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Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi tyontekijoiden suojelemisesta
syopisairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimin muutoksia aiheuttaville aineille
altistumiseen tyossi liittyvilti vaaroilta annetun direktiivin 2004/37/EY muuttamisesta
(Syopadirektiivin IV paivitysdirektiivi); parlamentin muutosesitykset

Kokous

U/E/UTP-tunnus
E 126/2020 vp

Kasittelyvaihe ja jatkokisittelyn aikataulu

Komissio on antanut 22.9.2020 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviksi tyontekijoiden suojelemisesta syopdsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille
tai perimidn muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tydssé liittyviltd vaaroilta
annetun direktiivin 2004/37/EY (jatkossa syOpédirektiivi) muuttamisesta.
Direktiiviehdotuksessa esitetdéin sitovien raja-arvojen asettamista akryylinitriilille ja
karsinogeenisille nikkeliyhdisteille sekd bentseenin aiemman sitovan raja-arvon
tiukentamista. Lisdksi ndille aineille esitetdén huomautuksia ihoaltistumisen
merkittdvyydestd tai aineen herkistdvyydesta.

Asiaa kisiteltiin neuvoston sosiaalityoryhmassi 8.10.2020 ja 27.10.2020 sekd tdimén
jélkeen kirjallisesti. Komission alkuperdiseen direktiiviehdotukseen tehtiin vain vahiisia
muutoksia, joista merkittdivimmat ovat iho- ja herkistivyyshuomautuksen lisddminen
akryylinitriilille seké lisdys, jossa edellytetddn komission tekevén selvityksen
mahdollisuudesta tiukentaa bentseenin arvoa jatkossa edelleen. Kisittelyn perusteella
syntynyt puheenjohtajan kompromissiehdotus késiteltiin Coreper I:n kokouksessa
25.11.2020, jossa se hyvéksyttiin yleisndkemykseksi.

EU parlamentin tydllisyyden ja sosiaaliasioiden valiokunta hyvéksyi mietintonsa
kokouksessaan 25.3.2021 ja ddnesti trilogineuvotteluihin ldhtemisesta 13.4.2021.
Taysistunto hyvéksyi 28.4. trilogineuvotteluiden aloittamisen valiokunnan mietinnon
pohjalta. Parlamentti ei tehnyt muutoksia komission direktiiviehdotuksessaan esittdmiin
sitoviin raja-arvoihin. Sen sijaan parlamentti esittdé alkuperdiseen direktiiviehdotukseen
liittymaéttomiad merkittédvia lisdyksid, jotka on kuvattu kohdassa ”Péaéasiallinen sisilto”.

Trilogineuvottelut ovat alkamassa ja neuvoston osalta valmistautuminen aloitetaan
sosiaalityoryhmén kokouksella 19.5.2021, jossa on tarkoitus késitelld parlamentin
tekemia lisdysehdotuksia.
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Suomen kanta

E-kirjelméssd E 126/2020 vp on kuvattu Suomen kannat komission alkuperdiseen
direktiiviehdotukseen. Neuvosto ja parlamentti eivit ole tehneet merkittdvid muutoksia
komission ehdottamiin kirjauksiin. Sen sijaa parlamentti on tehnyt merkittavia
lisdysehdotuksia ja tdssd perusmuistiossa otetaan kantaa vain néihin parlamentin
lisdysehdotuksiin, jotka ovat tulevien neuvottelujen aiheena.

Suomi pitdd tirkedna parlamentin tavoitetta ja ndkemystd tyontekijoiden paremmasta
suojelusta. Parlamentin tekemien lisdysehdotusten osalta Suomi pitdé yleisesti katsoen
ongelmallisena laajojen ja monimutkaisten asiakokonaisuuksien lisddmisté direktiiviin
ilman normaalisti vaadittavaa tieteellistd arviointia ja vaikutustenarviointia. Suomi pitéa
tarkednd myos kolmikantaista valmisteluprosessia ja nékee sen sivuuttamisen
ongelmallisena. Niistd syistd Suomi nékee haasteita liittyen ehdotuksiin
lisddntymisvaarallisten aineiden sekd syOpdvaarallisten ja lisddntymisvaarallisten
ladkeaineiden sisdllyttimiseen nykyisen sydpéadirektiivin soveltamisalaan.

Lisddntymisvaarallisten aineiden osalta Suomi katsoo, ettd nykyinen sydpéadirektiivi ei
kaikilta osin sovi sovellettavaksi lisddntymisvaarallisiin aineisiin. Nykyinen
syopadirektiivi on suunniteltu aineille, joille ei voida asettaa turvallisen altistumisen
tasoa (kynnysarvo) ja joiden vaikutukset ilmenevét vasta vuosikymmenien kuluttua.
Lisddntymisvaaralliset aineet ovat kuitenkin enimmaékseen aineita, joille voidaan
madrittad tieteellisesti kynnysarvo, jonka alapuolella terveysriskii ei ole. Néin ollen
direktiivin velvoite minimoida aineen kéyttd terveysperusteisen raja-arvon alapuolellakin
voidaan katsoa tarpeettomaksi. Lisdédntymisvaarallisten aineiden osalta mydskaan
syopadirektiivin velvoite séilyttdd altistuneiden tyontekijéiden tietoja 40 vuoden ajan ei
ole perusteltu, koska lisddantymisvaarallisilla aineilla ei ole sellaisia terveysvaikutuksia,
jotka ilmenisivét vasta vuosikymmenien kuluttua ja joita voitaisiin kompensoida (vrt.
ammattisyOpd). Suomi katsoo, ettd lisddntymisvaarallisten aineiden syopédirektiiviin
siséllyttimisen osalta tulisi valmistella yksityiskohtaisempi ratkaisu, jossa huomioidaan,
onko aineilla kynnysarvo ja arvioidaan kunkin syopadirektiivin artiklan soveltuvuus
lisdadantymisterveydelle haitallisille aineille. Yksi mahdollisuus olisi siséllyttda
syopadirektiiviin sellaiset lisddntymisvaaralliset aineet, joiden osalta tieteellinen RAC-
komitea arvio, ettd niilld ei ole kynnysarvoa.

Haitallisten lddkeaineiden osalta Suomi katsoo, ettd asia edellyttdd perusteellisemman
valmistelun. Haitalliset lddkeaineet voidaan lisdtd syopadirektiivin soveltamisalaan ja
liitteeseen I, kunhan ensin saadaan tehdyksi mééritelma, josta voidaan selkedsti padtella,
mitd lddkeaineita kyseinen lisdys koskee. Suomessa on jo sisillytetty syopavaarallisia
aineita koskevaan lainsdddiantoon solunsalpaajat méadrittelemalld tima ryhma WHO:n
luokituskriteerien kautta.

Suomi voi tukea riskiperusteisen ldhestymistavan kéyttoonottoa asetettaessa sitovia raja-
arvoja syOpavaarallisille aineille. Asia on valmistelussa tydsuojelun neuvoa-antavan
komiteassa.

Suomi voi hyviksya parlamentin ehdottaman periaatteen siitd, ettd raja-arvoja
sovellettaessa tulisi huomioida aineiden yhteisvaikutukset. Madrdajalla varustettuun
lisdykseen ohjeistuksen valmistelusta Suomi suhtautuu pidittyviisesti huomioiden
kaytettavissd olevien resurssien rajallisuuden. Suomessa yhteisvaikutusten
huomioimisesta on jo ohjeistettu esimerkiksi STM:n julkaisussa "HTP-arvot 2020”.
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Suomi tukee sitovan raja-arvon valmistelua koboltille ja sen yhdisteille. Timi on ollut
my0s tydsuojelun neuvoa-antavan komitean kanta.

Kiteisen piidioksidin sitovan raja-arvon alentamisen osalta Suomi voi neuvottelutilanne
huomioiden hyviksyé raja-arvon alentamisen nykyisestd 0,1 mg/m? arvosta arvoon 0,05
mg/m3. Suomessa on jo voimassa kansallisena HTP-arvona 0,05 mg/m?. Raja-arvon
alentamista puoltaa se, ettd nykyiseen arvoon liittyy vield merkittéva laskennallinen
syOpériski. Toisaalta alhaisemman arvon saavutettavuuteen liittyy haasteita muun muassa
kaivosteollisuudessa.

Bentseenin osalta Suomi tukee neuvostossakin hyvaksyttya lisdysté siitd, ettd komission
tulisi tehdé uusi arviointi sitovan raja-arvon lisdvdahennyksen toteutettavuudesta ja
tarvittaessa ehdottaa muutoksia vuoteen 2030 mennessa.

Suomi voi hyviksyé parlamentin ehdotuksen vastaavasta uudelleenarvioinnista myos
nikkeliyhdisteiden suhteen. Yleisesti Suomi kuitenkin katsoo, ettd huomioiden rajalliset
resurssit parlamentin ei tulisi pyrkid esityksillddn asettamaan prioriteetteja tiettyjen
kemikaalien arvioinnille vaan priorisointi tulisi jéttda tydsuojelun neuvoa-antavalle
komitealla, jolla on kokonaiskuva kiireellisyys- ja valmistelutilanteesta.

Suomi pitdd tarpeettomana parlamentin esittdmaa lisdyksid koskien henkilonsuojaimia
koska direktiivissd on jo suojainten osalta tarpeelliset kirjaukset. Esitetyn muotoilun
voidaan katsoa olevan ristiriidassa henkilonsuojaimia koskevan direktiivin kanssa.

Suomi pitdd sindllddn myOnteisend parlamentin vaatimusta syopivaarallisia aineita
koskevan listauksen valmistelusta, mutta ei pida esitettya kirjausta tarpeellisena, koska
téllainen listaus on juuri valmisteltu tydsuojelun neuvoa-antavassa komiteassa. Samaan
lisdysesitykseen sisdltyva parlamentin vaatimus siité, ettd komission tulee tehda uusi
direktiiviehdotus syopadirektiivin péivittdimiseksi vuoden 2024 loppuun mennessé on
sindllddn kannatettava. Kuitenkin parlamentin ehdotuksesta jaa epaselviksi onko
tarkoitettu, ettd direktiiviehdotuksen tulisi sisdltdd raja-arvot kaikille mainituille 25
aineelle. Ndin monen raja-arvon asianmukainen valmistelu téssé ajassa ei ole mitenkdédn
mahdollista.

Paiasiallinen sisialto

Komission 22.9.2020 tekeméssa direktiiviehdotuksessa esitettiin sitovien raja-arvojen
asettamista akryylinitriilille ja nikkelin karsinogeenisille yhdisteille sekd bentseenin
ailemman sitovan raja-arvon tiukentamista. Tdmén direktiiviehdotuksen pédéasiallinen
sisdlto on kuvattu E-kirjelméssd E 126/2020 vp.

Seké neuvosto ettd parlamentti ovat hyviksyneet komission direktiiviehdotukseen
sisédltyneet ehdotukset léhes sellaisenaan. Sen sijaan parlamentti on tehnyt suuren méérin
alkuperdiseen direktiiviehdotukseen suoranaisesti liittyméttomid lisdysehdotuksia alla
kuvatusti.

Lisddntymisvaarallisten aineiden osalta parlamentin ehdotuksessa esitetdin CLP-
luokituksen mukaisten lisddntymisvaarallisten aineiden sisdllyttimistd sydpadirektiivin
soveltamisalaan. Parlamentin ehdotuksessa lisdéntymisvaarallisiin aineisiin
sovellettaisiin kaikkia direktiivin artikloita ilman poikkeuksia.

Ladkeaineiden osalta parlamentti ehdottaa, ettd direktiivin liitteeseen I lisdtdén aineet,
jotka tayttavat CLP-asetuksen ((EY) N:o 1272/2008) mukaiset luokituskriteerit joiden
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perusteella ne luokitellaan syOpdsairauden vaaraa aiheuttaviksi, perimai vaurioittaviksi
tai lisddntymisvaarallisiksi aineiksi kategoriaan 1A tai 1B. Tama maédérittely ei kuitenkaan
ole yksiselitteinen ja téstd syystd parlamentti on tehnyt lisdehdotuksen, jonka mukaan
komission tulee 1.3.2022 mennessd mééritelld, mité tilld direktiivin lisdykselld
tarkoitetaan sekd tehdd lista madritelmin tayttavistd ladkkeistd. Listaa pitdisi paivittda
kahden vuoden vilein. Komission myds edellytetddn sidosryhmié kuultuaan tuottavan
EU-tason ohjeistuksen ja kdytdnnon standardit ndiden ldékeaineiden valmistuksesta,
annostelusta ja havittimisesta.

Parlamentti ehdottaa nk. riskiperusteisen ldhestymistavan kédyttoonottoa asetettaessa raja-
arvoja syOpdvaarallisille aineille. Lahestymistavassa madritetdin korkein ja matalin
riskitaso, jonka véliin asetettavan sitovan raja-arvon on asetuttava. Ehdotuksessa
edellytetddn suuntaviivojen laatimista ldhestymistavan kaytosta.

Parlamentti ehdottaa aineiden yhteisvaikutusten huomioimista raja-arvoja sovellettaessa.
Lisdksi parlamentti esittdd, ettd 1.12.2022 mennessd komission tulisi laatia ohjeistus siité,
miten tdma kaytinndssa tulee tehda.

Parlamentin ehdotukseen siséltyy komissiolle velvoite valmistella koboltille ja sen
yhdisteille sitova raja-arvo 31.12.2023 mennessa.

Parlamentti esittdd myds kvartsipolyn sitovan raja-arvon laskemista nykyisesti 0, 1
mg/m3-arvosta arvoon 0,05 mg/m?.

Komission direktiiviehdotukseen sisdltyvéin bentseenin raja-arvon osalta esitetdén
uudelleen tarkasteltavaksi mahdollisuus alentaa raja-arvoa entisestdin. Komission tulee
ryhtyéd arvioinnin johdosta tarvittaviin toimenpiteisiin viimeistdén 1.1.2030 mennessa.
Nikkeliyhdisteille parlamentti esittdd vastaavaa uudelleenarviointia kuin bentseenille.

Liséksi parlamentti esittdd riskinhallintakeinoihin uutta lisdysté siitd, ettd tyontekijoille
tulisi tarjota henkilonsuojaimia. Parlamentti my0s edellyttdd, ettd komissio laatii
31.12.2021 mennessé sidosryhmia ja erityisesti tydsuojelun neuvoa-antavaa komiteaa
kuultuaan listauksen vihintdén 25 syopédvaarallisesta, mutageenisesta ja
lisddntymisvaarallisesta aineesta, jotka tulisi priorisoida raja-arvoja asetettaessa.
Komission tulisi 31.12.2024 mennesséa tehda lainsdddantoaloite.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/piitoksentekomenettely

Ehdotus perustuu Euroopan Unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 153 artiklan 2
kohtaan. Paatoksentekomenettelyssd noudatetaan tavallista lainsddtamisjéirjestystd ja
neuvostossa dénestyssdidntond on midrdenemmisto.

Kaisittely Euroopan parlamentissa

Euroopan parlamentin pddvaliokuntana toimii tyollisyys- ja sosiaaliasioiden valiokunta
(EMPL) ja mietinndn laatijana toimii Stefania Zambelli. EU parlamentin tydllisyyden ja
sosiaaliasioiden valiokunta késitteli asiaa ja hyviksyi mietintonsd muutosehdotuksineen
kokouksessaan 25.3.2021 ja ddnesti trilogineuvotteluihin 1dhtemisesti 13.4.2021.
Téysistunto hyviksyi 28.4. trilogineuvotteluiden aloittamisen valiokunnan mietinnén
pohjalta.

Kansallinen valmistelu
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Suomen kanta komission alkuperédiseen ehdotukseen on kisitelty
tyOturvallisuussddnnoksid valmistelevan neuvottelukunnan alaisessa kolmikantaisessa
HTP-jaostossa kirjallisella menettelylld 2.-5.10.2020 seké kolmikantaisessa EU26-
jaostossa kirjallisella menettelylld 5.-7.10.2020.

Parlamentin muutosehdotukset on kisitelty HTP-jaostossa ja EU26-jaostossa kirjallisella
menettelylld 11.-17.5.2021.

Eduskuntakasittely

E-kirje E 126/2020 vp (STM-00288) komission ehdotuksesta on kisitelty tydeldma- ja
tasa-arvovaliokunnassa joka kannanotossaan 26.11.2020 yhtyy valtioneuvoston kantaan.
Suuri valiokunta on kisitellyt asian 27.11.2020 ja yhtyy erikoisvaliokunnan
kannanottoon.

Kansallinen lainsdddénto, ml. Ahvenanmaan asema

Direktiivi koskee tydturvallisuuslain (738/2002) soveltamisalaa. Direktiivin
voimaansaattaminen Suomessa ei edellytd laintasoista sditelyd, vaan direktiivi voitaisiin
saattaa voimaan paivittdmaélld tyohon liittyvdn syOpédvaaran torjunnasta annettua
valtioneuvoston asetusta (1267/2019).

Ahvenanmaan itsehallintolain mukaan tydoikeusasiat kuuluvat valtakunnan toimivaltaan.
Ty6oikeusasiat sisdltavit tyoturvallisuus- ja tyoterveyslainsdddéintoasiat.

Taloudelliset vaikutukset

Komission alkuperiisen direktiiviehdotuksen taloudellisia vaikutuksia on késitelty
seikkaperdisesti E-kirjelméssa E 126/2020 vp.

Parlamentin tekemien ehdotusten vaikutuksia on vaikea arvioida, mutta kovin
laajamittaisia taloudellisia vaikutuksia muutoksilla ei kuitenkaan todenndkdisesti olisi.
Parlamentin esityksistd vaikutusten arvioinnin kannalta keskeisimmiksi voidaan katsoa
syopadirektiivin soveltamisalan laajentaminen kattamaan lisdédntymisvaaralliset aineet
sekd kiteisen piidioksidin sitovan raja-arvon alentaminen.

Parlamentin esittima lisdédntymisvaarallisten aineiden siséllyttiminen sydpédirektiivin
soveltamisalaan ja titen tiukempien velvoitteiden piiriin voi aiheuttaa taloudellisia
vaikutuksia joillekin yrityksille, jotka kdyttavit kyseisid aineita. Erityisesti direktiivin
vaatimus altistumisen minimoimisesta voi aiheuttaa kustannusvaikutuksia. Toisaalta osa
lisddantymisterveydelle vaarallisista aineista on my0s syOpdvaarallisia ja tdstd syystd jo
valmiiksi syopéadirektiivin muita kemikaaleja tiukempien velvoitteiden piirissd. Lisédksi
yritysten voidaan olettaa jo valmiiksi soveltaneen lisddntymisvaarallisiin aineisiin
tiukkoja suojatoimenpiteitd. Suomen lainsddddanndssa on jo EU-lainsdddédnnosta poiketen
lisddntymisvaarallisia aineita koskeva velvoite korvata aineet vihemmaén vaarallisilla.
Parlamentin ehdotuksen mukainen lisdys johtaisi sithen, ettd lisddntymisvaarallisille
aineille altistuneet tyontekijdt tulisi jatkossa ilmoittaa ASA-rekisteriin. Téstd syntyisi
hallinnollista taakkaa yrityksille ja rekisterid ylldpitdvélle Tyoterveyslaitokselle.

Yksi parlamentin ehdotuksista koskee kiteisen piidioksidipolyn (kvartsi, kristobaliitti,
tridymiitti) nykyisen EU:n sitovan raja-arvo, 0,1 mg/m?, tiukentamista arvoon 0,05
mg/m?. Kiteiselle piidioksidille altistuu arviolta noin 48 000 tyontekijad Suomessa.
Téarkeimmat toimialat, joissa kiteistd piidioksidia kédytetdén ovat kaivannaisteollisuus,
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louhinta, valimotyd, lasikeraaminen ty, mineraalien késittely, rakennustyd seka tiilien ja
laattojen valmistus. Kiteiselle piidioksidille altistuvat muun muassa
kunnossapitotyOntekijét, kaivannaisteollisuudessa tydskentelevit, valimotyontekijét,
lasikeraamisessa teollisuudessa tydskentelevit ja rakennustyontekijit. Suomessa on jo
vuodesta 2007 ollut voimassa sitovan raja-arvon (0,1 mg/m?) ohella kansallinen HTP-
arvo 0,05 mg/m3. HTP-arvon luonne on kuitenkin vdhemman sitova kuin sitovien raja-
arvojen, joten sitovan raja-arvon alentamisella on vaikutuksia varsinkin ottaen huomioon
kvartsipolylle altistuvien tyontekijoiden merkittdvan médran. Tyoterveyslaitoksen
vuosina 2015-2020 tekemissd mittauksissa nykyisen sitovan raja-arvon (0,1 mg/m3) ylitti
4 % mittauksista ja HTP-arvon (0,05 mg/m3) 7 % mittauksista. Nédiden osuuksien vélille
mg/m3 saavutettavuudessa ei vaikuta olevan kovin suurta eroa. Raja-arvojen ylitykset
ovat tapahtuneet pddasiassa kaivos-, kiviaines- ja betonituoteteollisuudesta. Osassa
tyOpaikoista on kdytetty hengityksensuojainta, joten mittaustulokset eivét suoraan
tarkoita tyontekijoiden altistuneen (mittaustulokset suojaimen ulkopuolelta).
Kvartsipdlyn riskinhallintaan on saatavilla runsaasti julkaistua materiaalia, jota on
tuotettu eurooppalaisessa NEPSI-hankkeessa. Nykyiseen sitovaan raja-arvoon 0,1 mg/m?
liittyy viimeisimpien riskinarvioiden perusteella vield erittdin korkea niin kutsuttu
jaannosriski; lisddntyneeksi syopériskiksi on arvioitu 11-54 syOpédtapausta tuhatta
tyontekijdd kohden, jos altistutaan 40 vuoden ajan 8 tuntia paivéssa.

Muut asian Kisittelyyn vaikuttavat tekijit

Asiakirjat

A9-0114/2021 (Parlamentin mietintd)
COM(2020) 571 final (mkl. Annex)
SWD(2020) 183 final

Laatijan ja muiden kisittelijoiden yhteystiedot

Neuvotteleva virkamies Sirkku Saarikoski, STM, Ty0- ja tasa-arvo-osasto,
sirkku.saarikoski@stm.fi, puh. 0295 163 565.

EUTORI-tunnus

Liitteet

Viite

EU/2020/1429

EU/2020/1429
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Asiasanat kemikaalit, tydsuojelu ja -turvallisuus
Hoitaa STM

Tiedoksi EUE, PLM, SM, TEM, UM, VM, VNK, YM




