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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/40/EG om minimikrav for
arbetstagares hélsa och sédkerhet vid exponering for risker som har samband med

fysikaliska agens (elektromagnetiska falt) i arbetet

(18:e sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG)
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MOTIVERING

1) BAKGRUND

e Motiv och syfte

Forslaget syftar till att forlanga tidsfristen for att inférliva Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/40/EG av den 29 april 2004' om minimikrav for arbetstagares
hélsa och sakerhet vid exponering for risker som har samband med fysikaliska agens
(elektromagnetiska falt) i arbetet till den 30 april 2012.

Ar 2006 delgav lakarkaren kommissionen sina farhdgor nar det galler genomférandet
av detta direktiv. De gransvéarden for exponering som faststélls i direktivet medfor
orimliga begransningar for anvandning och utveckling av magnetisk resonanstomografi
(MR), som idag anses nddvéndig for diagnostisering och behandling av en rad olika
sjukdomar. Andra branscher har ocksa uttryckt oro 6ver direktivets konsekvenser for
deras verksamhet.

Kommissionen har darfor vidtagit en rad atgarder. For att sékerstalla Gppenhet tog
kommissionen kontakt med medlemsstaterna och Europaparlamentet och informerade
om sina planerade atgarder. Kommissionen bad medlemsstaterna att informera om
eventuella problem kopplade till genomforandet av direktivet. Dessutom har
kommissionen tagit initiativ till en undersdkning av direktivets verkliga betydelse for
anvandningen av MR-tekniken inom sjukvarden. Resultaten kommer att laggas fram
for medlemsstaterna och Europaparlamentet i bérjan av 2008.

Nyligen offentliggjordes resultaten av en undersékning som inletts pa initiativ av den
brittiska regeringen om utvardering av elektriska falt runt MR-utrustning, (Assessment
of electromagnetic fields around magnetic resonance imaging (MRI) equipment) och
kommentarer om eventuella restriktioner for MR till foljd av ett EU-direktiv
(Comments concerning possible MRI restrictions due to implementation of a EU
Directive) som utarbetats av de nederlandska (Gezondheidsraad) och belgiska
halsomyndigheterna. Dessa tva vetenskapliga dokument bekraftar att gransvardena for
exponering som faststalls i direktivet kan komma att paverka anvandningen av MR-
teknik inom sjukvarden.

Internationella kommissionen for skydd mot icke-joniserande stralning (ICNIRP)
reviderar dessutom nu de riktlinjer for statiska magnetiska falt och lagfrekventa
tidsvarierade falt som direktivet ursprungligen grundade sig pa. | bada fallen kommer
formodligen de nya rekommendationerna att innehdlla mindre strikta gransvérden for
lagfrekventa falt an de som faststélls i direktivet. Dessa andringar kommer férmodligen
att backas upp av nya vetenskapliga studier som genomforts sedan direktivet antogs.
ICNIRP:s nya rekommendationerna forvantas offentliggéras i november 2007
respektive under hosten 2008.

Vérldshalsoorganisationen (WHO) haller ocksa pa att revidera sina miljohalsokriterier
for elektromagnetiska falt for att ta hansyn till de senast vetenskapliga studierna.
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Tidsfristen for att inforliva direktiv 2004/40/EG i medlemsstaternas lagstiftning ar
den 30 april 2008. Mot bakgrund av redogoérelsen ovan bor tidsfristen forlangas med
fyra ar for att

- gora det mojligt att genomfora fullstandiga analyser av undersokningarna, inklusive
den som inletts pa kommissionens initiativ, om eventuella negativa konsekvenser av de
grénsvarden for exponering som faststalls i direktivet nar det galler anvandningen av
MR inom sjukvarden,

- invénta resultaten av 6versynen av ICNIRP:s rekommendationer och beakta WHO:s
miljohalsokriterier for elektromagnetiska falt baserade pa de vetenskapliga studier om
hélsoeffekterna av elektromagnetiska falt som offentliggjorts sedan direktivet antogs,

- genomfora en utvidgad konsekvensbeddmning av direktivets bestammelser och
foresla att direktivet ses over for att garantera dels att arbetstagarnas halsa och sakerhet
skyddas, dels att medicinsk och industriell verksamhet med hjalp av
elektromagnetsiska falt kan bibehallas och utvecklas.

e Allman bakgrund

Direktiv 2004/40/EG &r det artonde sardirektivet enligt artikel 16.1 i radets direktiv
89/391/EEG av den12juni 1989 om atgarder for att framja forbattringar av
arbetstagarnas sdkerhet och hdlsa i arbetet. Direktivet behandlar de hélso- och
sakerhetsrisker som arbetstagare utsatts for pa grund av kénda, skadliga
korttidseffekter i samband med yrkesmassig exponering for elektromagnetiska falt.

Eftersom direktivet faststaller "minimikrav” kan de enskilda medlemsstaterna besluta
att tillampa strangare krav.

| direktivet faststalls gransvarden for exponering for tidsvarierande -elektriska,
magnetiska och elektromagnetiska falt med frekvenser fran 0 till 300 GHz. Ingen
arbetstagare far utsattas for varden som Overstiger dessa gransvarden, som beaktar
hélsoaspekter och biologiska aspekter.

| direktivet faststalls ocksa insatsvarden bade for tidsvarierande falt och for statiska
falt. Dessa insatsvarden ar nivaer som ar direkt matbara och vid vilka arbetsgivaren
maste vidta en eller flera av de atgarder som faststalls i direktivet. lakttagande av dessa
insatsvarden sakrar dessutom att de motsvarande gréansvérdena for exponering iakttas.

Direktivets gransvarden har faststallts mot bakgrund av rekommendationer fran
Internationella kommissionen for skydd mot icke-joniserande stralning (ICNIRP), den
internationella organisation som &r behorig nar det galler bedémning av
halsoeffekterna av denna typ av stralning. ICNIRP arbetar i nara samarbete med andra
internationella organisationer som WHO, Internationella arbetsorganisationen (ILO),
den internationella stralskyddsorganisationen (IRPA), Internationella
standardiseringsorganisationen (ISO), Europeiska organisationen for standardisering
inom elomradet (Cenelec), Internationella elektrotekniska kommissionen (IEC),

300 GHz: frekvens pa 300 miljarder hertz. Hertz (forkortning Hz) &r den internationella enheten for
frekvens.
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Internationella  belysningskommissionen  (CIE), ingenjorsorganisationen |EEE
(Institute of electrical and electronic engineers) osv.

Direktivet bygger pa samma grundlaggande synsatt pa forebyggande arbete som redan
mera allmant framgar av ramdirektivet 89/391/EEG:

- Alla arbetstagare som utsatts for samma risker har ratt till samma skydd,
oavsett bransch.

- Arbetsgivaren har skyldighet att kartldgga och utvardera riskerna.

- De kartlagda riskerna ska avlagsnas eller om detta inte & mojligt, minimeras.
- Specifik information, utbildning och samrad med de berdrda arbetstagarna.

- Lampliga hélsokontroller.

Direktivet ska tillampas pa alla branscher utan undantag och ska inforlivas i den
nationella lagstiftningen senast den 30 april 2008.

Vid diskussionerna som foregick direktivets antagande diskuterades sarskilt klinisk
MR-verksamhet bade i radet och i Europaparlamentet. Nationella experter fran bl.a.
National Radiation Protection Board (NRPB) i Storbritannien, Institut national de
recherche et de sécurité (INRS) i Frankrike, Arbetshalsoinstitutet i Finland och
Bundesamt flr Strahlenschutz (BfS) i Tyskland tillhandahdll tekniskt stéd i samband
med forhandlingarna i radet. Radets ordférande har vid flera tillfallen inhamtat
yttranden fran ICNIRP.

Eftersom man inte kunnat konstatera nagra oonskade effekter, antog de lagstiftande
institutionerna direktivet med vissa dandringar av de ursprungliga varden som
kommissionen faststdllt. Bland annat satte man inte upp nagra gransvérden for
exponering for statiska magnetféalt som utgor en viktig del i MR, eftersom man vid den
tidpunkt da direktivet antogs holl pa att se dver detta varde mot bakgrund av de senaste
vetenskapliga ronen.

e Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omraden

Forslaget &r forenligt med Europeiska unionens 6vriga politik, 1 synnerhet
forbattringen av lagstiftningen i syfte att gora sekundérrétten tydlig, begriplig, aktuell
och anvéndarvanlig for medborgarna och néringsidkarna. Att genomférandet av
direktiv 2004/40/EG pa nationell niva skjuts upp gor det mojligt att utvéardera dess
konsekvenser for skyddet av arbetstagarna, for MR-undersokningar inom sjukvarden
och for viss industriell verksamhet. Att genomfoérandet skjuts upp innebér ocksa att det
ar mojligt att uppdatera direktivets bestammelser mot bakgrund av de senaste
vetenskapliga rénen om halsoeffekterna av elektromagnetisk stralning, som inte fanns
tillgangliga da direktivet antogs.

2) SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSANALYS
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e Samrad med berdrda parter

Metoder, méalsektorer och deltagarnas allmanna profil

Samrad med radgivande kommittén for arbetsmiljofragor i enlighet med radets beslut
av den 22 juli 2003 om inrattande av en radgivande kommitté for arbetsmiljcfragor.
Kommittén lamnade ett positivt yttrande.

Samrad med medlemsstaternas nationella myndigheter via skrivelser till de standiga
representationerna.

Samrad med vetenskapliga experter inom omradet och med Internationella
kommissionen for skydd mot icke-joniserande stralning (ICNIRP) vid bilaterala moten
med kommissionens tjanstegrenar.

Med beaktande av att forslaget bara andrar tidsfristen for inforlivandet av direktivet
och inte dess innehall, och efter samrad med kommissionens rattstjanst och
generalsekretariat, har det beslutats att det i det har fallet inte &r nodvandigt att samrada
med arbetsmarknadens parter pa EU-niva i enlighet med artikel 138 i EG-fordraget.

Sammanfattning av svaren

Foretradarna for arbetsmarknadens parter och foretrddarna for de 27 medlemsstaternas
regeringar i radgivande kommittén for arbetsmiljofragor bekraftade vid plenarmotet
den 21 juni 2007 den standpunkt som lagts fram av arbetsgruppen for elektromagnetisk
stralning som bistar kommissionen i fragor som ror MR. Kommittén rekommenderade
en internationell 16sning for alla arbetstagarkategorier och en forlangning av tidsfristen
for inforlivandet av direktivet i nationell lagstiftning. En langre tidsfrist &r nédvéndig
for att kargora tolkningen av exponering for statiska magnetiska féalt och den strém de
genererar och for att ICNIRP ska kunna anta sina nya rekommendationer. Genom att
forlanga tidsfristen for inforlivandet sakras ocksa att bedomningen och berékningen av
exponeringen gors mot bakgrund av harmoniserade europeiska standarder som for
narvarande haller pa att utarbetas av Cenelec och som véntas under varen 2008.

I sina svar bekraftade medlemsstaterna de betadnkligheter de hade nar det géller
svarigheterna att tillampa direktivet i dess nuvarande form inom hélso- och
sjukvardssektorn. De foresprakade en forlangning av tidsfristen for inforlivandet av
direktivet for att kommissionen ska kunna foresla andringar till direktivet som gor det
mojligt att anvénda och utveckla MR-tekniken utan att skada arbetstagarnas halsa.

Samraden med de vetenskapliga experterna och ICNIRP bekraftade uppfattningen att
nagra av de nu gallande gransvardena skulle kunna anses vara alltfor stranga mot
bakgrund av nya vetenskapliga ron. Darfor skulle de kunna ha en negativ inverkan pa
anvandningen av MR-utrustning och pa viss industriell verksamhet. Dessutom framgar
det av dessa samrad att de rekommendationer fran ICNIRP som direktivet grundar sig
pa haller pa att revideras och att nya rekommendationer och en ny version av WHO:s
miljohalsokriterier for elektromagnetisk stralning kommer att laggas fram i slutet av
2008.
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3)

e Extern experthjalp

Kommissionen samradde med vetenskapliga experter for att fa information om
hélsoeffekter av elektromagnetisk stralning som har erkants internationellt. Den har
ocksa studerat resultaten av en vetenskaplig studie som den brittiska regeringen tagit
initiativ  till om beddmningen av elektromagnetiska falt runt MR-utrustning.
Kommissionen har ocksa beaktat yttrandet fran de nederlandska halsomyndigheterna.
Det framgar av de yttranden som kommissionen inhdmtat att det vore lampligt att
forlanga tidsfristen for att inforliva direktivet. Dessutom har kommissionen tagit
initiativ  till en vetenskaplig studie for att faststdlla exponeringsnivaer for
sjukvardspersonal och effekterna av dessa for MR-verksamheten. Resultaten av denna
undersokning véntas i borjan av 2008.

e Konsekvensanalys

Alternativ 1: Att inte gora nagot i detta skede. Detta skulle tvinga medlemsstaterna att
inforliva direktivet i nationell lagstiftning inom den tidsfrist som faststélls i direktivet
och att borja tillampa det. Detta skulle kunna fa allvarliga konsekvenser for
kontinuiteten i de diagnos- och behandlingsformer dar MR-teknik anvénds. Viss
industriell verksamhet skulle ocksa kunna missgynnas.

Alternativ 2: Att forlanga tidsfristen for att inforliva direktivet gor det mojligt att inte
otillborligt hindra anvéndningen av MR eller annan industriell verksamhet.
Forskarsamhallet haller dessutom pa att revidera gransvardena for arbetstagares
exponering for elektromagnetiska falt. Forlangningen ger alltsa tillrackligt med tid for
en revidering av direktivet, bl.a. av dess gransvérden for exponering, mot bakgrund av
nya vetenskapliga ron. Detta innebar att man kan sakra saval ett hogt skydd for
arbetstagarna som kontinuitet i den ekonomiska verksamheten.

Den foreslagna andringen géller bara medlemsstaternas forpliktelse att inforliva
direktivet senast den 30 april 2008. Den medfor inga extra skyldigheter for foretagen.

Med tanke pa forslagets karaktar har ingen utférligare konsekvensanalys gjorts.
RATTSLIGA ASPEKTER
e Sammanfattning av den foreslagna atgéarden

Forslaget andrar artikel 13.1 i direktiv 2004/40/EG sa att tidsfristen for inforlivande
forlangs till den 30 april 2012.

e Rattslig grund
Artikel 137.2 i EG-fordraget.
e Subsidiaritetsprincipen

Subsidiaritetsprincipen ar tillamplig eftersom forslaget inte avser ett omrade — skydd
av arbetstagares hélsa och sékerhet i arbetet — dar gemenskapen &r ensam behdrig.
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4)

5)

Malen for forslaget kan inte i tillracklig utstrackning uppnas av medlemsstaterna
eftersom bestammelser i direktiv inte kan andras eller upphavas pa nationell niva.

Malen for forslaget kan endast uppnas pa gemenskapsniva eftersom det andrar en
gallande gemenskapsrattsakt, vilket medlemsstaterna inte kan gora pa egen hand.

Subsidiaritetsprincipen foljs eftersom forslaget andrar befintliga gemenskapsatgarder.

e Proportionalitetsprincipen

Forslaget ar forenligt med proportionalitetsprincipen av féljande skal:

Forslaget forlanger endast tidsfristen for inforlivandet av direktivet fram till
den 30 april 2012 for att ge tillracklig tid for analys av dess konsekvenser, bl.a. for MR
och for att kunna anpassa det till de senaste vetenskapliga ronen.

e Val av regleringsform

Foreslagen regleringsform: direktiv.

Ovriga regleringsformer skulle vara olampliga av féljande skal: Eftersom det ror sig
om en andring av ett direktiv ar den enda lampliga regleringsformen ett direktiv.

BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget paverkar inte gemenskapens budget.
OVRIGA UPPLYSNINGAR

e Forenklingar

Forslaget innebdr inte att lagstiftningen forenklas. Det innebar endast att tidsfristen for
inforlivandet av direktiv 2004/40/EG forlangs till den 30 april 2012.

e Upphavande av géallande lagstiftning

Gallande lagstiftning upphévs inte om forslaget antas.

e Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

Forslaget galler ett omrade som omfattas av EES-avtalet och rattsakten bor darfor
utstrackas till att galla EES-landerna.

e Narmare redogorelse for forslaget

Genom forslaget forlangs tidsfristen for inforlivandet av direktiv 2004/40/EG till
den 30 april 2012. Dessa fyra extra ar for att inforliva direktivet i nationell lagstiftning
ar berattigade dels med tanke pa de till viss del bekraftade farhdgorna om att de
gransvarden for exponering som faststalls i direktivet skulle kunna fa orimligt
allvarliga konsekvenser for MR inom sjukvarden och dels med tanke pa att
forskarsamhallet behdver mer tid for att kunna utvardera de senaste vetenskapliga
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studierna om halsoeffekterna av elektromagnetisk stralning, som ligger till grund for
direktivets gransvarden och bestammelser.

Genom artikel 1 i forslaget &ndras artikel 13.1 ”Inforlivande” i direktiv 2004/40/EG.
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2007/0230 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/40/EG om minimikrav for

arbetstagares halsa och sakerhet vid exponering fér risker som har samband med

fysikaliska agens (elektromagnetiska falt) i arbetet
(18:e sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om uppréattandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt
artikel 137.2,

med beaktande av kommissionens férslag®,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget®, och

av foljande skal:

1)

)

| Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/40/EG’ faststalls minimikrav for
arbetstagares hélsa och sdkerhet vid exponering for risker i samband med
elektromagnetiska félt. Enligt artikel 13.1 i direktivet ska medlemsstaterna “sétta i
kraft de bestammelser i lagar och andra forfattningar som ar nédvéndiga for att folja
detta direktiv senast den 30 april 2008 .

| direktiv 2004/40/EG faststalls insatsvdarden och gransvarden baserade pa
rekommendationerna fran Internationella kommissionen for skydd mot icke-
joniserande stralning. Nya vetenskapliga studier om halsoeffekter av elektromagnetisk
stralning som offentliggjorts efter antagandet av direktivet har lagts fram for
Europaparlamentet, radet och kommissionen. Resultaten av dessa vetenskapliga
studier analyseras for tillfallet bade av Internationella kommissionen for skydd mot
icke-joniserande stralning i samband med revideringen av dess rekommendationer,
och av Varldshélsoorganisationen inom 6versynen av dess miljohalsokriterier. Dessa
nya rekommendationer, som kommer att offentliggoras fore utgangen av 2008,

~N o o~ W

23.
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kommer formodligen att innehalla uppgifter som kommer att leda till betydande
andringar av insatsvardena och grénsvérdena.

3) Det ar darfor lampligt att grundligt se Over vilka eventuella konsekvenser
genomforandet av direktiv 2004/40/EG kommer att fa for bilddiagnostik och for viss
industriell verksamhet. Kommissionen har tagit initiativ till en studie for att direkt
utvardera och kvantifiera situationen nar det géller bilddiagnostik. For att sékra balans
mellan férebyggandet av potentiella risker for arbetstagarnas hélsa och de fordelar som
effektiv anvandning av den berérda medicinska tekniken medfoér bor man darfor
invénta resultaten av studien, som vantas i borjan av 2008, och resultaten av liknande
undersokningar som inletts i medlemsstaterna.

4) Enligt artikel 3.3 i direktivet ska man vid beddmning, métning och/eller berédkning av
arbetstagares exponering for elektromagnetiska falt tilldmpa harmoniserade europeiska
standarder fran Europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering (Cenelec).
For att sakra att direktivet tillampas pa ett enhetligt satt bor hansyn tas till dessa
harmoniserade standarder som kommer att offentliggoras under 2008.

(5) Med tanke pa den tid som kravs for att inhdmta och analysera dessa nya uppgifter samt
att utarbeta och anta ett nytt forslag till direktiv ar det berattigat att tidsfristen for att
inforliva direktiv 2004/40/EG forlangs med fyra ar.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
| artikel 13 i direktiv 2004/40/EG ska punkt 1 &ndras pa foljande sétt:

”1. Medlemsstaterna ska satta i kraft de bestdammelser i lagar och andra férordningar som &r
nddvandiga for att folja detta direktiv fore den 30 april 2012. De ska genast underrétta
kommissionen om detta.

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”.

Artikel 2

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i Europeiska unionens officiella
tidning.

Artikel 3

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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Utfardat i Bryssel den [...]

P& Europaparlamentets vagnar
Ordférande

Pa radets vagnar
Ordférande
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