osalta ei lisd4 kohdepoiston asentamista, joka puolestaan voisi lisata paastoja
ilmaan. Mink&an akryylinitriilin osalta parhaaksi arvioidun vaihtoehdon mukaisten
mahdollisten riskinhallintatoimenpiteiden ei odoteta muuttavan merkittavasti akryylinitriilin
paastdja veteen. Nikkeliyhdisteiden osalta parhaaksi arvioidun vaihtoehdon kayttéonoton ei
pitdisi muuttaa merkittavasti nikkeliyhdisteiden kokonaispaastdja ymparistoon. Sen vuoksi
akryylinitriilia ja nikkeliyhdisteitd koskevan EU:n laajuisen tydperdisen altistumisen raja-
arvon asettaminen ei johda suurempiin ympéristopéastoihin eikd silld ole vaikutusta.
Bentseenin osalta nykyisen tyGperaisen altistumisen raja-arvon alentaminen EU:n tasolla jopa
vahentda hajapéastojé joillakin aloilla.

Vaikutukset jasenvaltioihin / kansallisiin viranomaisiin

Jasenvaltioihin / kansallisiin viranomaisiin kohdistuvien vaikutusten osalta voidaan todeta,
ettd vaikutus on véahaisempi niissa jasenvaltioissa, joissa tydperdisen altistumisen raja-arvot
ovat téssa aloitteessa vahvistettujen raja-arvojen tasolla, kuin niissd jasenvaltioissa, joissa
tyoperdisen altistumisen raja-arvot ovat korkeammat tai niitd ei ole asetettu lainkaan. Vaikka
hallinto- ja tdytdntoonpanokustannukset vaihtelevat jasenvaltiosta toiseen, niiden ei pitéisi
olla merkittdvid. Viranomaisille saattaa aiheutua hallinnollisia lisakustannuksia siité, etta
nilden on tarjottava  henkilostolle  tietoa ja  koulutusta ja  mukautettava
vaatimustenmukaisuuden tarkistuslistoja. Kustannukset jaavét kuitenkin pieniksi verrattuna
kansallisten taytantddnpanoviranomaisten toiminnan kokonaiskustannuksiin.

Kun otetaan huomioon johtavien tydsuojelutarkastajien komitean (SLIC) toiminnasta saadut
kokemukset ja se, miten taytdntdonpanon valvonta on jarjestetty eri jasenvaltioissa, on
epatodennakdistd, ettd uusien raja-arvojen lisdédminen direktiiviin vaikuttaisi tarkastuskéyntien
kokonaiskustannuksiin. Tarkastuskaynnit suunnitellaan yleensa ehdotuksesta
riippumattomasti, usein tietyn vuoden aikana saatujen valitusten perusteella ja/tai tietyn
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viranomaisen madrittdman tarkastusstrategian mukaisesti, ja ne voidaan kohdistaa
asiaankuuluviin tuotannonaloihin, joilla kasitelladn kyseisia kemikaaleja. Lisaksi on
huomattava, ettd raja-arvot helpottavat tarkastajien tyota vaatimustenmukaisuustarkastuksissa,
koska niissa annetaan altistumisen enimmaistasot.

Aloitteen  pitdisi my0s osaltaan  pienentdd  j&senvaltioiden  sosiaaliturva- ja
terveydenhuoltojarjestelmien kustannuksia vahentdmalla sairauksia. Viranomaisille koituvien
hyotyjen odotetaan jopa olevan kustannuksia suuremmat.

Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen
Vaikutukset pk-yrityksiin

Ehdotus ei sisélla kevyempia jarjestelyjd mikro- tai pk-yrityksille. Direktiivissa ei vapauteta
pk-yrityksid velvollisuudesta poistaa tai minimoida ne riskit, jotka johtuvat tyOperaisesta
altistumisesta karsinogeeneille tai mutageeneille.

Monille tdmén ehdotuksen piiriin kuuluville karsinogeeneille on jo vahvistettu kansallisen
tason raja-arvot, joiden taso kyllakin vaihtelee jasenvaltiosta toiseen. Taman ehdotuksen
mukaisten raja-arvojen vahvistamisella ei pitdisi olla vaikutuksia pk-yrityksiin niisséa
jasenvaltioissa, joissa kansalliset raja-arvot ovat samantasoiset tai matalammat kuin ehdotetut
arvot. Taloudellisia vaikutuksia kuitenkin syntyy niissd jasenvaltioissa (ja niihin
sijoittautuneille talouden toimijoille), joissa ehdotuksen piiriin kuuluville karsinogeeneille on
vahvistettu korkeampi tyoperéisen altistumisen raja-arvo.

Akryylinitriilida kéayttavat yritykset ovat padasiassa suuria yrityksid, kun taas pk-yritykset
muodostavat suuren osan nikkeliyhdisteitd ja bentseenid késittelevista teollisuudenaloista.
Kaikkien téssa aloitteessa tarkasteltujen aineiden osalta pk-yritysten tarvitsemat investoinnit
muodostavat pienen osan pk-yritysten liikevaihdosta seuraavien 60 vuoden aikana. Vain
harvoilla pk-yrityksilla, joita nikkeliyhdisteiden kayttd koskee, saattaa olla vaikeuksia
noudattaa parhaaksi arvioitua vaihtoehtoa. Tasta syystd parhaiksi arvioitujen vaihtoehtojen
pakettiin on sisallytetty siirtyméakausia, joilla pyritaan lieventdmaan haasteita.

Vaikutukset EU:n kilpailukykyyn tai kansainvaliseen kauppaan

Talla aloitteella on myonteinen vaikutus Kkilpailuun sisdmarkkinoilla, sillda se véhentaa
kilpailueroja sellaisten yritysten valilla, jotka toimivat jasenvaltioissa, joissa on erilaiset
kansalliset tyOperdisen altistumisen raja-arvot, ja antaa paremman varmuuden siitd, ettd
altistumista koskeva raja-arvo voidaan panna taytantéon kaikkialla EU:ssa.

Vaikka tdmé& aloite johtaa tiukempiin tyOperdisen altistumisen raja-arvoihin verrattuna
joihinkin Euroopan unionin tarkeimpiin kilpailijamaihin, silla ei pitdisi olla merkittadvaa
vaikutusta EU:n yritysten ulkoiseen kilpailukykyyn. Kuten edelld mainittiin, lisdkustannukset
yritystd kohden eivét useimmissa tapauksissa ole merkittavat.

EU:n ulkopuolisissa maissa vahvistettuja tyOperdisen altistumisen raja-arvoja ei my6skaan
valttamatta voida verrata EU:n raja-arvoihin. Ty0perdisen altistumisen raja-arvojen
asettamismenetelmaét ja niiden taytantdonpano vaihtelevat huomattavasti eri lainkayttoalueilla,
mik& johtuu esimerkiksi erilaisista l&hestymistavoista siihen, voidaanko sosioekonomiset
tekijat ottaa huomioon ja miten ne otetaan huomioon, eroista vaatimusten noudattamisen
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oikeudellisessa taytantoonpanokelpoisuudessa tai vaatimusten noudattamista koskevissa
odotuksissa, tieteellisen naytdn ja analyysimenetelmien kaytostd, tyomarkkinasuhteista ja
toimialan, tyontekijoiden edustajien ja muiden tahojen rooleista. Tdman vuoksi on
noudatettava varovaisuutta, kun tehdd&n vertailuja ja paatelmid arvoista, jotka eivét
valttdmatta ole suoraan vertailukelpoisia.

Perusoikeudet

Vaikutuksia  perusoikeuksiin  pidetddn  positiivisina  —  erityisesti  mainittakoon
perusoikeuskirjan 2 artiklassa vahvistettu oikeus elamaan ja 31 artiklassa (Oikeudenmukaiset
ja kohtuulliset ty6olot ja ty6ehdot) vahvistettu oikeus terveellisiin, turvallisiin ja
ihmisarvoisiin tydoloihin ja tydehtoihin.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotus ei edellytd lisdd varoja tai henkilostod EU:n talousarviosta tai EU:n perustamilta
elimilta.

5. LISATIEDOT
Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Ammattitautien ja tydperdisten syopétapausten méaara EU:ssa seka talouden toimijoille ja
sosiaaliturvajérjestelmille tyoperéisestda syovastd aiheutuvien kustannusten vahentdminen
EU:ssa ovat keskeisid indikaattoreita seurattaessa taméan direktiivin vaikutuksia. Ensimmaisen
indikaattorin seuranta viittaa Eurostatin kerd&miin saatavilla oleviin tietoihin, tydnantajien
direktiivin  2004/37/EY 14 artiklan 8 kohdan mukaisesti toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille tiedoksi antamiin tietoihin, jotka komissio voi saada kayttoonsa direktiivin 18
artiklan mukaisesti, seké tietoihin, jotka jasenvaltiot ovat toimittaneet direktiivin 89/391/ETY
17 a artiklan mukaisissa kansallisissa taytantdonpanoa koskevissa kertomuksissaan. Toisen
indikaattorin seuranta edellyttdd tyOperdisen sydvan aiheuttamaa rasitetta koskevien
arvioitujen tietojen vertaamista taloudellisten menetysten ja terveydenhoitokustannusten
osalta ndista seikoista tarkistuksen hyvaksymisen jalkeen kerattyihin tietoihin.

Asetettujen raja-arvojen taytantdonpanosta tehdaan kaksivaiheinen vaatimustenmukaisuuden
arviointi  (taytdntéonpano- ja vaatimustenmukaisuustarkastus). Ehdotettujen muutosten
ké&ytannon taytdntéonpanoa arvioidaan komission direktiivin 89/391/ETY 17 a artiklan nojalla
tekemien  s&&nndllisten  arviointien  puitteissa.  Kansalliset  viranomaiset, etenkin
tyosuojelutarkastajat, seuraavat soveltamista ja taytantoonpanoa.

Johtavien tyosuojelutarkastajien komitea (SLIC) tiedottaa EU:n tasolla edelleen komissiolle
mahdollisista kdytdnnon ongelmista, jotka liittyvat direktiivin 2004/37/EY taytantdénpanoon,
myos vaikeuksista, jotka liittyvat sitovien raja-arvojen noudattamiseen. Lisdksi SLIC arvioi
ilmoitettuja tapauksia, vaihtaa asiaan liittyvia tietoja ja hyvia toimintatapoja ja laatii tarpeen
mukaan taytdntéonpanoa tukevia véalineit, kuten oppaita.

Selittavat asiakirjat (direktiivien osalta)

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kirjallisina kansalliset sadnnokset, joilla direktiivi
saatetaan osaksi kansallista lainsdddant6d, sekd kyseisten sadnndsten ja direktiivin valinen
vastaavuustaulukko.  Ehdotetussa saddoksessa  vahvistettujen  vahimmaisvaatimusten
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noudattamisen varmistamiseksi tarvitaan yksiselitteista tietoa ndiden uusien s&anndsten
saattamisesta osaksi kansallista lains&dadént6d. Selittavien asiakirjojen toimittamisesta
aiheutuvan hallinnollisen lisdrasituksen arvioidaan olevan suhteellisen pieni (se on
kertaluonteinen eik& 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 lainsdaadant6d toimittamalla yhden
tai useamman asiakirjan, josta kdy ilmi direktiivin sadanndsten ja kansallisen lainsdddannon
osaksi saattamiseen tarkoitettujen valineiden vastaavien osien suhde.

Ehdotukseen sisdltyvien sdannosten yksityiskohtaiset selitykset
1 artikla

1 artiklassa todetaan, ettd direktiivin 2004/37/EY liite Il muutetaan tdman direktiivin liitteen
mukaisesti. Direktiivin liitteeseen 111 lisdtddn kaksi uutta ainetta. Nain laajennetaan sitovia
EU:n tason raja-arvoja koskevaa luetteloa, jota tdydennetdan vield lisédamalla akryylinitriilin
osalta ihomerkinté ja nikkeliyhdisteiden osalta ihon ja hengitysteiden herkistymistd koskeva
merkinta Liitteeseen 11l jo siséltyvan aineen eli bentseenin raja-arvoa on paivitetty samalla
kun sen ihomerkintd on sdilytetty. Naitd kolmea ainetta koskevat siirtymétoimenpiteet
esitetddn taulukon viimeisessa sarakkeessa.

2—4 artikla

2-4 artiklassa annetaan tavanomaiset sdannokset direktiivin saattamisesta osaksi
jasenvaltioiden kansallista lainsd&ddant6d. Direktiivin 3 artikla koskee direktiivin
voimaantulopéivaa.

Liite

Liitteessd kéytettdva termi ‘raja-arvo’ madritelldén direktiivin 2 artiklan c alakohdassa. Raja-
arvot koskevat hengitysteitse tapahtuvaa altistumista ja kuvaavat ilmassa olevaa suurinta
tietyn kemiallisen tekijan pitoisuutta, jolle tydntekija saa keskimaarin enintaan altistua tiettyna
madriteltynd aikana.

Ihomerkintd liitetddn yhteen kemialliseen tekijaédn eli akryylinitriiliin, jonka osalta
riskinarviointikomitea on arvioinut, ettd ihon Idpi imeytyminen saattaa lisdtd kehon
kokonaiskuormitusta ja sen my6td myds huolta mahdollisista terveysvaikutuksista.
Ihomerkintd tarkoittaa, ettd huomattava kehon kokonaiskuormituksen lisdantyminen ihon
kautta altistumalla on mahdollista. lhon herkistymistd koskeva merkintd liitetddn yhteen
kemialliseen tekijaan eli nikkeliyhdisteisiin, joiden osalta riskinarviointikomitea on arvioinut,
ettd niille altistuminen voi aiheuttaa haitallisia ihoreaktioita. Hengitysteiden herkistymista
koskeva merkinta liitetddn yhteen kemialliseen tekijéan eli nikkeliyhdisteisiin, jonka osalta
riskinarviointikomitea on arvioinut, ettd sille altistuminen hengitysteitse voi aiheuttaa
haitallisia vaikutuksia hengityselimissa. Tyonantajilla on velvollisuus ottaa téllaiset merkinnat
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huomioon tehdessaan riskinarvioinnin ja toteuttaessaan ennaltaehkdisevid ja suojaavia
toimenpiteita direktiivin mukaisesti tietyn karsinogeenin tai mutageenin osalta.
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2020/0262 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

tyontekijoiden suojelemisesta syopasairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai periméan

muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tyossa liittyvilta vaaroilta annetun

direktiivin 2004/37/EY muuttamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 153
artiklan 2 kohdan b alakohdan yhdessé sen 153 artiklan 1 kohdan a alakohdan kanssa,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaatamisjarjestyksessa hyvaksyttavaksi sdadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsaatamisjérjestysta,

seké katsovat seuraavaa:

(1)

()

(3)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/37/EY* tarkoituksena on suojella
tyontekijoita heidan terveyttdén ja turvallisuuttaan uhkaavilta vaaroilta, jotka johtuvat
altistumisesta ty0dssé syopééa aiheuttaville tai periman muutoksia aiheuttaville aineille.
Kyseisessa direktiivissa sdaadetddn syopaa ja periman muutoksia aiheuttavien aineiden
tyGperdiseen altistumiseen liittyviltd vaaroilta suojelun yhtendisestd tasosta yleisilla
periaatteilla,  joilla  jasenvaltiot voivat varmistaa  vahimmaisvaatimusten
johdonmukaisen soveltamisen. Naiden v&himmaisvaatimusten tarkoituksena on
suojella tydntekijoita unionin tasolla. Jasenvaltiot voivat antaa tiukempia saannoksia.

Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilarissa®, josta Euroopan parlamentti, neuvosto ja
komissio antoivat yhteisen julistuksen oikeudenmukaisia tydpaikkoja ja kasvua
kéasitelleessé sosiaalialan huippukokouksessa 17 paivand marraskuuta 2017, ja etenkin
sen periaatteessa nro 10 vahvistetaan tyontekijoiden oikeus korkeatasoiseen
tyoterveyteen ja -turvallisuuteen, mihin Kkuuluu suojelu altistumiselta syopéda ja
perimdn muutoksia aiheuttaville aineille tyépaikalla.

Sitovat tyOperdisen altistumisen raja-arvot ovat tarked osa direktiivilla 2004/37/EY
vahvistettuja yleisia tydsuojelujarjestelyja, eikd niitd saa ylittdd. Raja-arvot ja muut

EUVLC,,s..

EUVLC,,s..

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37/EY, annettu 29 pdivand huhtikuuta 2004,
tyontekijoiden suojelemisesta syOpésairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimdn muutoksia
aiheuttaville aineille altistumiseen tydssa liittyviltd vaaroilta (kuudes neuvoston direktiivin 89/391/ETY
16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50).

Euroopan  sosiaalisten  oikeuksien  pilari, marraskuu 2017, saatavilla  osoitteessa
https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/social-summit-european-pillar-social-rights-

booklet_fi.pdf
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(4)

(5)

(6)

(")

(8)

nithin suoraan liittyvat sddnnokset olisi vahvistettava kaikille niille syopéa tai perimén
muutoksia aiheuttaville aineille, joiden osalta tdmd on mahdollista kaytettavissa
olevien tietojen, myos tieteellisten ja teknisten tietojen, perusteella.

Sitovien tyOperdisen altistumisen raja-arvojen noudattaminen ei vaikuta muihin
direktiivin 2004/37/EY mukaisiin tyonantajien velvoitteisiin, etenkdan syopdd ja
periman muutoksia aiheuttavien aineiden vahentdmiseen tyopaikalla, sen estamiseen
tai véhentdmiseen, ettd tyontekijat altistuvat syopdd tai periman muutoksia
aiheuttaville aineille, eikéd toimenpiteisiin, joita olisi tata varten toteutettava. Kyseisiin
toimenpiteisiin olisi kuuluttava, sikéli kuin se on teknisesti mahdollista, syopéa tai
periman muutoksia aiheuttavan aineen korvaaminen aineella, seoksella tai prosessilla,
joka ei ole vaarallinen tai joka on vahemman vaarallinen tyontekijoiden terveydelle, ja
suljetun jarjestelmén tai muiden sellaisten toimenpiteiden kaytto, joiden tavoitteena on
alentaa tyontekijoiden altistumistasoa.

Talla direktiivilld vahvistetaan tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelua
heidan tyOpaikallaan. Direktiivissa 2004/37/EY olisi asetettava uusia raja-arvoja
kaytettavissa olevien tietojen perusteella, mukaan lukien uusi tieteellinen ja tekninen
tieto, ja niiden olisi lisdksi perustuttava sosioekonomisten vaikutusten perusteelliseen
arviointiin seka altistumisen mittausta tyOpaikalla koskevien protokollien ja
tekniikkojen saatavuuteen. Kyseisiin tietoihin olisi mahdollisuuksien mukaan
kuuluttava tiedot tyontekijoiden terveyteen kohdistuvista jaannosriskeistd seka
Euroopan  kemikaaliviraston (ECHA) riskinarviointikomitean (RAC) seka
ty6turvallisuuden ja tyoterveyden neuvoa-antavan komitean lausunnot. Unionin tasolla
julkistetut jaannosriskid koskevat tiedot ovat arvokkaita kaiken sen tulevan tyon
kannalta, jolla pyritdan rajoittamaan riskeja, jotka syntyvét tydperaisesta altistumisesta
syopaa ja periman muutoksia aiheuttaville aineille.

Riskinarviointikomitean ja tyoturvallisuuden ja tyoterveyden neuvoa-antavan
komitean suositusten mukaisesti, sikéli kuin se on mahdollista, hengitysteitse
tapahtuvan altistumisen raja-arvot vahvistetaan suhteessa kahdeksan tunnin
vertailuajan aikapainotettuun keskiarvoon (pitkdaikaisen altistumisen raja-arvot) ja
tiettyjen syopad tai periman muutoksia aiheuttavien aineiden osalta suhteessa
lyhyempéddn vertailuaikaan, yleensd viidentoista minuutin  aikapainotettuun
keskiarvoon (lyhytaikaisen altistumisen raja-arvot), jotta voidaan rajoittaa
mahdollisimman paljon lyhytaikaisesta altistumisesta johtuvia vaikutuksia.

On myos tarpeen ottaa huomioon kaikkien syépaa ja periman muutoksia aiheuttavien
aineiden muut imeytymistiet kuin hengitysteitse tapahtuva imeytyminen, mukaan
lukien mahdollinen ihon l&pi imeytyminen, jotta voidaan varmistaa paras mahdollinen
suojelun taso.

Tassd direktiivisséd kasiteltyjen syopad aiheuttavien aineiden terveysvaikutusten
arviointi  perustuu  riskinarviointikomitean  asiaa  koskevaan tieteelliseen
asiantuntemukseen. Tyollisyys-, sosiaali- ja osallisuusasioiden p&&osaston ja
kemikaaliviraston allekirjoittaman palvelutasosopimuksen mukaisesti
riskinarviointikomitea laatii tieteellisia arviointeja kunkin valitun
prioriteettikemikaalin toksikologisesta profiilista suhteessa niiden tyontekij6ille
aiheuttamiin haitallisiin terveysvaikutuksiin.
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9)

(10)

(11)

(12)

(13)

Akryylinitriili taytt4d Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1272/2008° mukaiset sydpa4 aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten
se on direktiivissa 2004/37/EY tarkoitettu syopad aiheuttava aine. Kéaytettdvissé
olevien tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto, perusteella on
mahdollista asettaa télle syopééa aiheuttavalle aineelle pitké&n ja lyhyen aikavélin raja-
arvo. Akryylinitriili voi imeytyd myds ihon lapi. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa
raja-arvo akryylinitriilille direktiivin 2004/37/EY soveltamisalan puitteissa ja liittaé
sithen ihomerkintd. Neuvoa-antava komitea oli riskinarviointikomitean lausunnon
perusteella samaa mieltd biomonitoroinnin hyddyllisyydesta akryylinitriilin kohdalla.
Tama olisi otettava huomioon laadittaessa ohjeita biomonitoroinnin kaytosta
kaytannossa.

Akryylinitriilin osalta raja-arvoa 1 mg/m3 (0,45 ppm) ja lyhyen aikavalin raja-arvoa 4
mg/m? (1,8 ppm) voi olla vaikea noudattaa lyhyelld aikavélilla. Olisi otettava kayttoon
tdman direktiivin voimaantulosta alkava neljan vuoden siirtymakausi, jonka jalkeen
naita tyoperéisen altistumisen raja-arvoja sovelletaan.

Nikkeliyhdisteet tayttavat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopaa aiheuttavan
aineen (kategoria 1A) luokituskriteerit, joten ne ovat direktiivissa 2004/37/EY
tarkoitettuja syopaa aiheuttavia aineita. Kéytettdvissa olevien tietojen, mukaan lukien
tieteellinen ja tekninen tieto, perusteella on mahdollista asettaa talle syopaa
aiheuttavien aineiden ryhmaélle raja-arvot. Altistuminen nikkeliyhdisteille tyopaikoilla
voi my0s aiheuttaa ihon ja hengitysteiden herkistymistd. Sen vuoksi on aiheellista
vahvistaa  kaksi  raja-arvoa niin  nikkeliyhdisteiden  hengittyville  kuin
keuhkorakkuloihin paétyville osuuksille direktiivin 2004/37/EY soveltamisalan
puitteissa, ja liittda niihin ihon ja hengitysteiden herkistymista koskeva merkinté.

Nikkeliyhdisteiden osalta voi olla vaikea noudattaa keuhkorakkuloihin paatyvan
osuuden raja-arvoa 0,01 mg/m3 ja hengittyvan osuuden raja-arvoa 0,05 mg/m3 useilla
sektoreilla tai prosesseissa, erityisesti sulattamisessa, jalostamoissa ja hitsauksessa.
Koska samoja riskinhallintatoimenpiteitd voidaan kéayttaa seka kromi(VI1)yhdisteiden
ettd nikkeliyhdisteiden osalta, siirtymatoimenpiteet, joilla pyritddn véhentdméaén
altistumista néille kahdelle sydpaa aiheuttavien aineiden ryhmadlle, olisi
yhdenmukaistettava. Sen vuoksi olisi otettava kayttéon 17 paivaan tammikuuta 2025
ulottuva siirtymékausi, jonka aikana nikkeliyhdisteiden hengittyvaan osuuteen olisi
sovellettava raja-arvoa 0,1 mg/ms3. Siirtymékausi varmistaisi yhdenmukaisuuden
direktiivilla (EU) 2017/2398° vahvistetun kromi(V1)yhdisteiden tyoperaisen
altistumisen raja-arvon soveltamispéivéan kanssa.

Bentseeni tayttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopaa aiheuttavan aineen
(kategoria 1A) luokituskriteerit, joten se on direktiivissa 2004/37/EY tarkoitettu
syopad aiheuttava aine. Bentseeni voi imeytyd mydos ihon lapi. Direktiivin 2004/37/EY
liitteessa 111 bentseenille asetettua raja-arvoa olisi tarkistettava tuoreempien
tieteellisten tietojen perusteella, ja ihomerkintd on aiheellista séilyttdd. Neuvoa-antava
komitea oli riskinarviointikomitean lausunnon perusteella samaa mieltd

Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinngisté ja pakkaamisesta annettu asetus (EY) N:o 1272/2008.
Saatavilla osoitteessa https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=CEL EX%3A32008R1272.
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2017/2398, annettu 12 pdivana joulukuuta 2017,
tyontekijoiden suojelemisesta syOpésairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimdn muutoksia
aiheuttaville aineille altistumiseen tydssa liittyviltd vaaroilta annetun direktiivin 2004/37/EY
muuttamisesta. Saatavilla osoitteessa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/?qid=1571906530859&uri=CEL EX:320171 2398.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

biomonitoroinnin hyodyllisyydesté bentseenin kohdalla. Tdma olisi otettava huomioon
laadittaessa ohjeita biomonitoroinnin kéytostd kaytannossa.

Bentseenin osalta raja-arvoa 0,2 ppm (0,66 mg/m®) saattaa olla vaikea noudattaa
joillakin sektoreilla lyhyelld aikavélilla. Olisi otettava kayttoon neljan vuoden
siirtymékausi  tdman  direktiivin  voimaantulosta. Kahden vuoden kuluttua
voimaantulosta siihen asti, kun voimaantulosta on kulunut nelja vuotta, olisi
sovellettava siirtymakauden raja-arvoa 0,5 ppm (1,65 mg/m3).

Komissio on jarjestanyt unionin tason tyomarkkinaosapuolten kaksivaiheisen
kuulemisen Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 154 artiklan mukaisesti.
Se on kuullut myds tyéturvallisuuden ja tyoterveyden neuvoa-antavaa komiteaa, joka
on antanut lausuntoja Kkaikista tdman direktiivin soveltamisalaan kuuluvista
prioriteettiaineista ja suositellut kullekin niista yhté tai useampaa sitovaa tyoperaisen
altistumisen raja-arvoa seka merkintoja.

Tassa direktiivissd vahvistettuja raja-arvoja on seurattava ja tarkistettava saannollisesti
sen varmistamiseksi, ettd ne ovat yhdenmukaisia asetuksen (EY) N:o 1907/2006’
kanssa.

Jasenvaltiot eivéat voi riittavalla tavalla saavuttaa tdman direktiivin tavoitetta eli
suojella tyontekijoitd heidan terveyttddn uhkaavilta vaaroilta, jotka aiheutuvat tai
voivat aiheutua altistumisesta tydssa syopad aiheuttaville aineille tai periman
muutoksia aiheuttaville aineille, mukaan lukien ndiden vaarojen ehkéisy, vaan se
voidaan toiminnan laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin
tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa direktiivissa ei yliteta
sitd, mika on tarpeen tdman tavoitteen saavuttamiseksi.

Koska tdma direktiivi koskee tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelua
heidan tyOpaikallaan, se olisi saatettava osaksi kansallista lainsdadantdd kahden
vuoden kuluessa sen voimaantulopdivasta.

Sen vuoksi direktiivia 2004/37/EY olisi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 2004/37/EY liite 111 timan direktiivin liitteen mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava tdmén direktiivin noudattamisen edellyttdmat lait,
asetukset ja hallinnolliset maaraykset voimaan viimeistaan [...] paivana [...]Jkuuta [...]
[kaksi vuotta tdméan direktiivin voimaantulopaivéstd]. Niiden on viipymatta
toimitettava ndmaé séanndkset kirjallisina komissiolle.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivana joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH). Saatavilla
osoitteessa https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=CELEX%3A32006R1907.
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Naissé jasenvaltioiden antamissa saadoksissd on viitattava tdhan direktiiviin tai niihin
on liitettava tallainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. J&senvaltioiden on
séédettava siitd, miten viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd saannellyistd kysymyksista
antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivana sen jéalkeen, 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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