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1.

Ehdotus:

Neuvoston direktiivi
tyontekijoiden suojelemisesta syopisairauden vaaraa
aiheuttaville tekijoille altistumiseen tyossii liittyvilti vaaroilta
annetun direktiivin 90/394/ETY
muuttamisesta toisen kerran

[CL T~ )

(ETAn kannalta merkityksellinen teksti)

PERUSTELUT

JOHDANTO

a)

Syyt yhteison toimille

Kun neuvosto hyviksyi yhteisen kannan 3/97/EY!, jonka tarkoituksena oli
hyvaksyd neuvoston direktiivi, jolla muutetaan ensimmdisti kertaa
tyontekijoiden suojelemisesta syopasairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille
altistumiseen tyossd liittyviltd vaaroilta annettua direktiivia 90/394/ETY?2
(kyseinen neuvoston direktiivi 97/42/EY? annettiin 27 paivana kesdkuuta 1997),
se kehotti komissiota jattimain uuden ehdotuksen direktiivin 90/394/ETY
muuttamiseksi edelleen.

Uuden muutoksen tarkoituksena olisi

e sdatad asianmukaisista standardeista sellaisiin  perimdn muutoksia
aiheuttaviin aineisiin liittyvien riskien osalta, joista kyseisessa direktiivissi
el vield sdiddetd mutta joilla todennikoisesti on syopid aiheuttavia
vaikutuksia,

e edistdd toimenpiteitd, jotka koskevat puupdlyn syopad aiheuttavaa
vaikutusta, puupdlyn lisidmistd direktiiviin ja sen selvittimisti, miten
direktiivin 90/394/ETY siaannoksia voitaisiin soveltaa puupolyyn,

o sisillyttdd kyseiseen direktiiviin nykyiset direktiivit, joissa kisitelldin
syopéd aiheuttavia aineita tyopaikalla, erityisesti vinyylikloridimonomeeria
ja asbestia.
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Tamidn direktiivin  90/394/ETY toista muutosta koskevan ehdotuksen
tarkoituksena on vastata neuvoston kehotukseen.

b) Toissijaisuusperiaate

Ehdotus ei ole toissijaisuusperiaatteen vastainen, koska tyontekijoiden
vihimmaistasoinen suojelu syopidsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille
altistumiseen tyossé liittyviltd vaaroilta voidaan taata kaikissa jisenvaltioissa
ainoastaan yhteisén toimella. Toimella valtetaan myos kilpailun véiristyminen,
koska  silli  ehkdistian  tyontekijoiden suojaksi tarkoitettujen
vihimmidisstandardien eritasoinen soveltaminen eri jasenvaltioissa.

Ehdotuksella myos lisdtddn joustavuutta rajat ylittivaan tyontekoon, koska
tyontekijat voivat olla varmoja siitd, ettd kaikissa jasenvaltioissa noudatetaan
ainakin viahimmaisstandardeja tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden
takaamiseksi. TyOnantajien puolestaan ei tarvitse olla huolissaan siitd, ettd
tuotantokustannukset viiristyisiviat epireilusti sen vuoksi, ettd eri maissa
sovellettaisiin eritasoisia toimia tyoterveyden ja ty6turvallisuuden takaamiseksi.

MUTAGEENIT ELI PERIMAN MUUTOKSIA AIHEUTTAVAT AINEET

Perimdn muutoksia aiheuttavien aineiden ja DNA:n vilisen vuorovaikutussuhteen
luonteen vuoksi perimdn muutoksia aiheuttavista aineista useimmat ovat
todennidkoisesti syopdd aiheuttavia eli karsinogeenisia. Tamdn voimakkaan
karsinogeenisuusoletuksen vuoksi kemiallisten aineiden tyOperidisen altistuksen raja-
arvoja kisittelevi tiedekomitea, joka on perustettu komission paitokselld
95/320/EY4, on antanut ohjeeksi, ettd tyopaikkojen riskinhallintaa varten on
aiheellista kaisitelld lisaintymissolun perimdn muutoksia aiheuttavia aineita ja
genotoksisia eli perimamyrkyllisia syopid aiheuttavia aineita samalla tavalla niiden
vaikutuksen vakavuuden, annostus—vaikutus-suhteeseen liittyvin epivarmuuden seki
vaikutuksen aikaansaavan annosrajan médritysvaikeuksien vuoksi.

~ Tieteellisesti ilmaistuna perimédn muutoksia aiheuttava eli mutageeninen aine on
sellainen, joka voi muuttaa DNA:n tietosisiltod altistuneissa eliissa.

Mutaatio on muutos solun DNA:n tietosisallossi. Kun mutaatio tapahtuu
lisddntymissolussa, vaarana on, ettd se voi siirtyd tuleviin sukupolviin. Jos
mutaatio vaikuttaa somaattiseen soluun, yksilolle saattaa kehittyi syopi.
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— Perimidn muutoksia aiheuttavat aineet on luokiteltu yhteison tasolla vaarallisten

aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdja koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten maiardysten lihentimisestdi annetun neuvoston direktiivin
67/548/ETYS mukaisesti kolmeen luokkaan. T4td muutosta varten vain luokilla
1 ja 2 on merkitystd; kyseisissd luokissa on riskilauseke R46 - Saattaa aiheuttaa
periytyvid geneettisid vaurioita.

Luokka 1

Ainesosat, joiden tiedetaan aiheuttavan periman muutoksia ihmiselle.
On olemassa riittdvia todisteita, jotta voidaan vahvistaa syysuhde ainesosalle
altistumisen ja periytyvien vaurioiden vilille.

Luokka 2

Ainesosat, joihin pitdisi suhtautua samoin kuin ihmisen perimian muutoksia
aiheuttaviin aineisiin. :

On olemassa mittdvid todisteita, joiden perusteella on vahva epailys siitd, ettd
altistuminen ainesosalle saattaa johtaa periytyvdn geneettisen vaurion
kehittymiseen. Todisteet on yleensi saatu

— asianmukaisen eldinkokeen perusteella

— muun merkityksellisen tiedon perusteella.

Useimmat kemialliset lisddntymissolun perimidn muutoksia aiheuttava aineet
toimivat siten, ettd ne alkyloivat DNA:n lisdantymissoluissa. Perimamyrkyllisten
syopéa aiheuttavien tekijoiden DNA:ta vaurioittavaan toimintaan verrattuna erona
on lghinné eri kohdesolut tai -kudokset. Tamin mekanismin mukaisesti toimiville
kemiallisille lisaantymissolun perimdn muutoksia aiheuttaville aineille ei ole
olemassa yleisesti hyviksyttyd turvarajaa. Lisdksi periytyvid geneettisia vaurioita
aiheuttavien aineiden osalta ei ole yleisesti hyvdksyttyd mallia maarillista
riskinarviointia varten.

Naistd syistd ollaan yleisesti yhtd mieltd siitd, ettd tallaisia periman muutoksia
aiheuttavia aineita olisi varmuuden vuoksi kisiteltava syopad aiheuttavina aineina
tassd direktiivissa.

Tamain vuoksi direktiivin 90/394/ETY 1 artiklan 1 kohta samoin kuin sen lite 1
olisi muutettava.
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3.

PUUPOLY

Neuvoston pyynnostd komissio pyysi tyoperdisen altistuksen raja-arvoja kisittelevai
tiedekomiteaa antamaan ohjeita siit4, olisiko kaikkia puupoélyja vaiko vain tiettyjen
puulajien polyi pidettiva ihmiselle syop4i aiheuttavana. Komitealta pyydettiin myos
neuvoja ehdotuksesta puupélyjen tyoperiisen altistuksen raja-arvoista, mahdolliset
terveysvaikutukset huomioon ottaen.

Komitea totesi yksimielisesti, ettd on olemassa kiistatonta nayttoa siitd, ettd tammi- ja
pyokkipoly  aiheuttaa ihmisille syopdd, erityisesti nendn  rauhassyopédd
(adenokarsinooma). Muiden puulajien osalta todisteet €ivit ole niin kiistattomia.

Komitea ei ole vield pystynyt laatimaan yksityiskohtaista riskinarviointia, jonka
pohjalta komissio voisi ehdottaa tieteellisesti perusteltuja lukuja, jotka osoittaisivat
alimman hyviksyttavin riskin.

Komitean lausunto perustui seuraaviin tekijoihin:

— WHO:n kansainvilisen sydvintutkimuskeskuksen julkaisussa puupélyisti (IARC
Monograph on Wood Dust - Vol. 62, 1995) todettiin, ettd tyoperiinen altistus
puupdlylle on syysuhteessa neniontelon ja nenin  sivuonteloiden
adenokarsinoomaan. Karsinoomatapausten suuri esiintyminen vaikuttaisi johtuvan
nimenomaisesti puupOlystd eikd muusta tyOperiisestd altistumisesta. Kohonnut
adenokarsinoomariski liittyy selvasti lehtipuupélyille altistumiseen. Tyoperéinen
altistuminen vain yhdelle puupdlylle on kuitenkin harvinaista, silli useimmissa
tyopaikossa altistutaan useiden puulajien polylle. Ei ole riittavia tutkimuksia, joilla
voitaisiin arvioida syopiriskid, joka liittyy altistumiseen vain havupuille.

— " Useissa uusissa julkaisuissa vahvistetaan timi alustava olettamus.

- Puulajien jakamisesta lehti- ja havupuihin ei olla tiysin yksimielisii. WHO:n
kansainvilisen sy¢vintutkimuskeskuksen mukaan (1995) on olemassa noin 12 000
puulajia, joista suurin osa on lehtipuita ja vain noin 800 havupuita.

- Lehti- ja havupuiden puupolyn vililld ei ole mitiéin tunnustettuja biologisia tai
fysikaalisia _eroavaisuuksia. Polyhiukkasten kokoon vaikuttaa puuaineksen
kosteuspitoisuus ja prosessi, josta polyd syntyy, eiki puulaji.



— Monissa tyoympiristdissa ei voida sulkea pois siti mahdollisuutta, ettd
havupuupélyn joukkoon joutuu myds lehtipuupolyd. Myoskadn altistumista ei
tapahdu pelkastdan puupolysekoitukselle vaan monille kemiallisille aineille kuten
lisiaineille, liimoille, petsausaineille jne. Puupély voi toimia ndiden muiden
aineiden kantajana. Samanaikainen altistuminen voi olla luonteeltaan erilaista,
mutta puupély on yhteinen tekiji positiivisissa epidemiologisissa tutkimuksissa.
Saksan syovintutkimuslaitoksessa tilld hetkelld tehtavat kokeet saattavat selvittaa
tdtd seikkaa.

— Lehtipuupolystd saatavien uutteiden on raportoitu olevan perimamyrkyllisia.
Havupuupolyn osalta titd ei ole havaittu. Komitea myontaa kylla kompleksisten
ainesosien jakotislaukseen ja uuttamiseen liittyvien tutkimustulosten rajallisuuden.

Komitea on ndin ollen sitd mieltd, ettd tammi- ja pyokkipolyn syopad aiheuttava
vaikutus on todistettu. On mahdollista, ettd my6s muiden lehtipuiden polyilli on
syopaa aiheuttava vaikutus ihmisiin, mutta sita ei ole kiistatta todistettu. On myos
rajoitetusti todisteita siitd, ettd havupuupolyt saattavat aiheuttaa syopai ihmiselle.

Niista syistd komissio toteaa, ettd direktiivin 90/394/ETY sdinnoksii, sellaisena kuin
ne ovat muutettuina, olisi sovellettava tammi- ja pyokkipolyihin ja tulevaisuudessa
ehkd myos muiden puulajien polyihin, kun uusista tiedoista on tehty tieteellinen
arviointi.

Direktiivin 90/394/ETY liite I olisi siten selvyyden vuoksi muutettava, ja siihen olisi
lisattava kohta, joka koskee tyoperiistd altistumista tammi- ja pyokkipolylle.

Komissio on tietoinen siitd, ettd se ei voi taminhetkisten tieteellisten tietojen
perusteella asettaa tieteellisesti perusteltua tyGperdisen altistuksen raja-arvoa, joka
tarjoaisi hyviksytyn turvatason. Komissio on kuitenkin siti mieltd, ettid olisi
kéytettivi uudenaikaisia teknisid menetelmia. Jasenvaltioiden asiantuntijoilta saatujen
tietojen mukaan kansallisten raja-arvojen vaihtelu on 2-10 mg/m’ kansallisesta
valvonnasta riippuen.

Komission mielesta 5 mg/ m® on asianmukainen vihimmiisstandardi hyvid teknisia
menetelmid varten. Lukua olisi kuitenkin tarkasteltava uudelleen viiden vuoden
kuluessa, jotta se voitaisiin mukauttaa uusimpiin tyoterveyttd ja tyoturvallisuutta
koskeviin tieteellisiin tietoihin.



TYONTEKIJOIDEN SUOJELUA TIETTYJA SYOPAA AIHEUTTAVIA AINEITA VASTAAN
KOSKEVIEN NYKYISTEN NEUVOSTON DIREKTIIVIEN SISALLYTTAMINEN
DIREKTIIVIIN 90/394/ETY

Tyontekijéiden suojelemisesta syOpédsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille
altistumiseen tyossda liittyviltd vaaroilta annetun direktiivin  90/394/ETY
hyviksyminen oli merkittiva askel kohti tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden
suojaamista syOpad aiheuttavia aineita vastaan. On kidynyt kuitenkin selviksi, etta
lainsdddantod olisi vield yksinkertaistettava. On otettu esiin kysymys siitd, olisiko
mahdollista sisillyttda vinyylikloridimonomeeriaé ja asbestia’ koskevat neuvoston
direktiivien saannokset direktiiviin 90/394/ETY.

Kun otetaan huomioon tissa direktiivissa sidadetyt yleiset suojeluperiaatteet ja
direktiivin 78/610/ETY syvillinen analyysi, on tultu siihen tulokseen, etti direktiivin
78/610/ETY merkittavit sdadnnokset, raja-arvoja lukuun ottamatta, sisiltyvit jo
direktiiviin 90/394/ETY. Tamin vuoksi komissio ehdottaa, ettd nimi raja-arvot
lisdtddn direktiivin 90/394/ETY liitteeseen I ja direktiivi 78/610/ETY kumotaan.

Koska direktiivin 78/610/ETY antamisesta on kulunut niin pitkd aika, katsottiin
kuitenkin aiheelliseksi ehdottaa tarkistettuja alempia raja-arvoja, jotka perustuvat
uudessa alan kirjallisuudessa raportoituihin parhaisiin teknisiin toimintatapoihin ja
jasenvaltioiden oikeudelliseen tilanteeseen. Niitd raja-arvoja  ehdotetaan
tarkistettavaksi viiden vuoden kuluessa tyoterveyteen ja tyoturvallisuuteen liittyvien
kaytossd olevien tieteellisten tietojen perusteella sen maédrittamiseksi, onko raja-
arvoja tarpeen alentaa.

Asbestia koskevan direktiivin osalta tilanne on toinen aineen erityisominaisuuksien
vuoksi sekd direktiiviin 83/477/ETY sisiltyvien kieltojen ja yksityiskohtaisten
sadnnosten vuoksi. Direktiivida 90/394/ETY on pidetty kyseisen direktiivin
taydentdjdna.

Komissio on lisdksi antanut hiljattain direktiivin 83/477/ETY sddnnoksid koskevan
tiedonannon?, ja se odottaa neuvoston ja Euroopan parlamentin reaktioita asiaan
arvioidakseen, mitd nykyisid toimenpiteitd olisi muutettava ja mitd uusia siinnoksii
olisi otettava mukaan.

Edelld luetelluista syisti on pidetty aiheellisena lykatd padtostd tyOperiistd
asbestialtistusta koskevien sidinnosten siséllyttimisesti tahin direktiiviin.
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Ehdotus:

Neuvoston direktiivi
tyontekijoiden suojelemisesta sydpisairauden vaaraa
aiheuttaville tekijdille altistumiseen tydssd liittyviltd vaaroilta
annetun direktiivin 90/394/ETY
muuttamisesta toisen kerran

(98/.uunnnnns)

(ETAn kannalta merkityksellinen teksti)

(komissio toimittanut neuvostolle )

EUROQOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen 118 a artiklan,

ottaa huomioon tyontekijoiden suojelemisesta sydpasairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille
altistumiseen tyossi liittyviltd vaaroilta 28 piiviana kesikuuta 1990 annetun direktiivin
90/394/ETY?, sellaisena kuin se on muutettuna ensimmaisen kerran direktiivilld 97/42/EY10,

ottaa huomioon komission ehdotuksen!!, jonka se on laatinut kuultuaan tyoturvallisuuden,
tyohygienian ja tyoterveyshuollon neuvoa-antavaa komiteaa,

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon!2,
noudattaa perustamissopimuksen 189 c artiklassa méaérittyd menettelya!3

seki katsoo, ettd

perustamissopimuksen 118 a artiklassa maaratadn, ettd neuvosto antaa direktiivein
vahimmaisvaatimukset edistddkseen erityisesti tyOympariston parantamista tyontekijoiden
turvallisuuden ja terveyden suojelun paremman tason takaamiseksi,

9 EYVLL 196, 26.7.1990, s. 1.
10 EYVLL 179, 8.7.1997, s. 4.
11

12

13
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edelli mainitun artiklan mukaisesti ndissd direktiiveissd viltetdain sadtamastd sellaisia
hallinnollisia, taloudellisia ja oikeudellisia rasituksia, jotka vaikeuttaisivat pienten tai
keskisuurten yritysten perustamista taikka niiden kehitysta,

lisdantymissolun perimén muutoksia aiheuttavat aineet voivat aiheuttaa pysyvid muutoksia
lisiintymissolun geneettisen materiaalin méairain tai rakenteeseen, mikéd voi johtaa solun
fenotyyppisten ominaisuuksien muutoksiin, jotka voivat siirtyd tuleviin jilkeldisten
sukupolviin,

lisaéntymissolun periman muutoksia aiheuttavilla aineilla on vuorovaikutussuhde DNA:n
kanssa, joten niilld on todennikdisesti syopaa aiheuttavia vaikutuksia,

vinyylikloridimonomeeri on luokiteltu 1 luokkaan kuuluvaksi, syépai aiheuttavaksi
aineeksi neuvoston direktiivissid 67/548/ETY,

vinyylikloridimonomeerille altistuvien tyontekijoiden terveyden suojelemista koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten lahentamisestd annetussa
neuvoston direktiivissd 78/610/ETY asetetut tirkeimmait saannokset olisi sisillytettava
tahan direktiiviin johdonmukaisuuden ja selvyyden vuoksi vihentimitta kuitenkaan
tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelun tasoa,

neuvoston direktiivi 78/610/ETY voidaan kumota timin direktiivin voimaantulon jalkeen,

tammi- ja pyokkipolyn syopdd aiheuttava vaikutus on todettu altistuneilla tyontekijoilla
tehdyissi epidemiologisissa tutkimuksissa; useat tyontekijat ovat alttiina mahdolliselle
terveysriskille,

direktiivin 90/394/ETY 16 artiklassa sdddetddn altistuksen raja-arvojen mairittelemisesti
kaikille niille syopasairauden vaaraa aiheuttaville tekijéille, joille se on mahdollista,
kaytettivissd olevan tiedon, mukaan lukien tieteellisen ja teknillisen tiedon, perusteella,

on aiheellista asettaa raja-arvot puupdlylle; vinyylikloridimonomeerille tilla hetkelld
vahvistettuja arvoja olisi alennettava, jotta otettaisiin paremmin huomioon teknisii
toimintatapoja koskevat parhaat vidhimmaiisstandardit, joissa otetaan huomioon
toteutettavuustekijat ja samalla myos siilytetdan tyontekijoiden terveyden turvaamista
koskeva tavoite,

tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelua nimenomaan syOpidd aiheuttaviin
aineisiin liittyvilta vaaroilta koskevien vidhimmaiisvaatimusten noudattamisella pyritain
jokaisen tyontekijin terveyden ja turvallisuuden varmistamisen lisiksi my6s takaamaan
kaikille yhteison tyontekijoille suojelun vahimmaistaso,

syopéd aiheuttaviin aineisiin liittyviltd vaaroilta suojelu on tehtivi tasoltaan yhteniiseksi
koko yhteisossd, ja suojelun taso on maiaritettava yleisilli periaatteilla, joiden avulla
jasenvaltiot voivat johdonmukaisesti soveltaa vihimmaisvaatimuksia,
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timd muutos on sisimarkkinoiden yhteiskunnallisen ulottuvuuden toteuttamiseen liittyva
kaytannon toimi, ja

paiatoksen 74/325/ETY!4 mukaisesti komission on kuultava ty6turvallisuuden,
tyohygienian ja tyoterveyshuollon neuvoa-antavaa komiteaa tamén alan ehdotuksia

laatiessaan,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIHVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 90/394/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna ensimmdisen kerran
direktiivilla 97/42/EY, seuraavasti:

1.

Korvataan 1 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"Asbestin osalta, jota kisitellddan erikseen annetussa direktiivissd, sovelletaan
tamaén direktiivin saannoksia silloin, kun ne ovat tyoturvallisuuden ja tyoterveyden
kannalta suotuisampia.”

Lisdtddn S, 6 ja 7 kohta liitteeseen 1

"5.

Ty6, johon liittyy altistuminen seuraavien puulajien polylle: pyokki ja
tammi.

Aine, joka tayttda direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI saddetyt 1 tai 2
luokkaan  kuuluvan, periman muutoksia  aiheuttavan  aineen
luokitteluvaatimukset.

Valmiste, joka koostuu yhdesti tai useammasta 6 kohdassa tarkoitetusta
aineesta ja jossa yhden tai useamman yksittdisen aineen pitoisuus tayttii
pitoisuusrajaa koskevat vaatimukset, joiden perusteella valmiste voidaan
luokitella 1 tai 2 luokkaan kuuluvaksi, periman muutoksia aiheuttavaksi
aineeksi joko
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~ direktiivin 67/548/ETY liitteen 1 mukaan tai

— direktiivin 88/379/ETY liitteen I mukaan, jos aine tai aineet eivit sisilly
direktiivin 67/548/ETY liitteeseen I tai jos aine esiintyy siind ilman
mainintaa pitoisuusrajoista."

3. Lisataan liitteessa I1I olevaan A osaan seuraava aine:
Aineen nimi EINECS®  CAS® Raja-arvot Merkinti | Poikkeamat
mgm’®  ppm®
Vinyylikloridi- 200-831 75-01-4 7,71 3®
monomeeri 3,88© 1,5
Puupdly (tammi ja 5,07
pyokki)

(1) EINECS: European Inventory of Existing Chemical Substances (Euroopassa
kaupallisessa kaytossé olevien kemiallisten aineiden luettelo)

(2) CAS: Chemical Abstract Service Number

(3) mg/m’ = milligrammaa ilmakuutiometrii kohti 20°C:ssa ja 101,3 kPa:ssa (760 mm
elohopeamittarilla)

(4) ppm = miljoonasosaa tilavuutena ilmassa (ml/m”)

(5) Mitattu tai laskettu suhteessa kahdeksan tunnin viiteaikaan

(6) Huomattavan vuotuiscn altistuksen raja mitattuna tai laskettuna yhden vuoden
keskiarvona.

(7) Puupoly kokonaispdlynd; viittaa sithen maariian pélyi, joka voidaan hengittid sisdin.
Tieto saadaan niytteenottolaitteella, jonka ilmanottonopeus on 1,25m/s+10 %.

2 artikla

Vinyylikloridimonomeerille altistuvien tyontekijoiden terveyden suojelemista koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten ldhentimisestd annettu
direktiivi 78/610/ETY kumotaan ........... alkaen.

3 artikla

Komissio voi tuoreimpien tieteellisten tietojen perusteella esittdd viiden vuoden kuluessa
taman direktiivin antopéividstd ehdotuksen neuvostolle tarkistettujen raja-arvojen
hyvaksymisestd  vinyylikloridimonomeerille ja puupdlyille (tammi ja  pyokki)
perustamissopimuksen 118 a artiklan mukaisesti.
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4 artikla
1. Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen edellyttimait lait,
asetukset ja hallinnolliset maariykset voimaan viimeistdan .............. . Niiden on

ilmoitettava tastd komissiolle viipymatta.

Naissd jdsenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai
nithin on liitettdvi téllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden
on sdddettdvi siitd, miten viittaukset tehdiin.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd
antamansa kansalliset saddokset kirjallisina komissiolle.

S artikla

Téamai direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Neuvoston  puolesta
Puheenjohtaja
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VAIKUTUSTEN ARVIOINTILOMAKE

EHDOTUKSEN VAIKUTUS YRITYSTOIMINTAAN JA ERITYISESTI PIENIIN
JA KESKISUURIIN YRITYKSIIN (PK-YRITYKSET)

Ehdotuksen nimi:  Ehdotus neuvoston direktiiviksi tyontekijoiden suojelemisesta
syopdsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille altistumiseen tyossi
liittyviltd vaaroilta annetun direktiivin 90/394/ETY muuttamisesta
toisen kerran

Asiakirjan viitenumero: 98002

Ehdotus

1. Miksi yhteison lainsddddnté on tarpeen tdlld alalla ja mitkd ovat sen pdditavoitteet,
kun otetaan huomioon toissijaisuusperiaate?

Sy6p4d aiheuttavia aineita koskeva neuvoston direktiivi annettiin vuonna 1990
(90/394/ETY).

Kun neuvostossa keskusteltiin direktiivin 90/394/ETY ensimmadisestdi muutoksesta,
komissiota pyydettiin jattaméin ehdotus direktiivin seuraavaa muutosta varten.
- Seuraavassa muutoksessa

~ direktiiviin  olisi siséllytettiva erityisia syopaa aiheuttavia aineita (esim.
vinyylikloridimonomeeria ja asbestia) koskevat nykyiset direktiivit

— olisi kisiteltdvi erityisid aiheita kuten perimédn muutoksia aiheuttavia aineita ja
puupdlyja.

Komissio jattda timén tekstin neuvostolle vastauksena niihin pyynt6ihin.

Direktiivin ja sen muutosten tekstit on myos tarkoitus ajallaan julkaista yhdessé, jotta
voitaisiin auttaa tyOnantajia (pk-yritykset) tunnistamaan vaatimukset selkedsti ja
yksinkertaisesti kustannusten kasautumisen vilttamiseksi.

Perusteluissa mainittujen syiden vuoksi asbestia kisitteleviadn direktiiviin ei tehdi
toistaiseksi muutoksia.
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Kuten perustelujen johdanto-osassa on mainittu, toissijaisuusperiaatetta noudatetaan:
ainoastaan yhteison toiminnalla voidaan taata kaikissa jdsenvaltioissa tyontekijoiden
suojelun vdhimmadistaso syopad aiheuttaville aineille altistumisesta aiheutuvien
vaarojen osalta.

Vaikutukset yrityksiin

2.

Keneen ehdotus vaikuttaa?

yritystoiminnan alat

Mutageenilla eli perimdn muutoksia aiheuttavalla aineella tarkoitetaan aineita,
jotka voivat aiheuttaa solulle mutaation. Tdhdn mennessd useimmat mutageenit
ovat olleet kemiallisia tekij6iti. On mahdotonta madaritelli, mihin
teollisuudenaloihin tima direktiivin 90/394/ETY muutos vaikuttaa, mutta ne ovat
ldhinni kemikaalien tuottajia ja kayttijia.

Puupélyille (ainoastaan tammi ja pyokki) voi altistua tyontekijoitd useilla eri
aloilla. Merkittivimmat puutyohon liittyvat prosessit tapahtuvat sahoilla seki
huonekalu- ja rakennusteollisuudessa.

Vinyylikloridimonomeeria kasittelevd, voimassa oleva direktiivi koskee noin 15
suurinta kemiantehdasta EU:n alueella.

yritysten koko
Mutageenit ja vinyylikloridimonomeeri ks. edella.

Puupolyjen osalta teollisuudesta saadut tiedot osoittavat, ettdi EU:ssa on noin
42 000 talld alalla toimivaa yritystd, joihin voidaan lisita alle 20 ty6ntekijan pk-
yritykset - ndiden lukumdirdd ei tunneta. Tilla alalla tyoskentelee karkeasti
arvioiden noin 2 miljoonaa henkiloa. Koska tissa direktiivin muutosehdotuksessa
viitataan ainoastaan kahteen puulajiin (tammeen ja pyokkiin), saattaa olla
aiheellista ottaa huomioon 1/3 edelld mainitusta lukumaéarasti.

erityiset maantieteelliset alueet

Mutageenit ja vinyylikloridimonomeeri eivdt ole maantieteellisesti levinneet
mitenkdin erityiselld tavalla.
Tarkastellut puulajit koskevat ldhinnd muita kuin Skandinavian maita.
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Mita yritysten on tehtdvd noudattaakseen ehdotusta?

Lihes kaikki aineet, jotka on testein havaittu mutageenisiksi, ovat osoittautuneet
my6s karsinogeenisiksi; direktiivin 67/S48/ETY liitteessa 1 mutageeneiksi
luokitelluista aineista on tdhdn mennessd kaikki yhtd lukuun ottamatta luokiteltu
my®és 2 luokan karsinogeeneiksi.

Niistd syistd mutageenien kiyttdjit kasittelevit niitd jo karsinogeeneina ja soveltavat
niihin yleisesti direktiivin 89/391/ETY sainnoksida ja kemikaaleihin direktiivin
80/1107/ETY sédannoksia erittdin tiukasti.

Tilanteen sdintely muuttamalla karsinogeeneja koskevan direktiivin soveltamisalaa
ei lisad kayttajayritysten kustannuksia.

Mutageenien siséllyttaminen direktiiviin 90/394/ETY tarkoittaa kaytannossa sadstoja
kemianteollisuuden  yrityksille, koska aineiden mutageenisuustestit ovat
kustannuksiltaan paljon edullisempia kuin karsinogeenisuustestit. Tyonantajien
edustajat  tukivat tditd ndkemystd tyoturvallisuuden, tyohygienian ja
tyoterveyshuollon neuvoa-antavassa komiteassa.

Puupolyji ei ole luokiteltu karsinogeeneiksi direktiivien 67/548/ETY ja 88/379/ETY
mukaisesti. Direktiivin 90/394/ETY liitteeseen I sisiltyy kuitenkin luettelo aineista,
valmisteista ja prosesseista, jotka tayttavat karsinogeenien kriteerit, vaikkakaan niitd
ei ole luokiteltu mainittujen direktiivien mukaisesti. Puup6lyt kuuluvat tdhdn
luokkaan.

Kaytinnossa jasenvaltiot jo soveltavat direktiivissa 90/394/ETY siadettyja
ehkiisytoimenpiteiti joihinkin puupolyihin (erityisesti tammi- ja py6kkipolyyn), joita
asiantuntijajérjestot (kuten WHO:n kansainvélinen syoviantutkimuskeskus) ja jotkin
jasenvaltiot jo pitavat ihmisille syopad aiheuttavina, koska niiden
karsinogeenisuudesta on saatu riittévia todisteita.

Sellaisen tyon lisaaminen direktiivin 90/394/ETY liitteeseen 1, jossa voi altistua
puupolylle (tammi- ja pyokkipolylle), sekéd raja-arvon méadraaminen liitteessi III on
ndin ollen perusteltua.

Puunjalostusteollisuudesta saatujen arvioiden mukaan kustannukset siitd, ettd
yritykset noudattavat 5 mg/m’:n raja-arvoa, ovat keskimiirin noin 7 000 ecua
kussakin tyopaikassa, ja kustannusten vaihteluvili on 3600-9000 ecua tarvittavien
toimenpiteiden mukaan. Direktiivin muiden sdinnosten, kuten riskialueiden
merkintdd, turvavarastointia ja keraamistd koskevien sdinnosten, noudattamisesta
johtuvista todellisista kustannuksista ei ole luotettavia arvioita. Niitd ei pida
aliarvioida mutta niiden ei pitdisi muodostaa kohtuuttomia kustannuksia, jos niitd
tarkastellaan kaytiannélliselta kannalta.

Kun komission ehdotusta vertaillaan kansallisiin lainsdiddant6ihin huomataan, etti se
on lievempi kuin useissa jasenvaltioissa. Direktiiviehdotuksen tarkoituksena on
asettaa vahimmaisvaatimukset, joita kaikki jisenvaltiot noudattavat, vaikkakin
voidaan olettaa, ettd kun tieteellisen tiedon perusteella muiden puupélyjen
karsinogeenisuus vahvistuu, tarvitaan uusia rajoituksia, jotka on otettava kayttoon
uusilla, mahdollisesti kalliimmilla muutoksilla.
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Niissd on aina otettava huomioon teollisuudenalan erityispiirteet. Tyontekijoiden
suojelemista syOpad vastaan on pidettiva tavoitteena, joka on saavutettava.
Puunjalostusteollisuuden kisiteollinen luonne on kuitenkin otettava huomioon, kun
suunnitellaan alaan vaikuttavaa lainsaadantoa. Lainsdadannon nyt ja myohemmin
kattamat prosessit on méiriteltdva tarkoin, jotta viltetddn turha byrokratia ja turhat
kustannukset.

Vinyylikloridimonomeerin osalta raja-arvojen alentaminen ja niiden ilmoittamistavan
yksinkertaistaminen on tehty ldhinna nykyisiin teknisiin toimintatapoihin ja
jasenvaltioiden tilanteeseen mukautumiseksi, eikd niilla ole suurtakaan merkitysta
teollisuudelle. Direktiivin kumoamisella yksinkertaistetaan sellaisten sddnnosten
soveltamista, jotka tidhdn saakka ovat sisiltyneet useaan direktiiviin.

Mitkd ovat ehdotuksen todenndikoiset talousvaikutukset?
- tyéllisyyteen

Parantuneet tyoskentelyolot johtavat syopatapausten vahenemiseen, mitd
tieteellisten asiantuntijoiden komitea on jo korostanut (ja arvioinut).

Téamad hyoty koituu yksittdisten tyontekijoiden - yhteiskunnan jésenin - lisaksi
myos yrityksille, joiden kannalta kustannussaistot niakyvit

- vihidisempini sairauspoissaoloina tyosta

- pienempiné uudelleenkoulutuskustannuksina ja

- niiden tyontekijoiden lukumdirin pienenemisend, jotka joudutaan
siirtdmaéan elakkeelle tyokyvyttémyyden vuoksi.

Niin tyévoiman tyollistettavyys ja sen toiminnan joustavuus kasvavat.
- investointeihin

Muutoksista aiheutuu  kahdenlaisia  kuluja:  altistumisen raja-arvojen
mittaamisesta atheutuvat kulut sekd vanhan tehdaslaitoksen ja laitteiden
muuttamisesta aiheutuvat kulut, joihin kuuluvat myos niistd jarjestelmisti
atheutuvat kulut, joilla ehkdistdan aineita padsemaista ilmaan.

Ensimmaisen toimenpiteen aiheuttamat kulut voivat luonnollisesti olla verrattain
alhaiset, koska yritysten ei ehdottomasti tarvitse hankkia omia
mittausvilineitdan. Toinen kohta vaikuttaa epiilemittd voimakkaammin
erityisesti vanhoissa laitoksissa, vaikka muutokset voidaan tissikin tapauksessa
rajata niihin tyOpisteisiin, joissa tyontekiji varsinaisesti suorittaa tehtdvinsa.



16

Vinyylikloridimonomeerin osalta teollisuus noudattaa jo nyt uusia sidnnoksii ja
hyotyy tekstin yksinkertaistamisesta. '

Koska niilli jarjestelyilla pyritddn suojelemaan tyontekijgd syovin
puhkeamiselta, hyotyjé ei kuitenkaan pitisi aliarvioida.

- yritysten kilpailukykyyn

Teollisuus on vaatinut mutageenien sisillyttamista tekstiin valmistajien vilisen
kilpailun viiristymien vilttamiseksi ja karsinogeenisuustestien kustannusten
pienentdmiseksi (vilillisesti).

Puupdélyjen osalta tilanne on monimutkaisempi.

Koska useissa maissa on voimassa vertailukelpoiset sdiannét, nykyaikainen
puuteollisuus pystyy noudattamaan sdannoksia.

Pienemmit tai vanhemmantyyppiset valmistuslaitokset saattavat joutua
ottamaan kaytt6on uusia poistolaitteita tai muita suojauskeinoja.

Neuvotteluissa on kdynyt ilmi, ettd lehtipuiden vililli (muut kuin tammi ja
pyokki) tai lehti- ja havupuiden vililld saattaa esiintyi kilpailua. Tilapdisid eroja
saattaa epdilemittd syntyd, mutta ehdotus on suunniteltu pienentimdin
eroavaisuuksia uusien tieteellisten tietojen perusteella viiden vuoden kuluessa.
Yksittiiselle yritykselle ylimenokautena aiheutuvat haitat on nihtivi suhteessa
yhteiskunnalle kokonaisuudessaan aiheutuvaan hyotyyn, kun sairauksien
kustannuksia saadaan pienennettyi ja tuottavuutta lisattya.

Sisdltyyko ehdotukseen toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on ottaa huomioon
pienten ja keskisuurten yritysten erityistarpeet (lievemmdi tai erilaiset vaatimukset

jne)?

Ehdotukseen ei sisilly mitidan pk-yrityksia koskevia erityisvaatimuksia, jotta
viltettdisiin tyoturvallisuuteen ja tyoterveyteen hittyvd syrjintd tyontekijoiden
kesken. '

Kuuleminen

6.

Luettelo ehdotuksen valmistelussa kuulluista tahoista ja niiden esittdmien kantojen
pddpiirteet

Kuten tekstissd todettiin, komissio on kuullut ty6periisen altistumisen raja-arvoja
kisittelevaa tiedekomiteaa ehdotukseen liittyvistd tieteellisista nakokohdista, ja
teksti on komitean lausunnon mukainen.

Hallitusten, tyontekijéiden ja tyOnantajien kanssa on kayty kahdenkeskisid
neuvotteluita, ja virallisesti on kuultu kolmikantaperiaatteella toimivaa
tyoturvallisuuden, tyohygienian ja tydterveyshuollon neuvoa-antavaa komiteaa.

Neuvoa-antava komitea hyviksyi yksimielisesti tavan, jolla komissio oli kisitellyt
mutageeneja, vinyylikloridimonomeerii ja asbestia.
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Enemmistd hyviksyi myOs puupolyihin liittyvan ldhestymistavan. Tyontekijat
hyviksyivét rajoittumisen ainoastaan tammen ja pyokin pélyyn, mutta olisivat halunneet
sisillyttaa direktiiviin my6s muita puulajeja.

Ty6nantajat eivit kiistineet puupélyjen (tammi ja pyokki) karsinogeenisuutta, mutta
olivat huolissaan siitd, ettd niiden polyjen kasittely karsinogeeneina, jothin sovelletaan
direktiivii 90/394/ETY, saattaisi johtaa joihinkin epakaytannollisiin seurauksiin, jos
sdannoksid sovellettaisiin tiukasti.

Komissio on sitd mieltd, ettd tyonantaja on jo joka tapauksessa vastuussa tyontekijoiden
riittévéstd suojelusta puitedirektiivin 89/391/ETY mukaisesti, ja tdssd mielessd tamén
seikan sisillyttiminen direktiiviin 90/394/ETY auttaa tunnistamaan sadnnokset, joissa
yleiset velvoitteet yhdistyvat (esim. niskinarviointi, vaarallisten aineiden korvaaminen
vaarattomammilla). Useissa jdsenvaltioissa sovelletaan jo puupélyjd koskevia
erityissaannoksid, jotka ovat yhta tiukkoja kuin komission teksti tai vield tiukempia.

Ty6nantajat olivat myos sitd mieltd, ettd koulutusta koskevat pyrkimykset voivat olla
syrjivid. Komission mielestd etusijalle on asetettava nuorten tyontekijoiden suojelu
karsinogeenisilta tekij6iltd, jotka voivat vaikuttaa heidin terveyteensia myohemmin.

Tyo6nantajat olivat huolissaan myos siitd, ettd direktiivin 90/394/ETY soveltaminen
tammi- ja py6kkipolyyn johtaisi tammi- ja pyokkituotteiden havidmiseen. Komissio
korosti, ettd tammi ja py6kki sellaisenaan eivit aiheuta nendonteloiden syopdi vaan
niiden poly, joten polylle altistumista valttamalld suojellaan tyontekijoita.

Lisidksi tiedekomitean lausunnon perusteella on mahdollista, etta jos tulevaisuudessa
saadaan uusia tietoja asiasta, vaaditaan yleisté ratkaisua kaikkien puulajien osalta.

Komissiolle on my0s esitetty, ettd sen ehdotus vahvistaa tekninen ohjeellinen raja-
arvo helpottaa edelli mainittujen sdinndsten soveltamista tyonantajien kannalta
odotettaessa tieteellista viisivuotiskatsausta.

Komiteassa ja asiantuntijaryhmissi olevat hallitusten edustajat, jotka kokoontuivat
kasittelemdin erityisesti tyonantajien esiin ottamia kaytannollisid ja teknisid seikkoja,
saattoivat hyvaksyd komission ehdotuksen, mutta jotkin jdsenvaltiot olisivat
halunneet lisirajoituksia muiden lehtipuiden ja joidenkin havupuidenkin osalta.

Jisenvaltioiden asiantuntijoiden mukaan tyGnantajien esiin tuomat kaytinnon
ongelmat voidaan ratkaista muuttamatta direktiiviin kirjattuja periaatteita.
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