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MOTIVERING
1. BAKGRUND TILL FORSLAGET

. Motiv och syfte med forslaget

| juni 2021 lade kommissionen fram EU:s strategiska ram for arbetsmiljo 2021-2027* (EU:s
strategiska ram for arbetsmiljd). Denna strategiska ram syftar till att omsatta princip 10 i den
europeiska pelaren for sociala rattigheter? om arbetstagarnas ratt till en hog skyddsniva for
halsa och sakerhet i arbetet i konkreta atgarder. Ett viktigt mal for EU:s strategiska ram for
arbetsmiljo &r att forebygga arbetsplatsolyckor och arbetssjukdomar, som kan orsaka
allvarliga negativa halsoeffekter och dodsfall for arbetstagare, vilket leder till en uppskattad
arlig forlust pa omkring 3,3 % av bruttonationalprodukten i EU.

Cancer ar fortfarande den frdmsta orsaken till arbetsrelaterade dddsfall i EU. Enligt
uppskattningar forlorar omkring 80 000 manniskor i EU livet pa grund av exponering for
carcinogener pa arbetsplatsen varje &r®. Exponering for reproduktionstoxiska dmnen pa
arbetsplatsen kan ocksa paverka den sexuella funktionen och fertiliteten och skada
utvecklingen av arbetstagarnas barn. Inom EU kan upp till 1 274 fall av reproduktiv ohalsa
intraffa varje ar efter exponering for reproduktionstoxiska @mnen som inte klassificeras som
carcinogener eller mutagena dmnen®. Detta visar pa behovet av att ytterligare forbattra
forebyggandet av arbetsrelaterade sjukdomar i EU®, vilka har konsekvenser for arbetstagare
och deras familjer, féretag och offentliga myndigheter.

Det viktigaste lagstiftningsinstrumentet for att sékerstélla arbetstagarnas skydd mot dessa
risker &r direktivet om carcinogener, mutagena och reproduktionstoxiska amnen (direktivet),
ett sardirektiv till ramdirektivet om arbetstagarnas sakerhet och halsa i arbetet®. | direktivet
foreskrivs atgarder for att forebygga och skydda mot risker i samband med exponering for
carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen i arbetet och en skyldighet att
faststélla gransvérden for alla de carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska &mnen
for vilka detta ar mojligt.

Under 2017 drog kommissionen i sin efterhandsutvardering av Europeiska unionens
arbetsmiljodirektiv’ (Refit-utvardering av arbetsmiljon) slutsatsen att arbetsmiljodirektiven,
inklusive det har direktivet, fortfarande ar mycket relevanta och effektiva. De bidrog till att
antalet arbetsolyckor och sjukdomar minskade. Under utvarderingen framholl dock olika
intressentgrupper behovet av att dvervaga att anta gransvarden for fler &mnen.

Meddelande fran kommissionen, EU:s strategiska ram for arbetsmiljo 2021-2027 Halsa och sakerhet pa
arbetsplatsen i ett foréanderligt arbetsliv, COM(2021) 323 final.

Interinstitutionell proklamation av den europeiska pelaren for sociala rattigheter, EUT C 428, 13.12.2017.

EU-Osha (2023), Occupational safety and health in Europe: state and trends 2023 — sammanfattning, baserad pa
Internationella arbetsmiljokommissionens siffror.

Europeiska kommissionen, generaldirektoratet for sysselsattning, socialpolitik och inkludering, Cary, E., Holmes, P.,
Vencovsky, D. et al., Study to collect recent information relevant to modernising EU Occupational Safety and Health
chemicals legislation with a particular emphasis on reprotoxic chemicals with the view to analyse the health, socio-
economic and environmental impacts in connection with possible amendments of Directive 2004/37/EC and

Directive 98/24/EC — Final report Report 1, Baseline assessment, Publikationsbyran, 2019,
https://data.europa.eu/doi/10.2767/964906.

COM(2021) 323 final, op. cit., att forbattra forebyggandet av arbetsplatsolyckor och arbetssjukdomar &r ett av de tre
overgripande huvudmal som faststélls i EU:s strategiska ram for arbetsmiljo.

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

Efterhandsutvardering av EU:s arbetsmiljodirektiv (Refit-utvardering), SWD(2017) 10 final.
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Efter denna Refit-utvardering av arbetsmiljon inledde kommissionen en kontinuerlig
uppdatering av direktivet. EU har antagit fem 6versyner av direktivet, som beror over 40
viktiga farliga kemikalier och bidrar till att radda livet pa 6ver 100 000 arbetstagare under de
kommande 50 aren.

Denna kontinuerliga 6versyn bygger pa en inkluderande strategi dar kommissionen involverar
forskare fran Europeiska kemikaliemyndighetens (Echa) riskbeddmningskommitté,
medlemsstaterna och arbetsmarknadens parter som ar foretradda i radgivande kommittén for
arbetsmiljofragor® samt arbetsmarknadens parter genom det formella samrad som foreskrivs i
artikel 154 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget).

Detta lagstiftningsinitiativ ar den sjatte éversynen av direktivet. | initiativet foreslas
gransvarden och relevanta beteckningar for kobolt och dess oorganiska foreningar i linje med
Europaparlamentets och radets begaran genom den fjarde 6versynen av direktivet samt for
polycykliska aromatiska kolvaten och 1,4-dioxan. Genom initiativet 1aggs ocksa svetsrok till i
forteckningen Gver &mnen, blandningar och processer” i bilaga I till direktivet. Enligt de bevis
som samlats in i konsekvensbeddémningsrapporten till stod for detta initiativ exponeras mer an
2,5 miljoner arbetstagare® i EU for dessa amnen.

Som en del av den konsekvensbedémning som stddde detta initiativ beddmde kommissionen
ocksa lampligheten av att faststélla ett gransvarde for isopren. De bevis som samlats in visar
att ett gransvarde, dven pa en mycket lag niva, skulle medféra kostnader men ingen fordel for
arbetstagarna. Avsaknaden av nytta beror pd den nuvarande laga exponeringen for isopren i
EU.

Detta initiativ innehaller ocksa en andring for att korrigera den befintliga posten om
kvicksilver och oorganiska foreningar av tvavart kvicksilver i bilaga Il for att fullstandigt
anpassa den term som anvands for detta &mne som omfattas av direktivet enligt definitionen i
artikel 2.

Direktivet svarar pa begaranden fran Europaparlamentet och radet som en del av den fjarde
oversynen av direktivet’® for att erhalla nya eller reviderade yrkeshygieniska gransvérden
(OEL) for minst 25 amnen.

Det ar inte mojligt att ta itu med alla relevanta farliga &mnen genom ett enda initiativ,
eftersom den vetenskapliga bedémningen krédver tid och resurser. FOr ndrvarande utvérderar
riskbedomningskommittén fem amnen per ar for att uppdatera direktivet. Som en del av
forenklingen av Reach skulle kommissionen kunna bedéma om det & mojligt att 6ka detta
antal.

Detta forslag starker darfor ytterligare kommissionens atagande att kontinuerligt ta itu med
farliga kemikalier enligt vad som anges i arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar
om forteckningen over damnen som ska bedomas vetenskapligt for att uppna nya eller
reviderade yrkeshygieniska grénsvarden for minst 25 dmnen, grupper av &mnen eller
processgenererade amnen'!. Foljaktligen uppmanar kommissionen varje &r Europeiska

8 Radgivande kommittén for arbetsmiljofragor bestar av tre ordinarie ledamoter per medlemsstat som foretrader
nationella regeringar, fackféreningar och arbetsgivarorganisationer.

° Antal exponerade arbetstagare per amne: 113 000 for kobolt och dess oorganiska foreningar, 1 284 052 for
PAH, 31 150 for 1,4-dioxan och 1 200 000 for svetsrok.

10 Direktiv (EU) 2022/431 av den 9 mars 2022 om &ndring av direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot
risker vid exponering for carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet, EUT L 88, 16.3.2022, s. 1.

1 Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar, List of substances to be scientifically assessed for the
purposes of Article 18a, third paragraph, of Directive (EU) 2004/37/EC on presenting an action plan to
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kemikaliemyndighetens riskbeddmningskommitté att vetenskapligt bedéma prioriterade
amnen och grupper av amnen. Ut6ver de &mnen som omfattas av denna éversyn befinner sig
ytterligare tre satser av &mnen i olika faser av den vetenskapliga beddmningen av Europeiska
kemikaliemyndighetens riskbedémningskommitté. Nasta steg efter den vetenskapliga
bedémningen &r att inleda en extern studie for att undersoka effekterna, samradet med
arbetsmarknadens parter i tva steg, antagandet av yttranden fran radgivande kommittén for
arbetsmiljofragor och den konsekvensbeddmning som atféljer eventuella framtida forslag.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Detta initiativ ar i linje med den europeiska pelaren for sociala rattigheter, i synnerhet dess
princip 10 om arbetstagarnas rétt till en hélsosam, saker och val anpassad arbetsmiljo. Att
faststalla nya gransvarden och utvidga tillampningsomradet till nya processgenererade amnen
bidrar bada till en hdg skyddsniva for arbetstagarnas hélsa och sakerhet.

Genom faststéllda gransvarden for ytterligare &mnen och tillagget av svetsrok i forteckningen
éver amnen, blandningar och processer i bilaga I till direktivet bidrar direktivet ocksa till att
forbattra forebyggandet av arbetsolyckor och arbetssjukdomar, ett viktigt mal i EU:s
strategiska ram for arbetsmiljo samt att sakerstdlla hoga standarder for halsa och sakerhet
enligt kommissionens arbetsprogram 20252,

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden
EU:s stadga om de grundlaggande réattigheterna

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

Reach-forordningen

| forordningen om registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier'*
(Reach-forordningen) faststélls bland annat tva skilda strategier vad géller EU-reglering,
namligen begransningar och tillstand.

| tabellen nedan sammanfattas bestdmmelserna i Reach-férordningen om godkannande eller
begransning av kobolt och dess oorganiska foreningar, polycykliska aromatiska kolvaten
(PAH) och 1,4-dioxan. Som processgenererat amne omfattas svetsrok inte av begransningar
och tillstand enligt Reach-forordningen.

Begrénsning Godkéannande

Kobolt och Inga befintliga begransningar Inga befintliga tillstand
oorganiska
koboltféreningar

achieve new or revised occupational exposure limits values for at least 25 substances, groups of substances or
process-generated substances (inte dversatt till svenska), SWD(2022) 438 final.

2 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén
samt Regionkommittén — Kommissionens arbetsprogram 2025 — Framat tillsammans: En djarvare, enklare
och snabbare union, COM(2025) 45 final.

B EUT C 202, 7.6.2016, s. 389.

14 EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.
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PAH-féreningar Befintliga begransningar av Inga befintliga tillstand
anvandningen av vissa blandningar
och varor som kan innehalla ett
eller flera PAH-amnen®®

Befintliga begransningar av
anvandningen av kreosot och
kreosotrelaterade amnen vid
trabehandling?®.

1,4-dioxan Inga befintliga begrénsningar Detta ar ett av de &mnen som inger
mycket stora betankligheter och
som ingar i kandidatforteckningen
for ett eventuellt infoérande i bilaga
XIV “Forteckning over &mnen for
vilka det krivs tillstdnd”’ i
enlighet med artikel 57 a och f i
Reach-forordningen, vilket medfér
krav pa ersattning och information.

Ingen av de befintliga Reach-begransningarna faststéller arbetsrelaterade gransvarden for
kobolt och oorganiska koboltféreningar, PAH eller 1,4-dioxan. Darfor finns det ingen
Overlappning mellan detta initiativ och de befintliga begransningarna enligt Reach.

Europas plan mot cancer

Syftet med EU:s plan mot cancer'® &r att hantera hela sjukdomsférloppet. Planen ar
strukturerad runt fyra centrala atgardsomraden dar EU kan tillféra som mest: 1) forebyggande
insatser, 2) tidig upptackt, 3) diagnos och behandling samt 4) cancerpatienters och
cancerdverlevares livskvalitet.

Exponering i arbetet for de fyra &mnen som omfattas av detta initiativ kan orsaka cancer. Att
faststélla gransvérden eller inkludera dem i direktivet kommer darfor att bidra till att
forebygga cancer enligt punkt 3.6 i Europas plan mot cancer, som hanvisar till direktivet, som
ett verktyg for att forebygga cancer och éven bidra till den europeiska halsounionen.

Genomforande och forenkling

Medlemsstaterna maste inforliva de &ndrade bestammelserna inom den tidsfrist for
inforlivande som faststélls i direktivet. Efter denna tidsfrist kommer kommissionen att
bedoma efterlevnaden i tva steg (inforlivande och kontroll av forenlighet). Kommissionen

S post 50 i bilaga XVII till Reach: Bens[a]pyren, Bens[e]pyren, Bens[jJfluoranten, Bens[a]antracen, krysen,
Dibens[a,h]antracen, Bens[k]fluoranten och Bens[b]fluoranten. Post 50a i bilaga XVII till Reach: Acenaften,
Acenaftylen, Antracen, Bens[a]antracen, Bens[a]pyren, Bens[def]krysen, Bens[b]fluoranten,
Bens[e]acefenantrylen, Bens[e]pyren, Bens[ghi]perylen, Bens[j]fluoranten, Bens[k]fluoranten, krysen,
Dibens[a,h]antracen, Fluoranten, Flouren, Indeno[1,2,3cd]pyren, Naftalen, Fenantren, Pyren.

16 post 31 i bilaga XVII till Reach-férordningen, finns pa https://echa.europa.eu/documents/10162/a27e80a3-
3798-3c76-01a0-32357cc09f6f.

" Europeiska kemikaliemyndighetens beslut av den 23 juni 2021 om upptagande av d&mnen som inger mycket stora
betankligheter i kandidatforteckningen for eventuellt inférande i bilaga XIV, finns p& Europeiska
kemikaliemyndighetens beslut om upptagande i kandidatférteckningen (europa.eu).

18 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och radet, Europas plan mot cancer, COM(2021) 44 final.
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kommer ocksa att dvervaka genomférandet av direktivet genom att utvardera det praktiska
genomforandet av de foreslagna dndringarna som en del av den regelbundna utvérdering som
kommissionen ska genomfdéra enligt artikel 17a i direktiv 89/391/EEG.

Yrkesinspektorskommittén (Slic) kommer att informera kommissionen om eventuella
praktiska problem i samband med genomférandet av detta direktiv, inklusive svarigheter i
samband med efterlevnaden av de bindande gransvérdena. Slic kommer ocksa att fortsatta att
beddma de rapporterade fallen, utbyta relevant information och god praxis samt vid behov ta
fram végledning och andra verktyg for genomfdrande.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

. Rattslig grund

Genom artikel 153 i EUF-fordraget ges EU befogenhet att understddja och komplettera
medlemsstaternas verksamhet nar det galler forbattringar, sarskilt nér det géller arbetsmiljon
for att skydda arbetstagarnas halsa och sékerhet och att genom direktiv anta minimikrav som
ska genomforas gradvis, varvid hansyn ska tas till radande forhallanden och tekniska
bestammelser i var och en av medlemsstaterna.

Direktivet antogs pa grundval av artikel 153.2 b i EUF-fordraget i syfte att forbattra
arbetstagarnas halsa och sakerhet. | artikel 16 i direktivet foreskrivs att gransvarden ska antas
i enlighet med forfarandet i artikel 153.2 i EUF-fordraget for alla de carcinogener, mutagena
eller reproduktionstoxiska @mnen for vilka detta ar mojligt.

Syftet med detta forslag ar att starka nivan pa arbetstagarnas sakerhet och halsoskydd i
enlighet med artikel 153.1 a i EUF-fordraget, i form av nya gransvarden samt anmérkningar i
bilaga Il till direktivet och inférandet av svetsrok i forteckningen dver &mnen, blandningar
och processer i bilaga 1. Artikel 153.2 b i EUF-férdraget ar darfor den lampliga rattsliga
grunden for kommissionens forslag om andring av direktivet.

Enligt artikel 153.2 i EUF-fordraget ar forbattringen av arbetsmiljon, for att skydda
arbetstagarnas hélsa och sékerhet en aspekt av den sociala politiken dar EU har delad
befogenhet med medlemsstaterna.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

| avsaknad av EU-vérden ar medlemsstaterna fria att anta nationella gransvarden. Om sadana
finns varierar de nationella gransvérdena for de tre &mnen som omfattas av faststéllandet av
ett gransvarde som en del av detta initiativ avsevart mellan medlemsstaterna. De nationella
gransvirdena for kobolt varierar till exempel fran 10 till 500 pg/m®. Vissa medlemsstater har
darfor faststallt gransvarden 50 ganger lagre an andra for samma amne. Fem medlemsstater
har inga gransvarden for kobolt*®.

19 Jtalien, Luxemburg, Malta, Portugal och Slovenien.
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Under sadana omstandigheter kan atgarder som vidtas av enbart medlemsstaterna inte
garantera minimikrav for arbetstagarnas halsoskydd mot de risker som uppstar vid exponering
for dessa amnen for alla EU-arbetstagare i alla medlemsstater.

Faststdllandet av EU-gransvarden bidrar ocksa till att skapa lika villkor fér industrin, vilket
vissa arbetsgivarorganisationer betonade i sitt svar pa samradet med arbetsmarknadens parter.
Kostnaderna for att iaktta l&gre nationella gransvérden ar i allménhet hogre och ger darfor en
konkurrensfordel for foretag som ar verksamma pa marknader med hogre eller inga nationella
gransvarden.

Att faststdlla EU-grédnsvdrden kommer inte helt att undanréja skillnaderna mellan
medlemsstaterna, eftersom de kan anta mer skyddande (nedre) granser. Det kommer dock att
minska utrymmet for skillnader och 6ka sakerheten om att det finns en grundldggande
definition och/eller en verkstallbar exponeringsgrans for alla relevanta carcinogener,
mutagena och reproduktionstoxiska amnen i alla medlemsstater och sakerstalla en lagsta
skyddsniva for alla arbetstagare. Det kommer ocksa att minska regleringskomplexiteten till
foljd av regler som skiljer sig kraftigt mellan medlemsstaterna, vilket bidrar till att minska den
administrativa boérdan for foretag som ar verksamma pa den inre marknaden. Dessutom
kommer medlemsstaterna att undvika de kostnader som é&r forknippade med den
administrativa bordan i1 samband med faststallande av grédnsvéarden enligt nationella
forfaranden.

Den komplexa och heterogena sammansattningen av svetsrok och avsaknaden av
harmoniserad klassificering i CLP-férordningen®® bidrar till bristande tydlighet om deras
eventuella farlighet for arbetstagare, och darfor saknas lampliga riskhanteringsatgarder pa
arbetsplatsen. Klassificering av svetsrok pa EU-niva skulle sikerstalla storre rattslig klarhet,
vilket skulle forbattra genomforandet av befintliga EU-regler.

Foretradare for regeringar, arbetsgivare och arbetstagare har uttryckt ett tydligt stod for att
faststélla gransvarden for de dmnen som omfattas av detta initiativ och for att inkludera
svetsrok i bilaga | till direktivet, vilket tydligt framgar av samradet i tva steg med
arbetsmarknadens parter och yttrandena fran radgivande kommittén for arbetsmiljcfragor.

. Proportionalitetsprincipen

Forslaget respekterar proportionalitetsprincipen, eftersom detta initiativ ar begrénsat till att
vid behov revidera bilagorna till direktivet, pa grundval av tillgangliga vetenskapliga och
tekniska uppgifter, i enlighet med artikel 16 i direktivet. Detta initiativ syftar till att ta ett steg
mot att uppna de mal som satts upp for att forbattra arbetstagarnas halsa och sékerhet,
samtidigt som kostnaderna halls pa en niva som ar godtagbar for foretagen.

Som framgar av konsekvensbedémningen till stod for detta initiativ sakerstaller forslaget
ocksa ett balanserat tillvagagangssatt som minimerar ekonomiska nackdelar for foretag och
nedlaggningar av foretag, samtidigt som det ger tillrackligt skydd for arbetstagare pa EU-niva
och ar forenligt med EU:s centrala mal, daribland EU:s strategiska oberoende, Europas plan
mot cancer och den dubbla omstallningen.

20 Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Klassificering, mérkning
och forpackning av @mnen och blandningar, &ndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG
samt andring av férordning (EG) nr 1907/2006, EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
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Vad som ar genomforbart ur ett samhallsekonomiskt perspektiv har beaktats efter intensiva
diskussioner med alla berérda parter inom radgivande kommittén for arbetsmiljofragor.
Forslaget innehaller ocksa atgarder for att minska bdrdorna och stdja efterlevnaden, sarskilt
overgangsperioder, som ocksd har diskuterats med radgivande kommittén for
arbetsmiljofragor, men aven en mojlig uppdatering av  den  befintliga
yrkesinspektorskommitténs?! (Slic) vagledning for nationella yrkesinspektérer vid bedémning
av hilsorisker relaterade till svetsrok??, vilket skulle bidra till att 6ka medvetenheten om den
eventuella faran med svetsrok. Dessa dvergangsatgarder bidrar till initiativets proportionalitet
genom att ge foretagen mer tid att vid behov anpassa sig och samtidigt skydda EU:s
strategiska oberoende och dess mal for den dubbla omstallningen. De forvantas avsevart
mildra de eventuella negativa konsekvenserna pa foretagen.

Trots de hoga kostnaderna har de atgarder som tillhandahalls genom detta initiativ stod fran
de viktigaste intressenterna pa arbetsmiljoomradet, namligen arbetsgivare, arbetstagare och
nationella regeringar som &r representerade inom radgivande kommittén for arbetsmiljofragor.
| det andra steget av samradet med arbetsmarknadens parter stodde BusinessEurope och
Europeiska fackliga samorganisationen tillsammans med SMEunited yttrandena fran
radgivande kommittén for arbetsmiljofragor, men SMEunited uppmanade dock kommissionen
att inte gad langre &an vad radgivande kommittén kommit Overens om. Dessa
arbetsmarknadsparters  asikter stoder ytterligare de rekommenderade alternativens
proportionalitet.

Slutligen erbjuder detta initiativ ocksa en viss flexibilitet for medlemsstaterna for de amnen
som omfattas av faststdllandet av gréansvarden. Enligt artikel 153.4 i EUF-fordraget hindrar
inte faststallandet av gransvarden pa EU-niva medlemsstaterna fran att behélla eller infora
strangare skyddsatgarder (dvs. lagre gransvarden).

. Val av instrument

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

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

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av &ndamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

| Refit-utvarderingen av arbetsmiljon konstateras att kemikalier som klassificeras som
carcinogener och mutagena amnen fortfarande tillverkas i hela EU. Arbetstagare i
tillverkningsindustrin och nedstromsanvéandare exponeras ocksa for dem. De viktigaste
slutsatserna av denna utvérdering visar att direktivet anses vara mycket relevant for att
sékerstélla arbetstagarnas skydd mot carcinogener, mutagena dmnen och reproduktionstoxiska
amnen. De farhagor som tagits upp av olika grupper av berorda parter under utvarderingen
och i de nationella genomféranderapporterna visar att det ar nédvéandigt att anta gransvérden

21 Slic har mandat att yttra sig i alla fragor som rér medlemsstaternas efterlevnad av EU-lagstiftningen om halsa
och sikerhet i arbetet. Den bestér av foretradare for medlemsstaternas yrkesinspektionstjanster, vilket namns i
kommissionens beslut fran juli 1995 om inréttande av en yrkesinspektérskommitté (95/319/EG). Kommittén
ska bestd av en ordinarie ledamot per medlemsstat och en suppleant far utses for varje ordinarie ledamot.

22 Slic (2018), Guidance for National Labour Inspectors on addressing health risks from Welding Fume, finns pa
https://circabc.europa.eu/ui/group/fea534f4-2590-4490-bca6-504782b47c79/library/2997b89a-1fbd-4f35-9874-
9a9b5ealad03?p=1&n=-1&sort=name_ASC.
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for fler amnen. Detta skulle leda till battre hantering av kemiska risker i framtiden och
forbéattra arbetstagarnas halso- och sakerhetsskydd.

. Samrad med berorda parter

Samrad i tva steg med arbetsmarknadens parter pa EU-niva i enlighet med artikel 154 i EUF-
fordraget

Den forsta etappen av detta samrad inleddes den 16 februari och avslutades den 31 mars 2023.
Det forsta ad hoc-motet, som motsvarar den forsta etappen av samradet med
arbetsmarknadens parter for att samla in deras synpunkter pa forslaget, hélls online den 16
mars 2023. Arbetstagarorganisationerna stodde forteckningen éver &mnen som prioriterats for
det planerade initiativet och betonade behovet av att beakta de strdngaste befintliga nationella
gransvardena vid faststillandet av EU-omfattande gransvarden. Europeiska fackliga
samorganisationen skickade ocksa skriftliga synpunkter per amne, i vilka de stodde
faststéllandet av grénsvéarden for kobolt och dess oorganiska féreningar, polycykliska
aromatiska kolvéten, 1,4-dioxan och isopren samt utvidgningen till svetsrok, bland annat for
att skapa rattslig klarhet.

Arbetsgivarorganisationerna betonade den centrala roll som radgivande kommittén for
arbetsmiljofragor och dess arbetsgrupp for kemikalier spelar i processen for att utarbeta
lagstiftningsforslag och betonade behovet av ett battre skydd for arbetstagarna samtidigt som
konkurrenskraften for EU-baserade foretag bevaras.

| sitt skriftliga bidrag framhdll arbetsgivarnas foretradare ocksa att gransvérdena alltid har en
stark inverkan pa sma och medelstora foretag. De insisterade pa att vederborlig hansyn skulle
tas till de nya gransvardenas samhallsekonomiska inverkan (inklusive inverkan pa den gréna
omstéllningen och EU:s konkurrenskraft). De stodde ocksa den kontinuerliga dversynen av
direktivet och utvidgningen av dess tillampningsomrade, samtidigt som de foresprakade att
vissa nya gransvarden skulle inféras med évergangsperioder.

Den andra etappen av samradet med arbetsmarknadens parter inleddes den 10 oktober 2023
och pagick fram till den 21 november 2023, och ett onlinemdte holls den 7 november 2023.
Arbetsmarknadens parter radfragades om mal och vagar for EU:s atgarder, mojliga rattsliga
instrument och vilja att inleda forhandlingar i syfte att inga ett avtal enligt artikel 155 i EUF-
fordraget. Utdver de bidrag som ldmnades under motet skickade Europeiska fackliga
samorganisationen, BusinessEurope och SMEunited skriftliga svar.

Arbetstagarorganisationerna uttryckte sérskilt sitt stod for en Gversyn av direktivet for att
uppna basta mojliga skydd for arbetstagarna och valkomnade trepartsyttrandena. De erkande
att det kommer att uppsta kostnader for foretagen och enades om att det finns ett behov av att
sakerstalla EU-foretagens ekonomiska och industriella hallbarhet, undvika social dumpning
och sékerstalla skydd av alla arbetstagares sékerhet och hélsa.

Arbetsgivarorganisationerna bekraftade vad radgivande kommittén for arbetsmiljofragor hade
foreslagit, erkande resultatet av dessa yttranden som en balanserad kompromiss mellan alla tre
intressegrupper och bad att sma och medelstora foretag och de berorda sektorerna skulle fa
tillrackligt med tid for att anpassa sig. Det bor foreskrivas kompletterande atgarder sasom
ekonomiskt stod och véagledning for att sakerstalla att sma och medelstora foretag kan
genomfora de nya exponeringsnivaerna pa lampligt sétt.

Nar det galler deras villighet att inleda forhandlingar for att ingad ett avtal mellan
arbetsmarknadens parter bekraftade arbetsmarknadens parter sitt stod for den pagaende
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processen for att andra direktivet, inklusive radgivande kommittén for arbetsmiljofragors
nyckelroll, och ville inte inleda en dialog enligt artikel 155 i EUF-férdraget eftersom de ansag
att den sociala dialogen om dessa @mnen redan har &gt rum inom ramen for radgivande
kommittén for arbetsmiljofragor déar en Gverenskommelse har natts som omfattar alla de
amnen som identifierats i 6versynen.

Mer detaljerad information om samradet i tva steg med arbetsmarknadens parter finns i bilaga
I1 till den konsekvensbedomning som atfoljer detta initiativ.

Samrad med radgivande kommittén for arbetsmiljofragor

Radgivande kommittén for arbetsmiljofragor, som bestar av tre ordinarie ledaméter per
medlemsstat och  foretrdader  nationella  regeringar ~ samt  arbetstagar-  och
arbetsgivarorganisationer, bistar kommissionen i forberedelserna och genomforandet av beslut
som fattas pa arbetsmiljoomradet. Med beaktande av synpunkterna fran Europeiska
kemikaliemyndigheten och de vetenskapliga bedémningarna  fran dess
riskbedomningskommitté samt uppgifter om vad som & genomforbart ur ett
samhéllsekonomiskt perspektiv antar den yttranden som kommissionen sedan anvander for att
utarbeta sina forslag.

Den 22 september 2023 antog radgivande kommittén for arbetsmiljofragor fem yttranden till
stod for detta initiativ. | yttrandena om kobolt och dess oorganiska féreningar?®, polycykliska
aromatiska kolvaten?*, 1,4-dioxan?® och isopren®® rekommenderade radgivande kommittén for
arbetsmiljofragor gransvarden och, i forekommande fall, beteckningar och évergangsvarden. |
yttrandet om svetsrok?’ rekommenderade radgivande kommittén for arbetsmiljofragor att
arbete som innebar exponering for svetsrok som innehaller &mnen som uppfyller kriterierna
for att klassificeras i kategori 1A/1B i bilaga | till CLP-forordningen skulle inféras i bilaga |
till direktivet.

Den 29 november 2023 antog radgivande kommittén for arbetsmiljofragor ett tillagg?® till
yttrandet om polycykliska aromatiska kolvéten for att klargora férteckningen dver sektorer
eller processer som kan ha svart att uppfylla OEL-kraven och som darfor kan behdva mer tid
for att folja det rekommenderade gransvérdet.

23 Radgivande kommittén for arbetsmiljofragor (2023), Opinion on an EU binding Occupational Exposure Limit Value
(BOEL) and notations for cobalt and its inorganic compounds, dokumentnr 005/23, finns p& ACSH Adopted opinion
Cobalt and inorganic compounds 22.09.23-EN.pdf (europa.eu).

24 Radgivande kommittén for arbetsmiljofragor (2023), Opinion on an EU binding Occupational Exposure Limit Value
(BOEL) for Polycyclic Aromatic Hydrocarbons (PAHSs), dokumentnr 003/23, finns pd ACSH Adopted opinion PAHs
22.09.23-EN.pdf (europa.eu).

25 Rédgivande kommittén for arbetsmiljofrégor (2023), Opinion on an EU binding Occupational Exposure Limit Value
(BOEL), Short-Term Exposure Limit (STEL), Biological Limit Value (BLV) and skin notation for 1.4-dioxane,
dokumentnr 007/23, finns pd ACSH Adopted opinion 1_4-dioxane 22.09.23-EN.pdf (europa.eu).

26 Radgivande kommittén for arbetsmiljofragor (2023), Opinion on an EU binding Occupational Exposure Limit Value
(BOEL), for isoprene, dokumetnr 004/23, finns pA ACSH Adopted opinion Isoprene 22.09.23-EN.pdf (europa.eu).

2" Rédgivande kommittén for arbetsmiljofragor (2023), Opinion on introducing work involving exposure to fumes from
welding processes containing substances that meet the criteria for CMR category 1A/1B set out in Annex | to the
CLP Regulation, dokumentnr 006/23, finns pd ACSH Adopted opinion Welding fumes 22.09.23-EN.pdf (europa.eu).

28 Radgivande kommittén for arbetsmiljéfragor (2023), Addendum to the ACSH opinion 003/23 on an EU binding
Occupational Exposure Limit Value (BOEL) for Polycyclic Aromatic Hydrocarbons (PAHSs), dokumentnr 003/23/2,
finns pa Addendum to ACSH opinion PAHs-EN.pdf (europa.eu).
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https://circabc.europa.eu/sd/a/5c69ed63-50c5-49d0-af6d-3165ae955a3d/ACSH%20Adopted%20opinion%20PAHs%2022.09.23-EN.pdf
https://circabc.europa.eu/sd/a/fcbb5c02-0c72-45ee-ba78-0031b914b1b6/ACSH%20Adopted%20opinion%201_4-dioxane%2022.09.23-EN.pdf
https://circabc.europa.eu/sd/a/a781e5ed-03e1-4c35-98b4-064ea5c17880/ACSH%20Adopted%20opinion%20Isoprene%2022.09.23-EN.pdf
https://circabc.europa.eu/sd/a/ebaaf294-094d-411d-8fae-abd1e49a9557/ACSH%20Adopted%20opinion%20Welding%20fumes%2022.09.23-EN.pdf
https://circabc.europa.eu/sd/a/d83f72a6-7cb7-4a98-b77b-c0f7a74f21bb/Addendum%20to%20ACSH%20opinion%20PAHs-EN.pdf
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Detta initiativ foljer rekommendationerna fran radgivande kommittén for arbetsmiljofragor
for kobolt och dess oorganiska foreningar, PAH, 1,4-dioxan och svetsrok. For isopren foljde
kommissionen inte rekommendationen fran radgivande kommittén for arbetsmiljofragor om
att faststélla ett yrkeshygieniskt gransvérde. Enligt den konsekvensbeddmning som ligger till
grund for detta initiativ tyder de insamlade bevisen pa att arbetstagare exponeras for
isoprennivaer som 4 lagre an  det  hélsobaserade  gransvéardet  enligt
riskbedomningskommitténs yttrande, vilket tyder pa att det nuvarande forebyggandet av
exponering for isopren i arbetet &r tillrackligt. Kommissionen har darfor beslutat att inte
faststélla ett yrkeshygieniskt gransvarde for isopren for att undvika onddiga kostnader for
foretagen.

Inbjudan att Iamna synpunkter och offentligt samrad

Det fanns ingen inbjudan att lamna synpunkter och inget offentligt samrad for detta initiativ,
pa grund av den redan omfattande processen med att samrada med de mest relevanta
intressenterna for detta initiativ, sarskilt samradet i tva steg med arbetsmarknadens parter
enligt EUF-fordraget.

. Insamling och anvéandning av sakkunnigutlatanden

Den kontinuerliga oGversynen av direktivet bygger pa ett valetablerat forfarande som
inbegriper vetenskaplig expertis. En sund vetenskaplig grund &r nddvéndig for att stodja alla
arbetsmiljoatgarder, sarskilt nar det galler farliga amnen. | detta avseende bad kommissionen
om rad fran Europeiska kemikaliemyndigheten och dess riskbedémningskommitté.

Riskbedomningskommittén tillhandahaller resultat av jamforande analyser av hog kvalitet och
ser till att kommissionens forslag, beslut och politik i samband med skyddet av arbetstagarnas
halsa och sakerhet baseras pa valgrundad vetenskaplig evidens. Riskbeddmningskommitténs
ledamoter ar hogkvalificerade, specialiserade och oberoende experter som véljs ut pa
grundval av objektiva kriterier. De ger kommissionen yttranden som anvands for att utveckla
EU:s politik for skydd av arbetstagare.

For detta initiativ tillhandahdll Europeiska kemikaliemyndigheten en omfattningsstudie av
svetsrok?® och riskbedomningskommittén antog fyra vetenskapliga yttranden®® med en
utvardering av de senaste vetenskapliga uppgifterna och forslag till gransvarden och relevanta
anmarkningar for att skydda arbetstagare mot kemiska risker fran kobolt och dess oorganiska
foreningar, polycykliska aromatiska kolvéten, 1,4-dioxan och isopren.

. Konsekvensbedémning

Detta forslag stods av en konsekvensbeddmningsrapport som lades fram for och granskades
av namnden for lagstiftningskontroll den 29 maj 2024, som avgav ett negativt yttrande den 31
maj 2024. N&mndens synpunkter beaktades i en reviderad version av rapporten. Denna
version lamnades in pa nytt till namnden den 2 december 2024, som sedan gav den ett positivt
yttrande med reservationer den 19 december 2024.

Foljande alternativ for olika grénsvarden for vart och ett av de tre carcinogenerna eller
reproduktionstoxiska @mnena beddmdes: 1) ett referensscenario utan ytterligare EU-atgérder
for varje amne som ingar i detta initiativ och 2) alternativ for gransvarden (inklusive vissa

29 Echa (2022), Scoping Study report for evaluation of limit values for welding fumes and fumes from other processes
that generate fume in a similar way at the workplace, finns pa report_welding_fumes_en.pdf (europa.eu).
%0 Finns p& RAC opinions on scientific evaluations of OELs - ECHA (europa.eu).
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som atfoljs av Overgangsvarden) pa den niva som foreslas av radgivande kommittén for
arbetsmiljofragor och vid ytterligare referenspunkter (inklusive de gransvarden som tagits
fram av riskbeddmningskommittén).

Pa grundval av denna konsekvensbedomning har de gransvarden och den metod som
rekommenderas av radgivande kommittén for arbetsmiljofragor valts som de alternativ som
rekommenderas for kobolt och oorganiska koboltféreningar, polycykliska aromatiska
kolvaten, 1,4-dioxan och svetsrok. | avsaknad av hélsoférdelar till foljd av de olika
alternativen for isopren, eftersom arbetstagarnas exponering redan &ar ldgre an det
hélsobaserade véarde som harleds av riskbeddmningskommittén, féredrogs referensscenariot.
Paketet med rekommenderade alternativ innehdller évergangsvarden for kobolt och dess
oorganiska foreningar och for polycykliska aromatiska kolvéten.

For kobolt och oorganiska koboltféreningar rekommenderade radgivande kommittén for
arbetsmiljofragor Svergangsgrinsvirden pa 20 pg/m*! / 4,2 pg/m**? under sex ar. Dessa
overgangsvarden galler for alla sektorer, vilket ger foretagen mer tid att planera sina
investeringar och gor det majligt for dem att sprida de betydande engangsinvesteringarna
(omkring 70 % av de totala investeringarna for ytterligare riskhanteringsatgarder) under flera
ar. Detta Overgangsvarde rekommenderades starkt av arbetsmarknadens parter och
medlemsstaterna inom radgivande kommittén for arbetsmiljofragor och antas bidra till att
mildra de negativa effekterna av efterlevnadskostnader for foretag.

For polycykliska aromatiska kolvaten skulle dvergangsvérdet 140 ng/m?3 (det dubbla av det
rekommenderade alternativet) gélla i sex ar och begransas till nio sektorer: 1) stal- och
gjutjarngjuterier, inklusive ferrolegeringstillverkare, 2) aluminiumtillverkare, 3) tillverkare av
kol- och grafitelektroder, 4) koksverk, 5) destillation av stenkolstjara, 6) tillverkare av eldfasta
produkter, 7) svetsning av tagspar, 8) andra icke-jarnmetallurgiska processer och 9) gjutning
av metaller. Bland det totala antalet foretag med arbetstagare som &r exponerade for
polycykliska aromatiska kolvéaten forvéantas foretagen inom dessa nio sektorer fa hogre
kostnader och/eller riskerar att laggas ner. Detta dvergangsvarde ger foretagen mer tid att
planera sina investeringar och ger dem mojlighet att sprida ut de betydande
engangsinvesteringarna over fler ar, vilket minskar de negativa ekonomiska effekterna och
antalet nedlaggningar.

Paketet med rekommenderade alternativ beddms medfora foljande effekter (mer detaljerad
information finns i den konsekvensbedémning som atfoljer detta initiativ):

Allman inverkan pa arbetstagare

Sammantaget forvantas de rekommenderade alternativen forhindra 1 676 fall av lungcancer
och 18 912 andra fall an cancer® under 40 ar. Dessa fall av ohélsa som férhindras skulle
innebara besparingar for regeringar och foretag pa totalt upp till 1,16 miljarder euro®.
Fordelarna med de rekommenderade alternativen skulle dock ocksa atféljas av vissa negativa
ekonomiska effekter for foretag, inklusive nedlaggningar. Utan nagra évergangsperioder for
kobolt och dess oorganiska féreningar och polycykliska aromatiska kolvéten uppskattades det

31 Inhalerbar fraktion.

32 Respirabel fraktion.

332 842 fall av restriktiv lungsjukdom, 7 363 fall av 6vre luftvéagsirritation, 38 fall av utvecklingstoxicitet, 3 157 fall av
manlig infertilitet, 497 fall av paverkan pa njurar, 633 fall av paverkan pd lever och 4 382 fall av lokal irritation i
nashélan.

3 Tillampning av vérden for betalningsvilja i varje enskilt fall (= metod 1). Varden for betalningsvilja mater en individs
villighet att betala for att undvika ett sjukdomsfall.
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att omkring 4 000 arbetstagare® skulle forlora jobbet. Béda alternativen for dessa tva grupper
av kemikalier har dock ett dvergangsvarde som forvantas minska de negativa ekonomiska
effekterna och det uppskattade antalet nedlaggningar genom att ge foretagen mer tid att
planera sina investeringar eller utveckla riskkapitalinvesteringar som gor det mojligt att
uppfylla de rekommenderade alternativen. | avsaknad av uppgifter kunde effekterna av
overgangsatgarderna for kobolt och oorganiska koboltféreningar och polycykliska aromatiska
kolviaten inte aterspeglas i de 6vergripande effekterna pa arbetstagarna.

Allméan inverkan pa foretag, inklusive sma och medelstora foretag

Som framgar av konsekvensbedémningen till stod for detta initiativ skulle de totala
anpassningskostnaderna for de rekommenderade alternativen under 40 ar uppga till 3,3
miljarder euro. | avsaknad av bevis &r det inte mojligt att dela upp justeringskostnaderna pa
investeringar i ytterligare riskminskande atgarder och kostnader for nedlaggning. Det
forvantas dock att dvergangsperioderna for kobolt och dess oorganiska foreningar och for
polycykliska aromatiska kolvaten kommer att minska de ekonomiska kostnaderna och leda till
mindre avbrott jamfort med ett scenario med samma gransvarden utan nagra
overgangsperioder, for vilket 209 avbrott uppskattades. Eftersom 95 % av de foretag som
forvantades laggas ner utan Overgangsperioder var sma och medelstora foretag skulle
inforandet av dvergangsatgarder framst gynna dem.

Foretagen maste ocksa sta for kostnader for dvervakning och administrativa kostnader pa
totalt cirka 535 miljoner euro under 40 ar. Sammanlagt forvantas de totala kostnaderna for
foretag till foljd av de rekommenderade alternativen uppga till cirka 3,8 miljarder euro under
samma period.

Aven om de totala kostnaderna for foretagen ar betydande jamfort med referensscenariot
skulle de spridas dver ett stort antal foretag. Foljaktligen skulle de flesta foretag drabbas av
lagre kostnader (och ofta mycket mindre) an 1% av sin omsattning. Foretag som é&r
verksamma inom vissa sektorer med arbetstagare som &r exponerade for kobolt och
polycykliska aromatiska kolvaten, sarskilt sma och medelstora foretag, skulle dock fa hogre
kostnader i forhallande till deras omsattning. Effekterna av dessa hoga kostnader forvantas bli
mindre tack vare 6vergangsvardena, vilket skulle gora det mojligt for arbetsgivarna att gora
de nodvéndiga investeringarna i ytterligare riskkapitalfonder och utveckla nya tekniska
verktyg for att sakerstélla efterlevnad. | detta avseende skulle befintliga EU-program, sdsom
Horisont Europa, kunna bidra till att utveckla innovativa ldsningar for att skydda
arbetstagarnas hélsa.

Foretagen kommer ocksa att dra nytta av paketet med rekommenderade alternativ.
Arbetstagare som l6per mindre risk for arbetssjukdomar innebdr lagre kostnader till foljd av
minskad produktivitet, ersattningskostnader, rehabiliteringskostnader och sjukvardskostnader
osv. Sammanlagt forvantas foretagen undvika kostnader pa sammanlagt 7 miljoner euro.

Overgéangsatgarderna kommer att gynna sma och medelstora foretag mer &n stora foretag,
eftersom sma och medelstora foretag har en hogre andel efterlevnadskostnader i forhallande
till omséttning eller bruttorérelseprodukt. Sma och medelstora foretag kommer att fa mer tid
pa sig att planera sina investeringar, vilket ocksa bor minska antalet foretag som laggs ner
jamfort med samma alternativpaket utan dvergangsperioder. Konsekvenserna for sma och
medelstora foretag bor darfor forbli begransade, &ven om de &r hogre an for stérre foretag.
Dessutom kan befintliga riktlinjer och verktyg, sdsom Europeiska arbetsmiljobyrans (EU-

35| avsaknad av uppgifter om svetsrok kunde inverkan pé sysselséttningen inte kvantifieras.
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Osha) interaktiva riskbedémning pé natet®®, hjalpa foretag och i synnerhet sma och medelstora
foretag att folja arbetsmiljolagstiftningen, inbegripet bestammelser som foljer av detta
lagstiftningsforslag, vilket bidrar direkt till principen om “digitalt som standard”.

Allman inverkan pa offentliga myndigheter

Sammantaget skulle paketet med rekommenderade alternativ medfora kostnader pa omkring
66 miljoner euro for alla offentliga myndigheter under 40 &r. Over 95 % av detta avser
justeringskostnader, 6vervakningskostnader och administrativa kostnader for det
rekommenderade alternativet for polycykliska aromatiska kolvéten. Dessa kostnader syftar till
att sakerstdlla att brandméannens exponering inte Gverstiger den niva som anges i detta
lagstiftningsforslag. 1 genomsnitt skulle detta medféra kostnader pa omkring 80 000 euro per
offentlig myndighet®” under 40 &r. Aterstdende 5% avser inforlivandekostnader.
Medlemsstaterna skulle behtva avsédtta upp till 100 000 euro (motsvarande de hogsta
inforlivandekostnaderna for svetsrok3®) for att inforliva de nya reglerna.

Paketet med rekommenderade alternativ skulle ocksa medfora fordelar pa cirka 30,4 miljoner
euro for offentliga myndigheter, inklusive kostnadsbesparingar (t.ex. besparingar i
sjukvardskostnader pa grund av farre fall av cancer och andra fall an cancer) pa 26,65
miljoner euro. De aterstdende fordelarna avser undvikande av kostnader pa upp till 3,75
miljoner euro for att faststélla gransvérden enligt nationella processer.

De offentliga myndigheternas nettokostnader under 40 ar skulle darfor uppga till omkring
35,5 miljoner euro, varav omkring 15 miljoner euro skulle utgéra engangskostnader®.
Overgéangsvardet for polycykliska aromatiska kolvaten skulle dock ge de offentliga
myndigheterna mer tid att bara merparten av dessa engangskostnader.

Allman inverkan pa den gréna och den digitala omstallningen

Paketet med rekommenderade alternativ skulle leda till en 6kad anvéndning av vissa slutna
processer, sa att mindre av vissa farliga amnen slapps ut i miljon. Denna direkta inverkan pa
miljon forvéntas dock vara férsumbar.

Paketet med rekommenderade alternativ kan ha en viss negativ indirekt inverkan pa den gréna
omstallningen eller den digitala omstéllningen pa grund av avbrott i viktiga sektorer som
koksverk, annan icke-jarnmetallurgi, destillation av stenkolstjara och grafit- och
kolelektrodtillverkning. Dessa sektorer spelar en viktig roll for utvecklingen av den cirkuldra
ekonomin, tillverkningen av gron infrastruktur och tillverkningen av halvledare. Risken for
nedlaggningar forvantas dock bli mindre genom de 6vergangsatgarder som planeras i paketet

36 EU-Osha skapade 2009 denna uppsattning verktyg, som finns tillgéngliga via den interaktiva riskbeddmningen
pé natet, for att tillhandahalla lattanvanda verktyg for att vagleda mikroorganisationer och sma organisationer
genom riskbeddmningsprocessen.

371 detta fall avses med offentlig myndighet brandbekampningsorganisationer. Enligt de bevis som samlats in for
konsekvensbeddmningen antas 758 brandbekampningsorganisationer vara verksamma i hela EU (framst pé
provinsniva).

% Som namndes i konsekvensbeddmningen maste de offentliga myndigheterna inforliva paketet med
rekommenderade alternativ i nationell lagstiftning sa snart det &r strangare an befintliga nationella regler.
Eftersom medlemsstaterna forvintas genomféra inférlivandet en gdng kommer inforlivandekostnaderna for
varje dmne inte att bli kumulativa. Eftersom ingen medlemsstat for narvarande har en nationell lagstiftning som
fullt ut uppfyller paketet med rekommenderade alternativ &r det rimligt att anta att medlemsstaten kommer att
behdva avsétta upp till 100 000 euro (motsvarande de hdgsta inforlivandekostnaderna for svetsrok) for att
inforliva de nya reglerna.

39 Detta skulle till exempel omfatta riskhanteringsatgarder sdsom installationer av slutna system for att uppfylla
det nya gransvérdet.
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med rekommenderade alternativ, sarskilt genom Gvergangsperioden for polycykliska
aromatiska kolvaten. Darfor bor den totala indirekta inverkan pa den gréna omstéllningen
begransas.

Med tanke pa att inverkan pa miljon forvantas vara liten genomfordes inte beddmningen av
principen om att inte orsaka betydande skada och klimatkonsekvenskontrollen fér den
konsekvensbeddémning som atfoljer detta initiativ.

Allméan inverkan pa EU:s Gppna strategiska oberoende

Detta paket kan leda till att vissa koksverk laggs ner. Till f6ljd av detta kan de sektorer som ar
beroende av produktion av koksverk (t.ex. stenkolstjara) behova importera sina produkter fran
lander utanfor EU, vilket skulle hindra EU:s 6ppna strategiska oberoende i dess mal om en
gron och en digital omstéallning eftersom stenkolstjara ar avgérande for produktionen av
batterier som lagrar energi fran vindturbiner, halvledare och elfordon. Denna negativa
inverkan bor dock mildras genom 6vergangsatgarderna for polycykliska aromatiska kolvéaten i
paketet med rekommenderade alternativ, som férvantas minska antalet mojliga nedlaggningar
inom kokssektorn.

Allméan inverkan pa relevanta mal for hallbar utveckling

Genom att forbéattra forebyggandet av arbetsrelaterade sjukdomar kommer direktivet ocksa att
bidra till FN:s Agenda 2030 for héllbar utveckling®, sarskilt mal 3*! for hallbar utveckling
(Sakerstilla hdlsosamma liv och framja vélbefinnande for alla i alla &ldrar) och mal 842
(Framja hallbar, inkluderande och hallbar ekonomisk tillvaxt, full och produktiv
sysselséttning med ansténdiga arbetsvillkor).

. Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling
Inverkan pa EU:s konkurrenskraft

Koksverk, tillverkare av eldfasta produkter, tillverkare av grafit- och kolelektroder, stal- och
jarngjuterier samt foretag som tillverkar ferrolegeringar, foretag som &ar verksamma inom
andra icke-jarnmetallurgisektorer och koleldade kraftverk skulle behdva goéra investeringar i
ytterligare riskhanteringsatgarder redan fran borjan, vilket skulle utgéra mer an 10 % av deras
bruttodriftsdverskott. Eftersom de flesta av dessa foretag (utom tillverkare av grafit och
elektroder) ar sma och medelstora foretag har de mindre kapacitet att std for dessa
efterlevnadskostnader. Man kan inte utesluta att vissa foretag kan komma att laggas ner, vilket
skulle ha en negativ inverkan pa tillgangen till produkter, mangfalden av utbudet och pressa
upp priserna for konsumenterna. Inforandet av Gvergangsperioder for kobolt och dess
oorganiska foreningar och polycykliska aromatiska kolvaten forvantas dock begransa antalet
nedlaggningar och ge foretagen, sarskilt sma och medelstora foretag, mer tid att planera och
gora de nodvandiga investeringarna i ytterligare riskhanteringsatgarder. Darfor forvantas
inverkan bli mindre pa priserna och mangfalden av utbudet/tillgangligheten for
konsumenterna avseende de produkter som produceras av dessa foretag, men den kan inte
uteslutas helt.

40 FN:s resolution, Att fordandra var varld: Agenda 2030 for hallbar utveckling, antagen vid FN:s toppmote om
héllbar utveckling den 25 september 2015 i New York.

41 synnerhet mél 3.4 (’Till 2030 genom forebyggande insatser och behandling minska det antal manniskor som
dor i fortid av icke smittsamma sjukdomar med en tredjedel”) och mél 3.9 (”Till 2030 vésentligt minska antalet
ddds- och sjukdomsfall till foljd av skadliga kemikalier”).

421 synnerhet mél 8.8 (“frimja en trygg och siiker arbetsmiljo for alla arbetstagare™).
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Paketet med rekommenderade alternativ kan ocksa inverka negativt pa vissa foretags
innovationsformaga. Aven om efterlevnadskostnaderna for de flesta foretag utgér mindre &n
10 % (eller till och med mindre an 1 % for de flesta sektorer) av deras FoU-utgifter ar andelen
hogre for sma och medelstora foretag som ar verksamma inom foljande sektorer: koksverk
(kostnader for foretag utgor upp till 160 % av FoU-utgifterna), sanering av mark (upp till
155 %), svetsning av tagspar (upp till 120-135 %) och annan icke-jarnmetallurgi (upp till
53 %). Aterigen forvantas de overgangsbestimmelser som foreskrivs i paketet med
rekommenderade alternativ mildra dessa negativa effekter genom att ge foretagen mer tid att
planera sina investeringar. Darfor bor inverkan pa FoU-utgifterna vara forsumbar, med
undantag for de sektorer som namns ovan, som kan fa storre svarigheter att behalla sina
investeringar och for vilka 6vergangsbestammelserna kommer att spela en viktig roll.

Sektorer som stal- och jarngjuterier, ferrolegeringar, aluminiumtillverkare, annan metallurgi,
gjutning av metaller samt tillverkare av grafit- och kolelektroder upplever redan tryck fran
billigare import, sarskilt fran asiatiska lander. Darfor kan ytterligare driftskostnader till foljd
av efterlevnadskostnaderna inverka negativt pa deras internationella konkurrenskraft mot
billigare import fran lander utanfér EU. Som namnts ovan kommer vissa foretag (sarskilt
koksverk) sannolikt att laggas ner till foljd av paketet med rekommenderade alternativ.

Beroende pa antalet nedlaggningar kan nedstromsanvéandare som ar beroende av produktionen
fran koksverk bli mer beroende av import fran lander utanfor EU. Detta galler sarskilt foretag
som producerar batterier som lagrar energi fran vindturbiner, halvledare och elfordon. Alla
dessa negativa effekter forvantas bli mindre genom 6vergangsatgarder, som forvantas minska
antalet avbrott och ge foretagen mer tid till de nddvandiga investeringarna. Pa det hela taget
forvantas inverkan pa den internationella konkurrenskraften vara forsumbar, med undantag
for de sektorer som namns ovan, sarskilt koksverk. Overgangsatgarder ar darfor viktiga for att
mildra dessa negativa effekter, &ven om de bevis som samlats in inte mojliggor en exakt
kvantifiering av dessa effekter.

Paketet med rekommenderade alternativ bor bidra till att skapa mer likvérdiga villkor for
foretag pa den inre marknaden och forbattra mojligheterna att halla kvar arbetskraften genom
att tillhandahalla en mer skyddande arbetsplats. Dessa faktorer kan oka konkurrenskraften och
sarskilt starka EU-foretagens konkurrenslage gentemot konkurrenter utanfor EU.

En mer detaljerad analys av inverkan pa konkurrenskraften finns i den konsekvensbedomning
som atfoljer detta lagstiftningsforslag.

. Grundlaggande rattigheter

| artikel 31 i EU:s stadga om de grundldggande réttigheterna anges att arbetstagare har rétt till
rattvisa arbetsforhallanden som respekterar deras halsa, sakerhet och véardighet. Detta
vidareutvecklas i den europeiska pelaren for sociala rattigheter som syftar till att skapa ett
rattvisare och mer inkluderande EU. Detta initiativ kommer att ytterligare forbattra skyddet
for arbetstagare mot de halsorisker som exponering for farliga &mnen innebar och férhindra
ohalsa. Darfor kommer det ocksa att ha en positiv inverkan pa denna grundlaggande réattighet.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget kraver inte mer budgetmedel eller personal i fraga om EU:s budget eller de organ
som EU inrattat. Detta initiativ har inga finansiella och digitala konsekvenser och darfér
tillhandahalls inte finansierings- och digitaliseringsoversikten.
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S. OVRIGA INSLAG

. Genomférandeplaner samt atgarder for overvakning, utvardering och
rapportering

Antalet fall av arbetsrelaterad ohélsa i EU och minskade kostnader for arbetsrelaterad ohalsa
(t.ex. minskad produktivitet) for foéretag och socialférsakringssystem i EU é&r centrala
indikatorer vid 6vervakningen av effekterna av detta direktiv.

Overvakningen av den forsta indikatorn avser

@) tillgdngliga uppgifter som samlats in av Eurostat (och andra relevanta
informationskéllor sdsom Europeiska arbetsmiljobyrans barometer, Europeiska
fonden for forbattring av levnads- och arbetsvillkor (Eurofound), Internationella
arbetsorganisationen, Vérldshélsoorganisationen),

(b) uppgifter som arbetsgivarna har anmalt till de behdriga nationella myndigheterna i
enlighet med artikel 14.8 i direktivet och som kommissionen har tillgang till i
enlighet med artikel 18 i direktivet,

(© uppgifter som medlemsstaterna ldmnat i sina nationella genomféranderapporter i
enlighet med artikel 17a i direktiv 89/391/EEG.

Den andra indikatorn 6vervakas genom att man jamfor de forvantade siffrorna for
ekonomiska forluster och halso- och sjukvardskostnader som orsakas av arbetsrelaterad
ohdlsa med de faktiska siffror som samlats in for dessa efter antagandet av det andrade
direktivet.

Andra indikatorer for Gvervakning av det operativa malet att battre genomfora direktivet i
medlemsstaterna ar:

o information om lampligt genomférande av direktivet fran arbetsgrupper och
intressegrupper vid radgivande kommittén for arbetsmiljofragor och fran
yrkesinspektorskommittén (Slic),

o riktlinjer ~ som  utarbetats av = medlemsstaterna, informationskampanjer,
utbildningskurser och annan relaterad verksamhet som rapporterats av
medlemsstaterna genom frageformularet om det praktiska genomfdérandet av
arbetsmiljodirektiven inom ramen for landsrapporten som gors upp vart femte ar i
enlighet med artikel 17a i direktiv 89/391/EEG och information fran radgivande
kommittén for arbetsmiljofragor och Slic,

o antalet eller andelen foretag som framjar god praxis som forhindrar fall av ohalsa i
samband med anvéndning av carcinogener, mutagena och reproduktionstoxiska
amnen som skulle kunna Overvakas genom datajamforelser mellan EU-Oshas
europeiska foretagsundersékning om nya och framvéxande risker, Eurofounds
europeiska undersokning om arbetsvillkor och information fran Slic.

Inforlivande och kontroller av inforlivande kommer att utforas i tva steg for att bedoma
efterlevnaden av inforlivandet av de faststdllda gréansvérdena och andra relaterade
bestammelser. Det praktiska genomférandet av de foreslagna &ndringarna kommer att
utvarderas som en del av den periodiska utvardering som kommissionen ska gora enligt
artikel 17a i direktiv 89/391/EEG.

Tillampningen och efterlevnaden kommer att Overvakas av de nationella myndigheterna,
sérskilt de nationella yrkesinspektionerna.
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Pa EU-niva kommer yrkesinspektdrskommittén fortsattningsvis att underratta kommissionen
om eventuella praktiska problem som géller efterlevnaden av direktiv 2004/37/EG, inklusive
problem med efterlevnaden av de bindande gréansvérdena. Yrkesinspektorskommittén kommer
ocksa att fortsatta bedoma de rapporterade fallen, utbyta information och god praxis i detta
avseende, och vid behov ta fram végledningar och andra stédjande efterlevnadsverktyg.

. Forklarande dokument (for direktiv)

Medlemsstaterna ska till kommissionen éverldmna texten till de nationella bestammelser som
inforlivar direktivet tillsammans med en jamforelsetabell mellan de bestdmmelserna och
direktivet. Otvetydig information om inforlivandet av de nya bestammelserna behdvs for att
sakerstélla efterlevnad av de minimikrav som faststalls genom forslaget. Tillhandahallandet
av forklarande dokument beraknas inte leda till nagon orimlig 6kad administrativ borda (det
ar en engangsuppgift som inte torde behdva involvera manga organisationer). Dessa
forklarande dokument kan utarbetas effektivare av medlemsstaterna. Medlemsstaterna bor
darfor ata sig att anmala sina inforlivandeatgarder till kommissionen genom att tillhandahalla
ett eller flera dokument som forklarar forhallandet mellan de olika delarna i direktivet och
motsvarande delar i de nationella instrumenten for inférlivande.

. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
Artikel 1

| artikel 1 foreskrivs en andring av direktiv 2004/37/EG om carcinogener, mutagena och
reproduktionstoxiska amnen (direktivet), sarskilt bilagorna | (Forteckning Over &mnen,
blandningar och processer som omfattas av definitionen av carcinogener och mutagena &mnen
i enlighet med artikel 2 a ii och b ii i direktivet), 111 (Gréansvérden och andra direkt anknutna
bestammelser) och Illa (Biologiska gransvarden och atgarder for halsokontroller).

For att battre skydda arbetstagarna genom yrkeshygieniska och biologiska gransvarden maste
dessa gransvarden ses Over och/eller faststillas sd effektivt som mojligt nar detta blir
nddvandigt mot bakgrund av de senaste vetenskapliga ronen och den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen.

| artikel 1 foreskrivs andringar av bilagorna I, 111 och Illa. Svetsrok ingar i forteckningen 6ver
amnen, blandningar och processer i bilaga I. Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen och
relevanta beteckningar for kobolt och dess oorganiska foreningar, polycykliska aromatiska
kolvaten och 1,4-dioxan foreslas i bilaga Ill. | bilaga Illa foreslas ett biologiskt gransvarde for
1,4-dioxan som inte far 6verstiga 45 mg (2-hydroxietoxi)attiksyra (HEAA) i urin/g kreatinin.

| artikel 1 anges att direktiv 2004/37/EG ska &ndras i enlighet med bilagan till det direktivet.
Tva nya amnen laggs till i bilaga 11l och utvidgar forteckningen over bindande EU-
grénsvarden, kompletterad med en beteckning for hud- och luftvagssensibilisering for kobolt
och oorganiska koboltforeningar, och en hudexponering for 1,4-dioxan. En befintlig post i
bilaga III, ndmligen “blandningar av polycykliska aromatiska kolvéten, sérskilt sddana som
innehaller bens[a]pyren, och som &r carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen
i den mening som avses i direktivet”, har uppdaterats i och med inforandet av ett
yrkeshygieniskt gransvarde, medan en anmarkning om hudexponering har behallits.
Overgéangsbestammelserna for kobolt och dess oorganiska foreningar samt polycykliska
aromatiska kolvaten (PAH) har faststallts i den sista kolumnen i tabellen. Det foreslas att den
term som anvidnds for agenserna “kvicksilver och oorganiska foreningar av tvavirt
kvicksilver, inklusive kvicksilveroxid och kvicksilverklorid (uppmétt som kvicksilver) ersatts
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med “kvicksilver och oorganiska foreningar av tvavart kvicksilver som omfattas av direktiv
2004/37/EG (uppmétt som kvicksilver)”, vilket klargoér att grinsvdrdet endast géller
kvicksilver och oorganiska foreningar av tvavart kvicksilver som omfattas av direktivet.

Artiklarna 2—4

Artiklarna 2—4 innehaller bestammelser om inforlivande i medlemsstaternas nationella
lagstiftning. | artikel 3 anges vilket datum direktivet trader i kraft.

Bilaga

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

En sadan anmarkning innebér att ett vasentligt upptag ar mojligt genom huden. Den anvands
for de kemiska agenser dar Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedémningskommitté har
bedomt att hudabsorption kan bidra till det totala upptaget och féljaktligen till eventuella
hélsoeffekter, namligen foér 1,4-dioxan och polycykliska aromatiska kolvdten. Denna
anmarkning bevaras darfor for polycykliska aromatiska kolvéten och inférs for 1,4-dioxan. En
anméarkning om  “hudsensibilisering” anvdnds for kemiska agens for vilka
riskbedémningskommittén har bedomt att exponering kan orsaka skadliga hudreaktioner, dvs.
kobolt och dess oorganiska foreningar. En anmirkning om luftvigssensibilisering” anvéands
for en kemikalie for vilken riskbedémningskommittén har bedémt att exponering genom
inandning kan orsaka biverkningar i luftvdgarna, namligen kobolt och dess oorganiska
foreningar. Arbetsgivarna maste beakta dessa anméarkningar nar de utfér riskbedémningar och
vidtar forebyggande atgarder och skyddsatgéarder for enskilda carcinogener, mutagena eller
reproduktionstoxiska dmnen i enlighet med direktivet.
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2025/0232 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om andring av direktiv 2004/37/EG vad géller tillagg av &mnen och faststallande av
gransvarden i bilagorna I, 111 och Illa

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 153.2 b
jamford med artikel 153.1 a,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

efter 6versédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande*?,
Efter att ha hort Regionkommittén®4,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1) For att forbattra skyddet for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener,
mutagena eller reproduktionstoxiska amnen pa arbetsplatsen och sakerstilla samma
lagsta skyddsniva i hela unionen &r det nodvéandigt att regelbundet uppdatera
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG*. Yrkeshygieniska gransvérden
bor faststallas eller revideras mot bakgrund av tillganglig information, inklusive
aktuella vetenskapliga ron och tekniska data, och bér baseras pa en grundlig
beddmning av vad som &ar genomforbart ur ett samhallsekonomiskt perspektiv.
Denna information bér om majligt omfatta yttranden fran riskbedémningskommittén
vid Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), inrattad genom Europaparlamentets

BEUTCI...],[...]1.s. [...].

“EUTCI...1.[...],s. [...].

45 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker
vid exponering for carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska &mnen i arbetet (sjatte sardirektivet
enligt artikel 16.1 i radets direktiv 89/391/EEG), EUT L 158, 30.4.2004, s. 50.
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och rédets férordning*® (EG) nr 1907/2006, och yttranden fran radgivande kommittén
for arbetsmiljofragor®’.

2 Direktiv 2004/37/EG omfattar &amnen eller blandningar som uppfyller kriterierna for
klassificering som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen i
kategori 1A eller 1B enligt bilaga | till Europaparlamentets och radets forordning*®
(EG) nr 1272/2008, liksom de &mnen, blandningar och processer som avses i bilaga |
till det direktivet. Solida vetenskapliga belagg ska tillhandahallas for varje nytt
tillagg till den forteckning dver &mnen, blandningar och processer som avses i den
bilagan for att visa att dessa amnen, blandningar och processer omfattas av direktiv
2004/37/EG, pa grundval av tillgangliga giltiga vetenskapliga kallor sasom
Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), Internationella centret for cancerforskning
(IARC) och nationella organ, varvid sarskild uppmérksamhet bor fastas vid
expertgranskad litteratur som publicerats om amnet.

3) IARC Kklassificerade svetsrok som “cancerframkallande for manniskor” (grupp 1 i
IARC:s Kklassificering). Enligt en omfattningsstudie fran Echa*® &r svetsrok ett
komplext &mne som kan omfatta carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska
amnen, sasom krom(V1)-foreningar, nickelféreningar, kadmium och dess oorganiska
foreningar. Den komplexa och heterogena sammansattningen av svetsrok
tillsammans med avsaknaden av harmoniserad klassificering i forordning (EG)
nr 1272/2008 bidrar till bristande tydlighet om deras eventuella farlighet for
arbetstagare, och darfor saknas lampliga riskhanteringsatgarder pa arbetsplatsen. Att
ta upp avsaknaden av klassificering for svetsrok pa unionsniva skulle skapa storre
rattslig klarhet néar det géller tillampningen av direktiv 2004/37/EG. | linje med
yttrandet fran radgivande kommittén for arbetsmiljofragor™ bor darfor arbete som
innebar exponering for svetsrok som innehéller amnen som uppfyller kriterierna for
att klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
amnen i kategori 1A eller 1B i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008 inforas i
bilaga I till direktiv 2004/37/EG.

4) Kobolt och flera koboltféreningar uppfyller kriterierna for att klassificeras som
cancerframkallande och reproduktionstoxiska @mnen (kategori 1B) i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008 och ar darfor carcinogener och reproduktionstoxiska

46 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,

utvardering, godkénnande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets forordning (EEG) nr 793/93
och kommissionens férordning (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, EUT L 396, 30.12.2006, s.1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

47 Radets beslut av den 22 juli 2003 om inrattande av en radgivande kommitté for arbetsmiljofragor, EUT C 218,

13.9.2003, s. 1.

48 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,

markning och férpackning av d&mnen och blandningar, &ndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt &ndring av foérordning (EG) nr 1907/2006, EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.

4 ECHA (2022), Scoping Study report for evaluation of limit values for welding fumes and fumes from other

processes that generate fume in a similar way at the workplace, finns pd report_welding_fumes_en.pdf
(europa.eu).

%0 Radgivande kommittén for arbetsmiljéfragor (2023), Opinion on introducing work involving exposure to fumes

from welding processes containing substances that meet the criteria for CMR category 1A/1B set out in Annex |
to the CLP Regulation, dokumentnr 006/23, finns p& ACSH Adopted opinion Welding fumes 22.09.23-EN.pdf
(europa.eu).
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amnen i den mening som avses i direktiv 2004/37/EG. Arbetstagare exponeras ofta
for en blandning av koboltféreningar, och yrkeshygieniska gransvérden bor tillampas
pa alla oorganiska koboltforeningar. Det ar darfor lampligt att, pd grundval av
tillganglig information, inklusive vetenskapliga och tekniska uppgifter, faststélla ett
gransvarde for kobolt och dess oorganiska féreningar i direktiv 2004/37/EG.

(5) Radgivande kommittén for arbetsmiljéfragor, som inrattades genom radets beslut av
den 22 juli 2003°! enades pa grundval av yttrandet fran riskbeddmningskommittén®2
om att exponering for kobolt och dess oorganiska foreningar pa arbetsplatsen ocksa
kan leda till hudsensibilisering och luftvégssensibilisering. Det ar darfor lampligt att
faststalla gransvarden for bade de inhalerbara och respirabla fraktionerna av kobolt
och dess organiska foreningar inom tillampningsomradet for direktiv 2004/37/EG
och inféra en anmérkning om hud- och luftvagssensibilisering.

(6) For kobolt och dess oorganiska foreningar blir det troligen svart att uppfylla
gransvardet 0,01 mg/m? for den inhalerbara fraktionen och 0,0025 mg/m3 for den
respirabla fraktionen pa kort sikt. Det ar darfor lampligt att inféra en
overgangsperiod pa sex ar efter detta direktivs ikrafttradande, under vilken
gransvardena pa 0,02 mg/m3 (inhalerbar fraktion) och 0,0042 mg/m3 (respirabel
fraktion) bor tillampas.

(7 Vissa blandningar av polycykliska aromatiska kolvaten (PAH), sarskilt de som
innehaller  bens[a]pyren, uppfyller kriterierna  for att klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen (kategori 1A eller
1B) i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och omfattas darfor av direktiv
2004/37/EG. Riskbedémningskommittén® har identifierat mojligheten till betydande
upptag genom huden for dessa blandningar, och radgivande kommittén for
arbetsmiljofragor har kommit Gverens om vikten av att infora ett yrkeshygieniskt
gransvarde for alla PAH-blandningar som omfattas av direktiv 2004/37/EG, matt
som bens[a]pyren, och att bibehalla en anmarkning om hudexponering som redan
finns i bilaga I11.

(8) For blandningar av polycykliska aromatiska kolvaten ar det sannolikt att det kommer
att bli svart for vissa sektorer att pa kort sikt iaktta ett gransvarde pa 0,00007 mg/m3
(matt som bens[a]pyren). Det ar darfor lampligt att infora en Gvergangsperiod pa sex
ar efter detta direktivs ikrafttradande, under vilken gransvardet pa 0,00014 mg/m3
(matt som bens[a]pyren) bor tillampas. Denna 6vergangsperiod bor begransas till
foljande sektorer: a) stal- och jarngjuterier, inklusive ferrolegeringstillverkare, b)
aluminiumtillverkare, c) tillverkare av kol- och grafitelektroder, d) koksverk, e)
destillation av stenkolstjara, f) tillverkare av eldfasta produkter, g) svetsning av
tagspar, h) andra icke-jarnmetallurgiska processer och i) gjutning av metaller.

9) 1,4-dioxan uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande amne
i kategori 1B i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och &r darfor en
carcinogen enligt direktiv 2004/37/EG. P& grundval av tillganglig information,
inklusive vetenskapliga och tekniska data samt riskbedémningskommitténs® och
radgivande kommitténs yttranden, ar det darfor lampligt att faststalla ett gransvarde
for langtids- och korttidsexponering i arbetet pa 7,3 mg/m3 (2 ppm) respektive 73

SLEUT C 218, 13.9.2003, s. 1.

52 https://echa.europa.eu/sv/oels-activity-list/-/substance-rev/69405.
53 https://echa.europa.eu/sv/oels-activity-list/-/substance-rev/63901.
54 https://echa.europa.eu/sv/oels-activity-list/-/substance-rev/61801.
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mg/m3 (20 ppm), kompletterat med en anmarkning om hudexponering och ett
biologiskt gransvarde pa 45 mg HEAA i urin/g kreatin, vid slutet av exponeringen
eller skiftet.

(10) Kommissionen har genomfort ett samrad i tva steg med arbetsmarknadens parter i
enlighet med artikel 154 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt.
Kommissionen har ocksa radfragat radgivande kommittén for arbetsmiljofragor, som
har antagit yttranden for alla @mnen som omfattas av detta direktiv och
rekommenderat ett eller flera bindande gréansvarden for vart och ett av dem, samt vid
behov anmarkningar och 6vergangsvarden for vissa av dem. Overgdngsvérden bor
gora det mojligt for arbetsgivare att gora nddvéandiga investeringar i ytterligare
riskhanteringsatgérder och utveckla tekniska metoder for att sakerstalla efterlevnad. |
detta avseende skulle befintliga unionsprogram, sasom Horisont Europa, kunna bidra
till att utveckla innovativa lésningar for att skydda arbetstagarnas hélsa.

(11) Det ar sarskilt viktigt att kommissionen genomfoér lampliga samrad under sitt
forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om
battre lagstiftning®®. Nar kommissionen faststaller eller reviderar griansvarden bor
den samrada med riskbedomningskommittén och radgivande kommittén for
arbetsmiljofragor for att sakerstalla att gransvardena ar evidensbaserade,
proportionella och métbara.

(12) Eftersom malet for detta direktiv, namligen att skydda arbetstagare mot exponering
for carcinogener, mutagena och reproduktionstoxiska &mnen inte i tillracklig
utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna sjdlva utan snarare, pa grund av dess
omfattning och verkningar, kan uppnas battre pa unionsniva, kan unionen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv
inte utdver vad som &ar nodvandigt for att uppna detta mal. Direktiv 2004/37/EG bor
darfor &ndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Direktiv 2004/37/EG ska andras pa foljande satt:

Bilagorna I, 111 och Illa till direktiv 2004/37/EG ska andras i enlighet med bilagan till det har
direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska sétta i kraft de bestdmmelser i lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv senast den [...] [Tidsfristen for inforlivande kommer att
vara sa kort som mojligt och i allméanhet inte langre an tva ar]. De ska genast underratta

kommissionen om detta.

SSEUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehalla en hanvisning till detta direktiv
eller atféljas av en sadan hanvisning nar de offentliggérs. Narmare foreskrifter om hur

hé&nvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfarda.

Medlemsstaterna ska underrdtta kommissionen om texten till de centrala bestammelser i

nationell ratt som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.
Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning.
Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
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