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Regelradet &r ett sarskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska
och yttra sig éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Arbetsmiljoverket

Yttrande over forslag till foreskrifter om hygieniska
gransvarden, kemiska arbetsmiljorisker och
medicinska kontroller i arbetslivet

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Remissen innehaller aven forslag till allménna rad, vilka inte omfattas av Regelradets
granskning.

Innehallet i forslaget

Remissen innehaller forslag till foreskrifter om andring i Arbetsmiljéverkets foreskrifter och
allménna rad (AFS 2018:1) om hygieniska gransvarden, foreskrifter om andring i foreskrifter
och allmanna rad (AFS 2011:19) om kemiska arbetsmiljérisker samt foreskrifter om andring i
foreskrifter (AFS 2019:3) om medicinska kontroller i arbetslivet.

Myndigheten har tagit fram forslag pa andringar av ovan namnda foreskrifter. Genom dessa
andringar implementeras Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/431 av den 9
mars 2022 om andring av direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid
exponering for carcinogener eller mutagena amnen i arbetet (harefter direktivet).
Implementeringen innebar sankning av befintliga yrkeshygieniska gransvarden for akrylnitril,
bensen och nickelféreningar.

Utdver dessa sankta gransvarden i direktivet revideras ett indikativt gransvarde for amnet
DMF (dimetylformamid) som aterfinns i direktiv 2009/161/EU" till samma niva som det
bindande DNEL (derived no-effect level) -vardet, som anger hélsofarligheten och som finns i
Reach-férordningen. Det beddms underlatta for arbetsgivarna att det &r samma niva pa
gransvardet bade i foreskrifterna om hygieniska gransvarden och i Reach-férordningen.

| samband med revideringen av gransvardena for nickelfdreningar kommer de specifika
gransvardena for nickelkarbonyl och trinickeldisulfid, som finns i foreskrifterna om hygieniska
gransvarden, att strykas da de kommer att omfattas av gransvardet for nickelfdreningar.
Vidare kommer metalliskt nickel byta fraktion sa att allt nickel mats pa samma satt.

1 Kommissionens direktiv 2009/161/EU av den 17 december 2009 om upprattande av en tredje forteckning dver
indikativa yrkeshygieniska gransvarden enligt radets direktiv 98/24/EG och om andring av kommissionens
direktiv 2000/39/EG
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Implementeringen innebar aven att de krav som har gallt fér carcinogena och mutagena
amnen nu aven galler for reproduktionsstérande &mnen. De flesta av de krav som tillkommer
finns redan i foreskrifterna om kemiska arbetsmiljorisker. Tva av kraven saknas i svensk
lagstiftning och behover darfor foras in i foreskrifterna om kemiska arbetsmiljorisker
respektive medicinska kontroller i arbetslivet. Vidare innebar direktivet att arbetsgivare som
har arbetstagare som exponeras for ohalsosamma nivaer av reproduktionsstorande &mnen
kommer behova fora register 6ver dessa arbetstagare.

Skalen for Regelradets stéllningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Det antagna minimidirektivet innebar sankning av ett antal gransvarden samt att
reproduktionsstérande &mnen kommer att omfattas av samma krav som carcinogena och
mutagena amnen. For att foreskrifterna om hygieniska gransvarden, kemiska
arbetsmiljorisker och medicinska kontroller ska vara aktuella i forhallande till EU:s direktiv
behdver de nu andras pa nagra punkter sa att direktivet implementeras pa det satt som EU-
kommissionen kraver.

Amnet DMF har ett harmoniserat DNEL i Reach-férordningen som &r lagre an det
nivagransvarde som Sverige och EU har for DMF. Tva olika gransvarden i tva olika regelverk
kan skapa forvirring. For att undvika detta foreslar myndigheten att nivagransvardet i
foreskrifterna om hygieniska gransvarden sénks till samma niva som DNEL-vérdet.

Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte med forslaget godtagbar.

Alternativa l6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Nagot alternativ till andringsforeskrifter beddms inte finnas. Om direktivet inte inférs i den
nationella lagstiftningen lever Sverige inte upp till de krav som EU stéller och kan straffas i
form av boter. Genom de foreslagna andringarna har myndigheten implementerat direktivet
pa det satt som EU-kommissionen kraver.

De foreslagna foreskrifterna Gverfor artiklar och bilagor i ett minimidirektiv. Minimidirektiv
maste dverforas i nationell lagstiftning men det finns méjlighet att infora strangare krav, till
exempel att ange lagre (strangare) gransvarden. Myndigheten har valt att inte utnyttja
majligheten med strangare krav utan har valt att implementera de gransvarden som finns i
direktivet.

| konsekvensutredningen uppges att de nya eller foreslagna reglerna bygger pa EU-direktiv i
samtliga fall utom tva. Andringen av métfraktion for metalliskt nickel fran totaldamm till
inhalerbar fraktion &r inte direktivstyrd utan gors for att allt nickel ska matas pa samma satt.
Den andra forandringen som inte ar direktivstyrd ar en harmonisering med EU:s
kemikalielagstiftning, Reach-férordningen.

Forslagsstallaren har 6vervagt att sdnka gransvardet for bensen och nickelféreningar
ytterligare i linje med RAC:s (Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedémningskommitté)
rekommendation. Men i denna revidering gjordes bedémningen att bara implementera
gransvardena till samma niva som de EU-gemensamma. Vid kommande revidering av
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gransvardeslistan kan det bli aktuellt att titta dver gransvardena for bensen och
nickelféreningar igen.

Regelradet finner redovisningen av alternativa ldsningar och effekter av om ingen reglering
kommer till stand godtagbar.

Forslagets 6verensstammelse med EU-ratten

De foreslagna foreskrifterna infor de artiklar och bilagor som finns i det faststallda direktivet,
med tva undantag (se Alternativa lésningar och effekter av om ingen reglering kommer till
stand). Foreskrifterna bedéms &ven i 6vrigt vara i dverensstammelse med skyldigheterna
gentemot EU, exempelvis i forhallande till proportionalitetsprincipen och EU:s regelverk for att
motverka diskriminering.

Regelradet finner redovisningen av forslagets 6verensstammelse med EU-ratten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

| konsekvensutredningen uppges att det framgar av direktivet att det ska vara 6verfort ill
nationell reglering senast den 5 april 2024.

Forslagsstallarens bedémning ar att de informationsinsatser som vanligen genomférs vid
foreskriftsforandringar behdvs aven vid detta tillfalle. Information sker via webbplatsen som
kommer att uppdateras i samband med ikrafttradandet. Muntlig information kommer aven att
ges vid de aterkommande mdten som ager rum med arbetsmarknadens parter, och
forhoppningen ar att fa hjalp fran parterna att sprida information till de som berdrs.

Regelradet gor féljande beddmning. Det framgar inte av konsekvensutredningen nar
myndigheten planerar att inféra de foreslagna andringarna i svensk lagstiftning, endast nar de
senast maste vara Gverforda enligt direktivet. Detta ar en tydlig brist. Informationen om behév
av speciella informationsinsatser ar tillracklig, givet ett antagande om att foreskrifterna
kommer beslutas med god framférhallning och borja tilldmpas forst 2024.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttrddande bristfallig
medan redovisningen av behov av speciella informationsinsatser ar godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Forslagsstallaren beddmer att det sankta gransvardet for nickelféreningar kan ha
konsekvenser for de branscher och féretag som anvander nickelféreningar. Aven de som
hanterar reproduktionsstérande amnen och rakar ut for ohalsosam exponering, till exempel
vid olyckor eller fel pa utrustningen, kan paverkas av de andrade foreskrifterna.

De féretag som myndigheten har kdnnedom om som hanterar nickelféreningar ar framst
foretag som arbetar med stal- och metallframstélining, batteriframstalining och som svetsar,
svarvar och fraser i rostfritt stal som innehaller nickel. Bedémningen ar att de som arbetar
med batteriframstalining och de som svetsar i rostfritt stal, som innehaller nickel, redan i dag
borde ha atgarder pa plats sa att gransvardet for nickel och nickelféreningar inte dverskrids.
Dessa foretag bedoms inte paverkas av de andrade gransvardena och behdver da, enligt
forslagsstallaren, inte konsekvensutredas. Daremot gors beddmningen att féretag som
arbetar med stal- och metallframstallning kan paverkas av forslaget. Enligt SCB;s
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foretagsregister for 2019 finns det 237 stal- och metallverk i Sverige. Samtidigt hanterar inte
alla dessa 237 foretag nickelféreningar och alla kommer saledes inte paverkas av
regelférandringen.

De amnen som omfattas av regelférandringen ar de amnen som &r klassificerade enligt CLP-
férordningen2 med H360, som kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet. Det finns drygt
200 rena amnen som har harmoniserad klassificering med H360. Det finns ingen samlad
information om hur manga produkter som finns som &r klassificerade med H360, vilka som
anvander dessa amnen och produkter eller vilka mangder som anvands.

De foretag som paverkas av regelférandringen, och behdver fora register och kan behdva
gora halsoundersokningar, ar de som hanterar reproduktionsstérande amnen och rakar ut for
ohalsosam exponering, till exempel vid olyckor eller fel pa utrustningen. Forslagsstallarens
bedémning ar att de foretag som framst kan raka ut for denna exponering ar féretag som
hanterar storre mangder av reproduktionsstorande @mnen i Oppenhantering.

Regelradet gér foljande bedémning. Informationen om bransch ar tydlig. Det finns viss
information om antal féretag som hanterar nickelféreningar, men det ar oklart hur manga av
dessa som de facto berdrs av de foreslagna andringarna. Det framgar inte heller om
forslagsstallaren har forsokt att fa fram sadana uppgifter. Vad betraffar de foretag som
hanterar reproduktionsstérande amnen framkommer ingen information om hur manga de ar.
Information om berdrda foretags storlek saknas helt.

Regelradet finner redovisningen av berérda foretag utifran bransch godtagbar, medan
redovisningen av berdrda foretag utifran antal och storlek ar bristfallig.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Forslagsstallaren bedémer att det bara ar andringen av gransvardet for nickelféreningar som
kommer ge konsekvenser for foretagen och darfor ar det bara det @mnet som innefattas av
konsekvensutredningen. De flesta av de aktuella forandringarna antas inte leda till 6kade
kostnader for foretagen. Nagra foretag kommer dock att paverkas. For dessa kan de nya
kraven medféra kostnader som stracker sig allt fran inga kostnader till nagra hundratusen
kronor for nagra enskilda foretag. Myndigheten konstaterar att kostnaderna for foretagen
beror pa manga parametrar vilket gor att kostnadsberakningarna blir hdgst osakra.

Nar det faststalls nya eller sankta hygieniska gransvarden ar arbetsgivaren skyldig att
genomfdra en exponeringsbedémning enligt 9 § i foreskrifterna om kemiska arbetsmiljorisker.
Beroende pa omfattning av hantering av ett amne kan tiden for exponeringsbeddmningen
variera. Ibland gar det ganska snabbt att bedoma exponeringen medan det i andra fall &r mer
komplext. Forslagsstallaren gor dock antagandet att det genomsnittligt tar ca en timme per
beddmning och anvander en schablon att denna timme kostar varje foretag 500 kronor
inklusive sociala kostnader. Som framgatt ovan (se Berérda foretag utifran antal, storlek och
bransch) ar det 237 foretag som kan paverkas av férandringen, men att det inte ar sannolikt
att samtliga dessa foretag anvander nickelféreningar och darmed berérs av det sankta
gransvardet. Myndigheten har ingen information om hur méanga av féretagen som hanterar

2 Europaparlamentets och radets (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och
férpackning av &mnen och blandningar, &ndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG
samt andring av forordning (EG) nr 1907/2006,
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nickelféreningar. Skulle det vara 10 procent av foretagen blir det en engangskostnad pa 500
x 24 =12 000 kronor. Kostnader for exponeringsbeddmning uppstar enbart i samband med
att de nya reglerna borjar galla.

For vissa foretag racker det inte med att gora en exponeringsbedomning for att sakerstalla att
de har ratt atgarder for att ligga under de hygieniska gransvardena, de maste dven géra
exponeringsmatningar. De flesta foretag koper in en konsulttjanst fran en yrkeshygieniker for
att genomfora exponeringsmatning, analysera och skriva en matrapport. Forslagsstallaren
har ingen information om hur manga av féretagen som kan tankas beh6va géra matningar.
Vid ett antagande om att 20 procent av foretagen som gjorde en exponeringsbeddémning
aven behdver genomfora en exponeringsmétning sa kommer det innebara att 5-12 foretag
behdver genomfdra en exponeringsmatning. Konsultens kostnad ar cirka 1 000 kronor per
timme och i berakningen antas en sammanlagd arbetstid pa 16 timmar. Att bestalla
matningen och ta hand om resultatet innebér att foretaget ocksa far avsatta en del egen tid. |
berakningen anvands en schablon att det kostar varje foretag, utover konsultkostnaden,
ytterligare 500 kronor inklusive sociala kostnader. Den sammantagna kostnaden per foretag
uppskattas pa detta sétt till 16 500 kronor, fordelat pa genomférande av matning (12 000
kronor), skrivande av matrapport (4 000 kronor) och kontakter med matkonsult och hantering
av matrapport (500 kronor). Om fem foretag berérs blir det totala kostnaden 82 500 kronor
och om tolv foretag berdrs 198 000 kronor. Kostnaderna uppstar i samband med att de nya
reglerna borjar gélla och tidigare matningar behdver goras om.

Matningarna och bedémningar kan, men behdver inte, resultera i att foretag far anledning att
vidta en eller flera atgarder. En sadan méjlig atgérd skulle kunna vara att inforskaffa lampliga
andningsskydd, men det kan ocksa handla om att behdva se dver den ventilationstekniska
l6sningen. Forslagsstallaren har ingen information om vilka féretag som maste vidta en
atgard, och i sa fall vilken atgard. Darfor bedoms det inte vara méjligt att uppskatta kostnader
for dessa eventuella atgarder. Skulle en ombyggnation av till exempel ventilationssystemet bli
nodvandig kan det bli dyrt for ett enskilt foretag. Kostnader for att vidta atgarder kan bade
komma att innebara investeringskostnader (till exempel inkop av en ventilationshuv) och
arliga kostnader (till exempel inkop av filter).

For att implementera direktivet foreslar myndigheten att kravet pa register utvidgas sa att det
aven ska omfatta de som exponeras for ohalsosamma nivaer av reproduktionsstorande
amnen som marks med faroangivelse H360. Register behdver inte uppréattas vid normal
hantering av dessa amnen utan enbart om det finns risk for ohalsosam exponering. Det finns
valdigt manga &mnen som ar reproduktionsstorande och de anvands pa manga stéllen i
Sverige. Forslagsstallaren har ingen information om hur manga eller vilka exakt som
anvander dessa amnen. Bedomningen ar att det ar fa foretag som borde behdva fora dessa
register. Det finns redan i dag reglering som tar héjd for att upptacka att det inte hander
oférutsedda olyckor som kan leda till att gransvardena dverskrids. Vid ett antagande, som
beskrivs som hogst osékert, om att det for varje foretag som behdver fora register tar tva
timmar med en timpenning pa 500 kronor skulle det for varje enskilt foretag bli en kostnad pa
1000 kronor.

Implementeringen av direktivet innebér att de krav som har gallt for carcinogena och
mutagena amnen nu aven galler for reproduktionsstérande amnen. Precis som i fallet med
registerkravet kommer det utvidgade kravet forst vara aktuellt om det har skett en olycka eller
liknande. Forslagsstallaren har i snitt fatt in en anmalning vartannat ar som rér carcinogena
och mutagena &mnen. Bedémningen &r att det &r farre anmalningar som kommer komma in
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nar det galler reproduktionsstérande amnen. Konsekvenserna av detta bedéms som
forsumbara.

Regelradet gor foliande beddmning. Forslagsstallaren presenterar nagra exempelberakningar
och understryker att dessa ar behaftade med stor osakerhet, vilket Regelradet ser positivt pa.
Det &r dock oklart hur méanga foretag som berdrs av de foreslagna andringarna och i vilken
utstrackning de kan komma att paverkas. Som framgar av konsekvensutredningen kan vissa
foretag till exempel behdva géra nddvandiga investeringar och ombyggnationer, som kan bli
kostsamma for det enskilda foretaget.

Regelradet finner redovisningen av berérda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet
bristfallig.

Paverkan pa konkurrensférhallandena for berérda féretag

Forslagsstallaren bedémer att de andrade kraven inte kommer att paverka foretagens
konkurrensforhallanden da en mer harmoniserad reglering inom EU medfor att foretag
arbetsmiljomassigt maste arbeta pa mer lika villkor.

Regelradet gor foljande beddmning. Informationen i remissen ar mycket kortfattad och
Regelradet anser inte att det kan uteslutas att konkurrensforhallandena kan komma att
paverkas pa andra satt an vad som anges, sarskilt mot bakgrund av att kostnadsbilden ar
oklar och att &ven den storleksmassiga redovisningen av berérda foretag brister.

Regelradet finner redovisningen av forslagets paverkan pa konkurrensforhallandena for
foretag bristfallig.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Forslagsstallaren bedémer att det inte blir nagon annan paverkan for berérda foretag an den
som redan har redovisats.

Regelradet finner inget som talar for att den foreslagna regleringen skulle ha paverkan pa
foretagen i andra avseenden an vad som har redogjorts fér ovan och finner darmed
redovisningen godtagbar.

Sérskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

| konsekvensutredningen anges att de krav som finns i de foreslagna foreskrifterna ar
desamma som aterfinns i det aktuella EU-direktivet och att det saledes inte kan stallas olika
krav beroende pa foretagens storlek. | direktivet finns inte formuleringar som skiljer pa sma,
medelstora eller stora foretag. Det uppges att det inte heller finns nagon anledning till att
arbetstagare i sma foretag ska fa exponeras for hogre halter an arbetstagare i stora foretag.

Regelradet finner redovisningen av om sarskilda hansyn behdver tas till sma foretag vid
reglernas utformning godtagbar.

Sammantagen bedomning

Regelradet finner att konsekvensutredningen i flera fall, sarskild hansyn till tidpunkt for
ikrafttradande, berdrda foretags antal och storlek, paverkan pa kostnader, tidsatgang och
verksamhet samt paverkan pa konkurrensférhallandena brister i kvalitet. Det ar svart att
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bedéma vilka konsekvenser forslaget kan fa, bade for branschen i stort och for enskilda
aktorer, da tillforlitliga kvantifieringar i stort sett saknas. Detta ar avgérande for
helhetsbedomningen.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stdd till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 16 augusti 2022.

| beslutet deltog: Claes Norberg, ordférande, Anna-Lena Bohm, Hans Peter Larsson och
Lennart Renbjer.

Arendet foredrogs av: Ulrika Wienecke.

o : )7 ‘I LR Witneche

Claes Norberg Ulrika Wienecke

Ordforande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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