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2022/23:FPM57 Andringar i direktivet om kemiska agenser och i
direktivet om carcinogena, mutagena och reproduktionstoxiska

amnen

Sammanfattning

Kommissionen foreslar en sjatte revidering av Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering fér carcinogener, mutagena
eller reproduktionstoxiska @mnen i arbetet. Forslaget innebér att
det infors nivagréansvéarden for polycykliska aromatiska kolvaten
(PAH), kobolt och 1,4-dioxan samt att ett biologiskt gransvarde
och ett korttidsgransvarde infors for 1,4-dioxan. Vidare forslas att
svetsrok laggs till i direktivets bilaga |. Regeringen ser positivt pa
att grédnsvéardena tas fram och att direktivet revideras utifran den

vetenskapliga utvecklingen pd omradet.

1. Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Att skydda manniskor fran halso- och sékerhetsrisker pa
arbetsplatsen ar en del i sdkerstallandet av varaktiga och
anstandiga arbetsvillkor och av en likvardig skyddsniva for
arbetstagare inom unionen. Cancer &r fortsatt det framsta
arbetsrelaterade hélsoproblemet i EU och orsakar stor skada for

arbetstagares liv och hélsa. Prioriteringen att minska
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arbetstagares exponering for farliga @amnen tillkdnnagavs i
handlingsplanen for den europeiska pelaren for sociala rattigheter
och bekraftades i den strategiska ramen for arbetsmiljo 2021-
2027. Enligt forslagets konsekvensbeddmning ar mer an 2,5
miljoner arbetstagare i EU exponerade for svetsrék, kobolt, PAH
och 1,4-dioxan. Inférandet av gransvarden for dessa tre &mnen
samt fortydligandet om séarskilda krav vid arbete med svetsrok ar
en del av arbetet for att uppna prioriteringen enligt EU:s

strategiska ram.

Kommissionen presenterade forslaget den 18 juli 2025. Forslaget

ar ett minimidirektiv.

1.2 Forslagets innehall

Forslaget innebér att nivagransvarden for PAH (matt som
bens(a)pyren), kobolt och 1,4-dioxan laggs till i direktivet. For
kobolt foreslas dven kompletterande anmarkningar om att &mnet
ar sensibiliserande vid kontakt med hud och via inandning. For 1,4-
dioxan foreslas vidare en hudanmarkning, ett biologiskt gransvéarde
och att ett korttidsgransvarde laggs till. Forslaget innehéller ocksa
en korrigering av den befintliga beskrivningen av kvicksilver i
bilaga Ill i syfte att tydliggdra kopplingen till direktivets
tillampningsomrade och anpassa till 6vriga beskrivningar av @mnen
i bilaga Ill. Revideringen och tillagget av gransvardena i direktivet

syftar till att skydda arbetstagare mot farlig exponering av amnena.
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Svetsrok foreslas laggas till i direktivets bilaga | som utgor en
forteckning 6ver amnen, blandningar och processer som ar
carcinogena eller mutagena. Amnen som tas upp i bilaga | stéller
krav pa arbetsgivare att vidta atgarder pa arbetsplatsen for att
minska exponeringen till vad som ar tekniskt moéjligt vid hantering
av dessa @mnen, blandningar och processer. Syftet med andringen
ar att 6ka medvetenheten hos arbetsgivare om de potentiella
riskerna vid svetsning samt sékerstélla att skyddsatgéarder och
forebyggande atgarder i direktivet foljs dar exponering for svetsrok

forekommer.

1.3 Gallande svenska regler och forslagets effekt pa dessa
Nivagransvarden for PAH:er (matt som bens(a)pyren), kobolt och
1,4-dioxan, kompletterande anméarkningar om att kobolt ar
sensibiliserande vid kontakt med hud och via inandning samt
korttidsgransvarde for 1,4-dioxan framgar av Arbetsmiljoverkets
foreskrifter och allmanna rdd om gransvarden for
luftvéagsexponering i arbetsmiljon (AFS 2023:14). Det finns dock
inga bestdmmelser om hudanmarkning eller biologiskt gransvarde
for 1,4-dioxan, om nivagréansvéarde for respirabel fraktion for kobolt,

eller om svetsrok i dagslaget.

PAH:er ar carcinogener som kan orsaka lungcancer och hudcancer
och férekommer i Sverige inom raddningstjansten (fran rok
orsakad av brand) samt inom flera tillverkningsindustrier s som

dack- och gummitillverkning. Gallande luftgransvérden for PAH:er
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méatt som bens(a)pyren har Sverige i dag ett nivagransvarde pa
0,002 mg/m3 och ett vagledande korttidgréansvéarde pa 0,02 mg/m3
samt en kompletterande anmaérkning att @amnet |att upptas via
huden. Kommissionen foreslar att ett nivagréansvéarde pa 0,00007
mg/m?® méatt som bens(a)pyren férs in. For vissa sektorer behovs
det mer tid att anpassa sig till detta nivagréansvérde, och
kommissionen foreslar darfor en vergadngsperiod pa sex ar efter
direktivets ikrafttradande dar nivagransvéardet ar 0,00014 mg/m?
méatt som bens(a)pyren for nio sektorer! som identifierats som de
mest paverkade. Om kommissionens forslag antas innebéar det att

nivagréansvéardet i Sverige kommer att behdva sankas.

Kobolt &r en carcinogen som kan orsaka lungcancer. | Sverige
finns kobolt framst vid framstéallning av specialstal och produktion
av litium-jon-batterier. Gallande luftgransvarden for kobolt och
dess oorganiska foreningar har Sverige i dag ett nivagransvarde pa
0,02 mg/ms3 for inhalerbar fraktion samt kompletterande
anmarkningar om att &mnet |14tt upptas via huden, ar
sensibiliserande bade fér huden och luftvagarna, ar
cancerframkallande samt ar reproduktionsstérande.
Kommissionen foreslar att ett nivagransvarde pa 0,01 mg/m? for
inhalerbar fraktion och ett nivagransvarde pa 0,0025 mg/m? for

respirabel fraktion fors in, med en dvergadngsperiod pa sex ar efter

1 1. Stal- och jarngjuterier, vilket inkluderar tillverkare av ferrolegeringar, 2. Aluminiumtillverkare, 3.
Tillverkare av kol- och grafitelektroder, 4. Koksverk, 5. Destillation av stenkolstjéra, 6. Tillverkare av
eldfasta produkter, 7. Svetsning av tagspar, 8. Andra icke-jarnmetallurgiska processer och 9.
Gjutning av metaller.
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direktivets ikrafttradande, dar nivagransvardet ar 0,02 mg/m? for
inhalerbar fraktion och 0,0042 mg/m? for respirabel fraktion. Det
foreslds kompletterande anmérkningar om att &mnet ar
sensibiliserande vid kontakt med hud och via inandning. Om
kommissionens forslag antas innebéar det att det svenska
nivagransvardet matt som inhalerbar fraktion kommer att behova
sénkas senast efter 6vergangsperioden och att ett nivagréansvéarde

matt som respirabel fraktion kommer att behdva inforas.

1,4-dioxan kan orsaka cancer i exempelvis lever och nashala och
anvands framst som syntesravara eller ravara vid
lakemedelstillverkning men aven bland annat vid gummitillverkning
samt i kemisk och kosmetisk industri. Gallande luftgransvarden for
1,4-dioxan har Sverige i dag ett nivagransvarde pa 35 mg/m?® och
ett korttidsgréansvarde pa 90 mg/m? men inget biologiskt
gransvarde eller hudanmarkning. Kommissionen foreslar ett
nivagransvarde pa 7,3 mg/m? samt att ett korttidsgransvarde pa 73
mg/m?3, ett biologiskt gransvarde pa 45 mg HEAA maétt i urin/g
Kreatinin (som maéts vid exponeringens eller arbetspassets slut)
och en hudanmarkning férs in. Om kommissionens forslag antas
innebar det att svenska nivagréansvéardet och korttidsgransvardet
kommer att behova sdnkas och att en hudanmérkning och ett

biologiskt gransvarde kommer att behodva inforas.

Svetsrok bildas vid all typ av svetsning och kan ge akuta eller

kroniska effekter pa luftvdgarna som astma och KOL. Langvarig
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exponering for svetsrok kan orsaka lungskador och olika former av
cancer, bland annat lungcancer. Svetsrok finns idag inte med i den
lista Over verksamheter och arbeten som reglerar vilka @mnen och
blandningar samt arbeten och verksamheter som omfattas av
sarskilda krav vid hantering av carcinogena, mutagena och
reproduktionsstorande amnen enligt Arbetsmiljoverkets
foreskrifter och allménna rad om risker i arbetsmiljon (AFS
2023:10). Kommissionen foreslar att svetsrok laggs till i direktivets
bilaga |. Forslaget innebér att svetsrok behdver laggas till i svensk

ratt.

Regeringens beddmning &r att det inte borde vara problematiskt

att justera de svenska foreskrifterna i enlighet med forslaget.

1.4 Budgetara konsekvenser och konsekvensanalys

Forslaget medfor inte ndgra budgetara konsekvenser for den
svenska statsbudgeten. Forslaget paverkar inte EU:s budget. | det
fall kostnader skulle uppsta ska utgiftsdrivande atgarder pé EU-
budgeten finansieras genom omprioriteringar i den flerariga
budgetramen (MFF). Okade kostnader fér den nationella budgeten
ska finansieras genom omprioriteringar inom beslutade och

berdknade ekonomiska ramar pa berort utgiftsomrade.
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2. Standpunkter

2.1 Preliminar svensk standpunkt
Regeringens malsattning for arbetsmiljdomradet inom EU-

samarbetet &r en hog skyddsniva for arbetstagare.

Det ar av stor betydelse bade for arbetstagarnas hélsa och for en
effektiv konkurrens att EU-lagstiftningen om arbetsmiljo
regelbundet uppdateras. Regeringen ser darfor positivt pé att nya
gransvarden fors in och att direktivet revideras utifran den

vetenskapliga utvecklingen pa omradet.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas nuvarande standpunkter &r for ndrvarande inte
kdnda. | den raddgivande trepartskommittén pa arbetsmiljoomradet
stallde sig regeringsrepresentanterna bakom de av kommissionen
nu foreslagna revideringarna av direktivet. Den radgivande

trepartskommittén presenterade sitt yttrande 22 september 2023.

2.3 Institutionernas standpunkter

Europaparlamentet har annu inte yttrat sig 6ver forslaget.

2.4 Remissinstansernas och andra intressenters standpunkter
Forslaget har dversants for synpunkter till arbetsmarknadens
parter och ndrmast berdérda myndigheter och organisationer.

Departementet har bett om svar senast den 2 september 2025.
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Samrad med arbetsmarknadens parter pa unionsniva i enlighet

med artikel 154 FEUF har genomforts.

3. Forslagets forutsattningar

3.1 Rattslig grund och beslutsforfarande

Rattslig grund &r artikel 153.2 (b) jamford med artikel 153.1 (a) i
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, FEUF. Radet
beslutar med kvalificerad majoritet och Europaparlamentet ar

medbeslutande.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna

Enligt kommissionen saknas nivagransvarden i direktivet for de
amnen som forslaget avser och det finns en stor variation mellan
medlemsléander vad avser nivagransvardet for kobolt. Darfor kan
atgarder som vidtas enskilt av medlemsstaterna inte sakerstélla
minimikrav for arbetstagares skydd mot de risker som uppstar
genom exponering for dessa @mnen i EU. Kommissionen anser att
faststalla EU-gransvéarden for de nu foreslagna d@mnena bidrar till
att skapa lika villkor genom att minska snedvridning av
konkurrensen for industrin och minska komplexiteten i
lagstiftningen. Detta bidrar till att minska den administrativa
bérdan och kostnader for efterlevnad for foretag som ar
verksamma péa den inre marknaden. Vidare skapar ett tillagg av
svetsrok i bilaga | storre rattslig klarhet, vilket forbattrar

genomforandet av befintliga EU-regler.

10
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Kommissionen ar av uppfattningen att forslaget ar valbalanserat
med hansyn till skyddet for arbetstagarna och den paverkan det
kan ha for bland annat foretagen. Paverkan pé vissa industrier har
begrédnsats genom overgangsbestdmmelser som bidrar till att ge
foretagen mer tid att anpassa sig samtidigt som EU:s strategiska
oberoende och omstéllning skyddas. Kommissionen menar dven
att forslaget ar begréansat till att omfatta en revidering av bilagorna
till direktivet i enlighet med den vetenskapliga forskningen och att
forslaget har stort stéd av nyckelaktorer pa EU:s
arbetsmiljéomrade, vilket inkluderar bade
arbetsgivarrepresentanter, arbetstagarrepresentanter och
medlemsstaternas regeringar som foretrdds inom den radgivande
trepartskommittén. Kommissionen anser darmed att forslaget ar

forenligt med proportionalitetsprincipen.

Regeringen har ingen invandning mot kommissionens
bedomningar. Regeringen beddmer att forslaget star i
overensstammelse med subsidiaritets- och

proportionalitetsprinciperna.

4. Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet
Forslaget kommer att behandlas i den aktuella radsarbetsgruppen
under hosten med avsikt att det ska nas en allman riktlinje i

december.

11
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4.2 Fackuttryck och termer
Carcinogena amnen — kemiska d&mnen och blandningar som kan

orsaka cancer.

Mutagena @mnen — kemiska amnen och blandningar som kan

skada arvsmassan.

Reproduktionstoxiska amnen — kemiska @mnen och blandningar
som kan skada fertiliteten hos kvinnor och man eller skada det

ofodda barnet.

Nivagransvarde — gransvarde for exponering av amnen genom

inandning under en arbetsdag, normalt 8 timmar.

Korttidsgransvarde — gransvéarde for exponering av @mnen genom

inandning under en referensperiod av normalt 15 minuter.

Biologiskt gransvarde — gransvarde for hur mycket av ett amne

som far finnas i kroppen. Halten méts normalt i blod eller urin.

Luftgransvéarde — en faststalld grans for en halt av luftféroreningar

som anses acceptabla for ménniskors héalsa.

Inhalerbar fraktion — den mangd partiklar av totalmangden partiklar

i luften som inandas genom néasa och mun.

Respirabel fraktion — de inhalerbara partiklar som nar langst ner i

luftvagarna till de séa kallade lungblasorna (alveolerna) i lungorna.

12
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