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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
Forslagets begrundelse og formal

Kraeft er, uanset om det er arbejdsrelateret eller ej, den neeststerste dgdsarsag i EU-landene
efter hjerte-kar-sygdomme og tegner sig for omkring en fjerdedel af alle dedsfald®.
Sygdommen er anerkendt som en af de store arsager til for tidlige dedsfald i EU. Den har ikke
blot indvirkning pa den enkeltes sundhed og familieliv, men ogsa pa de nationale sundheds-
0g socialsikringssystemer, de offentlige budgetter og gkonomiens produktivitet og veekst.

Det er derfor en presserende prioritet for EU at intensivere kampen mod kraeft. Som
formanden for Europa-Kommissionen Ursula von der Leyen bebudede i sine politiske
retningslinjer?, vil Kommissionen med henblik herpd inden udgangen af 2020 fremlagge en
europzisk plan for at mindske de lidelser, som sygdommen forarsager, og for at statte
medlemsstaterne med hensyn til at forbedre kraftkontrollen og -plejen for at sikre en mere
retfeerdig adgang til behandling i hele EU.

Kreft er ogsd den sterste arsag til arbejdsrelaterede dedsfald i EU% 52 % af de arlige
arbejdsrelaterede dgdsfald tilskrives i gjeblikket arbejdsrelateret kreeft i sammenligning med
24 % for kredslgbssygdomme, 22 % for andre sygdomme og 2 % for personskader.
Handtering af arbejdsrelateret kraeft gennem dette og andre initiativer vil ogsa vare en
integreret del af Europas kraefthandlingsplan. Det specifikke formal med dette forslag er at
forbedre beskyttelsen af arbejdstagernes sundhed og sikkerhed ved at mindske den
erhvervsmassige eksponering for tre kreftfremkaldende stoffer eller grupper af stoffer (i det
folgende benavnt "stoffer"), at skabe sterre klarhed for arbejdstagere, arbejdsgivere og
handhavere og at bidrage til lige vilkar for de erhvervsdrivende.

Forslaget kommer pa baggrund af en hidtil uset krise for EU og verden. Covid-19-pandemien
har store sundhedsmassige, gkonomiske og sociale konsekvenser, som skal handteres.
Pandemien kaster ogsa lys over vigtigheden af sundheds- og sikkerhedshensyn pa
arbejdspladser, navnlig for dem, der arbejder i kriseberedskabets frontlinje. Det giver endnu et
incitament til at gge indsatsen for at beskytte arbejdstagerne og samfundet mod alle mulige
arbejdsrelaterede risici og dermed have en positiv indvirkning pa beskeftigelsen og
gkonomien.

For at opbygge et sterkt socialt Europa efter krisen, og efterhanden som EU's gkonomi
genoprettes, er der behov for konstante forbedringer med henblik pa at opna sikrere og
sundere arbejde for alle. Som beskrevet i meddelelsen "Et steerkt socialt Europa for retfeerdig

https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-

explained/index.php?title=Cancer_statistics#Deaths from_cancer.

2 En mere ambitigss Union — Min dagsorden for Europa, der findes pa:
https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/political-guidelines-next-commission_en.pdf.
EU-OSHA (2017), En international sammenligning af omkostningerne ved arbejdsrelaterede ulykker og
sygdomme, der findes pé: https://osha.europa.eu/en/publications/international-comparison-cost-work-
related-accidents-and-illnesses/view.
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omstilling™* skal foranstaltninger til beskyttelse af arbejdstagerne desuden folge en lang

reekke sociale, gkonomiske og teknologiske udviklinger, samtidig med at der sikres en
vedvarende beskyttelse mod de traditionelle risici.

Kommissionen har i sin meddelelse allerede forpligtet sig til at revidere arbejdsmiljgstrategien
for bl.a. at tage hgjde for eksponeringen for farlige stoffer med henblik pa at opretholde de
hgje europaeiske standarder for sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen. Den europziske
sgjle for sociale rettigheder®, der blev proklameret af Europa-Parlamentet, Radet og
Kommissionen i fellesskab pa det sociale topmgde om fair job og vaekst den 17. november
2017, sikrer arbejdstagernes ret til et sundt, sikkert og veltilpasset arbejdsmiljg, herunder
beskyttelse mod kreeftfremkaldende stoffer. | sin meddelelse om "Sikrere og sundere arbejde
for alle"® understreger Kommissionen ogsé, at EU fortsat skal investere i sikkerhed og
sundhed pa arbejdspladsen, og den har forpligtet sig til at intensivere kampen mod
arbejdsrelateret kraeft ved hjeelp af lovgivningsforslag. Den nylige udvidelse af kareplanen for
kreeftfremkaldende stoffer’, der blev undertegnet i Helsingfors den 28. november 2019, viser
0gsa, at et betydeligt antal bergrte parter fortsat gar en indsats for at forbedre beskyttelsen af
arbejdstagerne mod eksponering for kraeftfremkaldende stoffer.

For at bidrage yderligere til en bedre beskyttelse af arbejdstagerne fortsaetter Kommissionen
med at ajourfgre direktivet om kraeftfremkaldende stoffer og mutagener (i det fglgende
bensevnt “direktivet")® for at holde sig ajour med den nye videnskabelige og tekniske
udvikling og tage hensyn til interessenternes synspunkter. Der skal i henhold til direktivets
artikel 16 fastseettes graenseverdier for erhvervsmaessig eksponering (occupational exposure
limit, OEL) for alle kreeftfremkaldende stoffer eller mutagener, for hvilke dette er muligt, pa
grundlag af foreliggende oplysninger, herunder videnskabelig og teknisk dokumentation, i
bilag Il til direktivet. Som fastsat i artikel 17, stk. 1, kan bilag Il til direktivet s&endres i
overensstemmelse med proceduren i artikel 153, stk. 2, i traktaten om Den Europziske
Unions funktionsmade (TEUF), dvs. den almindelige lovgivningsprocedure.

| de seneste ar har Kommissionen foreslaet tre direktiver om @&ndring af direktivet. Disse tre
direktiver blev vedtaget af Europa-Parlamentet og Rédet i december 2017°, januar 2019'° og

Meddelelse fra Kommissionen: "Et steerkt socialt Europa for retferdig omstilling”, COM(2020) 14

final, der findes pa: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=CEL EX:52020DC0014.

° Den europziske sgjle for sociale rettigheder, november 2017, der findes pa:

https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/social-summit-european-pillar-social-rights-

booklet_en.pdf.

Meddelelse fra Kommissionen: "Sikrere og sundere arbejde for alle — modernisering af EU's

lovgivning og politik for sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen”, COM(2017) 12 final, der findes pa:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52017DC0012.
https://roadmaponcarcinogens.eu/about/the-roadmap/.

8 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/37/EF af 29. april 2004 om beskyttelse af arbejdstagerne
mod risici for under arbejdet at vaere udsat for kraeftfremkaldende stoffer eller mutagener. Findes pé:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CEL EX:32004L0037.

S Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2017/2398 af 12. december 2017 om andring af direktiv
2004/37/EF om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at veere udsat for
kreeftfremkaldende  stoffer  eller  mutagener. Findes pa:  https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?0id=1571906530859&uri=CELEX:320171.2398.

10 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2019/130 af 16. januar 2019 om &ndring af direktiv

2004/37/EF om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at vaere udsat for
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juni 2019, Disse tre revisioner, der behandlede i alt 26 stoffer, gav bl.a. mulighed for at
revidere to eksisterende OEL'er, indfare 22 nye OEL'er og fastsatte en anmarkning for hud*?
for de resterende to (uden at fastseette OEL'er).

Med henblik pa at foresla denne fjerde a&ndring af direktivet foretog Kommissionen en hgring
i to faser af arbejdsmarkedets parter pd europeisk plan i juli®® og november 2017 i
overensstemmelse med artikel 154 i TEUF. Bade arbejdstager- og arbejdsgiverorganisationer
bekreeftede, at folgende tre stoffer er af stor relevans for beskyttelsen af arbejdstagerne, og
tilskyndede Kommissionen til at fortsatte det forberedende arbejde for fastseattelse af OEL'er
for de prioriterede kreeftfremkaldende stoffer:

o Akrylonitril
. Nikkelforbindelser
° Benzen

Denne liste blev bekraftet pa ny af medlemsstaternes myndigheder, arbejdsgiver- og
arbejdstagerorganisationer inden for rammerne af Det Radgivende Udvalg for Sikkerhed og
Sundhed péa Arbejdspladsen (ACSH), der er et trepartsudvalg, via dets serlige arbejdsgruppe
for kemikalier (WPC) i overensstemmelse med dets mandat, hvori Kommissionen anmoder
om en aktiv inddragelse af WPC med hensyn til at anbefale prioriteter for nye eller reviderede
videnskabelige vurderinger.

Mere end en million arbejdstagere eksponeres pa nuveerende tidspunkt for akrylonitril,
nikkelforbindelser eller benzen. Hvis der ikke treeffes nogen foranstaltninger pa EU-plan, vil
disse arbejdstagere fortsat risikere at fa kreft eller lide under andre alvorlige
sundhedsproblemer. Detaljerede oplysninger om de forskellige anvendelser af disse tre
stoffer, og hvordan de pavirker arbejdstagerne, samt de specifikke sektorer, hvor
arbejdstagerne eksponeres for dem, findes i den konsekvensanalyse, der ledsager dette
forslag.

Direktivet indeholder en raekke generelle minimumsforskrifter til fjernelse eller nedbringelse
af eksponeringen for alle de kreftfremkaldende stoffer og mutagener, der hgrer under
direktivets anvendelsesomrade. Arbejdsgiverne skal identificere og wvurdere risici for
arbejdstagerne i forbindelse med eksponering for specifikke kraeftfremkaldende stoffer og
mutagener pa arbejdspladsen og skal forebygge eksponering, hvis der forekommer risici. Et
kreeftfremkaldende stof eller mutagen skal udskiftes med en proces eller en kemisk agens, der

kreftfremkaldende  stoffer  eller mutagener. Findes pa:  https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?qid=1571906467330&uri=CELEX:32019L.0130.
1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2019/983 af 5. juni 2019 om andring af direktiv
2004/37/EF om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at vaere udsat for
kreeftfremkaldende  stoffer  eller  mutagener. Findes pa:  https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?qid=1571906381017&uri=CELEX:32019L.0983.
Det fremgar af anmaerkningen for hud, at der er mulighed for betydelig optagelse gennem huden.
Hgaringsdokument af 26.7.2017, First phase consultation of Social Partners under Article 154 TFEU on
revisions of Directive 2004/37/EC to include binding occupational exposure limit values for additional
carcinogens and mutagens (C(2017) 5191 final).
Haringsdokument af 10.11.2017, Second phase consultation of Social Partners under Article 154 TFEU
on revisions of Directive 2004/37/EC to include binding occupational exposure limit values for
additional carcinogens and mutagens (C(2017) 7466 final).
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ikke er farlig, eller som er mindre farlig, hvis dette er teknisk muligt. Hvis substitution ikke er
teknisk muligt, skal fremstillingen og brugen af det kemiske kreeftfremkaldende stof finde
sted 1 et lukket system for at forhindre eksponering, hvis dette er teknisk muligt. Hvis dette
ikke er teknisk muligt, skal arbejdstagerens eksponering nedbringes til et sa lavt niveau, som
det er teknisk muligt. Dette indgar i minimeringsforpligtelsen i direktivets artikel 5, stk. 2 og
3.

| tilgift til at det indeholder disse generelle minimumsforskrifter, fremgar det klart af
direktivet, at fastseettelse, hvor dette er muligt, af OEL'er for kraeftfremkaldende stoffer og
mutagener, hvor eksponeringen sker ved indanding, er en integrerende del af arbejdstagernes
beskyttelse™. Der skal stadig fastsettes graensevardier for kemiske agenser, for hvilke der
ikke findes sadanne veardier, og de bar revideres i lyset af nyere videnskabelige data, hvor
dette er muligt'’®. Der er fastsat OEL'er for specifikke kraftfremkaldende stoffer eller
mutagener i bilag 111 til direktivet.

Nedbringelse af eksponeringen for kraeftfremkaldende stoffer og mutagener pa arbejdspladsen
ved at fastsaette EU-deekkende OEL'er bidrager effektivt til at forhindre tilfelde af kraeft og
dedsfald samt andre betydelige ikke-kraftrelaterede sundhedsproblemer forarsaget af disse
stoffer. Det forbedrer derfor beskyttelsen af arbejdstagerne ved at gge leengden, kvaliteten og
produktiviteten af de europziske arbejdstageres arbejdsliv. og sikre et ensartet
minimumsniveau for beskyttelse i hele EU, bidrager til en bedre produktivitet og
konkurrenceevne i EU og ger konkurrencevilkarene for virksomhederne mere lige.

Tilgengelige oplysninger, herunder videnskabelige data, bekreefter, at det er ngdvendigt at
supplere bilag Il med nye eller reviderede OEL'er for de tre farnaevnte kreftfremkaldende
stoffer. De bekrafter ogsa behovet for at bevare eller tilfgje anmarkninger for hud for
akrylonitril og benzen samt en anmarkning om hudsensibilisering’’ og sensibilisering ved
indanding®® for nikkelforbindelser.

P& dette grundlag foreslas det at treeffe serlige foranstaltninger med henblik pd at fastlegge

OEL'er i bilag Il for akrylonitril og nikkelforbindelser oqg revidere OEL for benzen. Ud over

disse OEL'er foreslas det ogsa, at der i bilag 111 tilfgjes en anmaerkning for hud for akrylonitril

samt en anmarkning for hudsensibilisering og sensibilisering ved indanding for

nikkelforbindelser. Den eksisterende anmaerkning for hud for benzen er 0gsé bevaret.

Sammenhang med de geeldende regler pad samme omrade

Dette initiativ er i overensstemmelse med den europaiske sgjle for sociale rettigheder, der
blev proklameret i 2017*°, navnlig dets 10. princip, der fastlegger arbejdstagernes ret til et
sundt, sikkert og veltilpasset arbejdsmiljg. Fastsattelse af nye eller reviderede OEL'er
bidrager til et hgjt beskyttelsesniveau for arbejdstagernes sundhed og sikkerhed.

1 Direktivets artikel 1, stk. 1, og betragtning 13.

16 Direktivets artikel 16, stk. 1, og betragtning 13.

o En anmarkning for "hudsensibilisering" betyder, at eksponering for et stof kan forarsage ugnskede
hudreaktioner.

En anmarkning for "sensibilisering ved indanding" betyder, at eksponering for et stof ved indanding
kan forarsage bivirkninger i luftvejene.

9 Se fodnote 5.
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Dette initiativ er ogsd i trdd med meddelelsen om "Sikrere og sundere arbejde for alle"?°,

hvori Kommissionen understreger, at EU fortsat skal investere i sikkerhed og sundhed pa
arbejdspladsen og har forpligtet sig til at intensivere kampen mod arbejdsrelateret kreeft ved
hjeelp af lovgivningsforslag.

Sammenhang med Unionens politik pd andre omrader
Europas krafthandlingsplan

| sine politiske retningslinjer for Europa-Kommissionen* erkendte formand Ursula von der
Leyen, at der er meget mere, som EU kan gare ved kraft, og gav tilsagn til at fremleegge en
europeaeisk plan for bekempelse af kraeft. Den 4. februar 2020 iveerksatte Kommissionen en
EU-daekkende offentlig hgring om Europas kraefthandlingsplan i1 forbindelse med en
konference med titlen "Europe's Beating Cancer Plan: Let's Strive for More", som Europa-
Parlamentet var vert for.

Europas krafthandlingsplan vil blive bygget op omkring fire sgjler: forebyggelse, tidlig
diagnosticering, behandling og opfglgende behandling. Dette forslag indeholder malene for
forebyggelsessgjlen sasom foranstaltninger til reduktion af miljgrisikofaktorer, f.eks.
forurening og eksponering for kemikalier, og navnlig reduktion af eksponering for
kreeftfremkaldende stoffer pa arbejdspladsen.

EU's charter om grundlaeggende rettigheder

Initiativets mal er ogsa i overensstemmelse med artikel 2 (ret til livet) og artikel 31 (retten til
retfeerdige og rimelige arbejdsforhold) i EU's charter om grundlaeggende rettigheder.

REACH-forordningen

REACH-forordningen®?, som tradte i kraft i 2007, konsoliderede og udviklede flere dele af
EU's kemikalielovgivning, herunder dem, der vedrgrer risikovurdering og vedtagelse af
risikostyringsforanstaltningerne.  Denne  forordning fastsetter bla. to forskellige
reguleringstilgyange pa EU-plan, nemlig begraensninger og godkendelser. Begransninger
setter EU 1 stand til at fastsette betingelser for fremstilling, markedsfaring og/eller
anvendelse af stoffer som sadan i blandinger eller i en artikel, og godkendelse sikrer, at
risikoen for szrligt problematiske stoffer (SVHC-stoffer) kontrolleres korrekt, samtidig med
at man fremmer en gradvis substitution ved hjeelp af egnede alternativer, der er gkonomisk og
teknisk levedygtige®.

De relevante bestemmelser for REACH-godkendelse og/eller -begrensning af de kemiske
stoffer, der er under vurdering i dette forslag, er fglgende:

2 Meddelelse fra Kommissionen: "Sikrere og sundere arbejde for alle — modernisering af EU's

lovgivning og politik for sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen”, COM(2017) 12 final, der findes pa:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CEL EX%3A52017DC0012.
2 Se fodnote 2.
2 Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begrensninger for kemikalier. Findes pa: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CEL EX%3A32006R1907.
Meddelelse fra Kommissionen om Kommissionens generelle rapport om, hvordan REACH fungerer, og
revision af visse elementer — Konklusioner og tiltag. Findes pa: https:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018DC0116&from=EN.
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o Begraensning: markedsfgring og anvendelse af benzen og dets blandinger med
fa undtagelser, markedsfering og anvendelse af nikkel og nikkelforbindelser i
smykker og artikler, der er beregnet til at komme i bergring med hud,
markedsfering eller anvendelse til levering til offentligheden af akrylonitril og
dets blandinger.

o Godkendelse: Ingen af disse stoffer kraever godkendelse i henhold til REACH.

Direktivet og REACH-forordningen supplerer hinanden. | direktiv 89/391/E@F*
(rammedirektivet om arbejdsmiljg) fastleegges hovedprincipperne for forebyggelse af og
beskyttelse mod erhvervsbetingede risici, og det finder anvendelse pa alle aktivitetssektorer.
Anvendelsen af direktivet bergrer ikke eksisterende eller fremtidige nationale bestemmelser
og EU-bestemmelser, der er mere fordelagtige i henseende til beskyttelse af arbejdstagernes
sundhed og sikkerhed under arbejdet. Der blev vedtaget en reaekke individuelle
arbejdsmiljadirektiver pa grundlag af artikel 16 i rammedirektivet om arbejdsmiljg (herunder
direktivet). Det fremgar af REACH-forordningen, at den ikke bergrer anvendelsen af
lovgivningen om beskyttelse af arbejdstagerne, herunder direktivet.

Da direktivet og REACH-forordningen supplerer hinanden, er det hensigtsmassigt er
fremsette forslag om graenseverdier inden for direktivets rammer af falgende arsager:

— Direktivet omfatter enhver anvendelse af et kreftfremkaldende stof eller
mutagen pa arbejdspladsen i hele dets livscyklus og omfatter arbejdstagernes
eksponering for sadanne agenser, som frigeres under enhver arbejdsrelateret
aktivitet, tilsigtet eller utilsigtet, og uanset om de er tilgeengelige pa markedet
eller gj.

— Den risikovurdering, der udferes af arbejdsgiverne i henhold til direktiv
2004/37/EF, er arbejdspladsrelateret og processpecifik og begr desuden tage
hgjde for arbejdstagernes samlede eksponering for alle kreeftfremkaldende
stoffer og mutagener pa arbejdspladsen under deres daglige arbejde.

—  OEL'er for kreftfremkaldende stoffer og mutagener fastseettes gennem en
velunderbygget proces — som i sidste ende gar gennem medlovgiveren med
henblik pa vedtagelse — pa grundlag af foreliggende oplysninger, herunder
videnskabelige og tekniske data og hgring af interesserede parter.

—  OEL'er er en vigtig del af direktivet og af den bredere tilgang til beskyttelse af
sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen og forvaltning af kemiske risici.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

Retsgrundlag

| henhold til artikel 153, stk. 2, litra b), i TEUF kan Europa-Parlamentet og Radet "pa de i stk.
1, litra a)-i) [i artikel 153 i TEUF], nevnte omrader ved udstedelse af direktiver vedtage
minimumsforskrifter, der skal gennemfgres gradvis under hensyn til de vilkar og tekniske
bestemmelser, der gelder i hver af medlemsstaterne. | disse direktiver skal det undgas at
paleegge administrative, finansielle og retlige byrder af en sadan art, at de heemmer oprettelse
og udvikling af sma og mellemstore virksomheder". | henhold til artikel 153, stk. 1, litra a), i

2 EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1.
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TEUF statter og supplerer Unionen medlemsstaternes indsats pa omradet for "forbedring af
iseer arbejdsmiljeet for at beskytte arbejdstagernes sikkerhed og sundhed".

Direktiv 2004/37/EF blev vedtaget pa grundlag af artikel 153, stk. 2, litra b), i TEUF med
henblik pa at forbedre arbejdstagernes sundhed og sikkerhed. Artikel 16 indeholder
bestemmelser for vedtagelse af greenseverdier efter fremgangsmaden i artikel 153, stk. 2, i
TEUF for alle kraeftfremkaldende stoffer eller mutagener, for hvilke dette er muligt.

Formalet med narvarende forslag er at styrke beskyttelsen af arbejdstagernes sundhed i
overensstemmelse med artikel 153, stk. 1, litra a), i TEUF ved at fastsatte nye eller reviderede
graenseverdier samt anmaerkninger i bilag 111 til direktivet. Artikel 153, stk. 2, litra b), i TEUF
er saledes et passende retsgrundlag for Kommissionens forslag.

| henhold til artikel 153, stk. 2, i TEUF er forbedring af iser arbejdsmiljget for at beskytte
arbejdstagernes sikkerhed og sundhed et aspekt af socialpolitikken, hvor EU deler
kompetence med medlemsstaterne.

Neerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Da risiciene for arbejdstagernes sundhed og sikkerhed er stort set de samme i hele EU, er det
naturligt, at EU stgtter medlemsstaterne i deres bestraebelser pa dette omrade.

Data indsamlet som led i det forberedende arbejde viser, at der er store forskelle i
medlemsstaternes fastsattelse af grenseveerdier for de kreeftfremkaldende stoffer, der er
omfattet af dette forslag®. Visse medlemsstater har allerede fastlagt bindende gransevardier
pa samme niveau som ACSH's anbefalede vardier eller lavere. Dette viser, at
medlemsstaterne kan traeffe effektive unilaterale foranstaltninger og fastsaette graenseveerdier
for disse kemiske agenser. Der er imidlertid ogsa mange tilfelde, hvor medlemsstaterne har
fastlagt greenseverdier, der beskytter arbejdstagernes sundhed i ringere grad end verdierne i
dette forslag. | andre tilfelde har medlemsstaterne ingen grenseverdier for disse
kreeftfremkaldende stoffer. Desuden varierer de nationale graenseverdier betydeligt, hvilket
farer til forskelle i beskyttelsesniveauet.

Under disse omstendigheder kan der ikke med medlemsstaternes indsats alene garanteres
minimumskrav for beskyttelse af arbejdstagernes sundhed mod risici i forbindelse med
eksponering for disse kreftfremkaldende stoffer for alle EU-arbejdstagere i samtlige
medlemsstater.

Forskellige beskyttelsesniveauer kan ogsa give virksomhederne incitamenter til at placere
deres produktionsanleg i medlemsstater med lavere krav. | alle tilfelde har forskelle i
arbejdsretlige krav en indvirkning pa konkurrenceevnen, idet de medfarer forskellige
omkostninger for de erhvervsdrivende. Disse virkninger for det indre marked kan mindskes
ved pa EU-plan at fastsztte klare specifikke minimumskrav for beskyttelse af arbejdstagerne i
medlemsstaterne.

Der er derfor behov for en indsats pa EU-plan for at na malene i dette forslag og i henhold til
artikel 5, stk. 3, i TEU. En &ndring af direktivet kan kun forega pa EU-plan og efter en hgring

> Se tabel 3 i konsekvensanalysen.
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i to faser af arbejdsmarkedets parter (arbejdsgivere og arbejdstagere) i henhold til artikel 154 i
TEUF.

Proportionalitetsprincippet

Med forslaget tages der et skridt hen imod opfyldelsen af malene om forbedring af
arbejdstagernes leve- og arbejdsvilkar.

Med hensyn til de foresldede greenseveerdier er der taget hgjde for samfundsgkonomiske
forhold efter omfattende drgftelser med samtlige interesserede parter (repraesentanter for
arbejdstagernes og arbejdsgivernes sammenslutninger og repraesentanter for de nationale
myndigheder).

| overensstemmelse med artikel 153, stk. 4, i TEUF er bestemmelserne i dette forslag ikke til
hinder for, at de enkelte medlemsstater opretholder eller indfgrer strengere
beskyttelsesforanstaltninger, nar de er forenelige med traktaterne, f.eks. i form af lavere
graenseverdier. Artikel 153, stk. 3, i TEUF giver medlemsstaterne mulighed for at overlade
det til arbejdsmarkedets parter, efter en feelles anmodning fra disse, at gennemfare direktiver,
der er udstedt i henhold til artikel 153, stk. 2, i TEUF, sdledes at allerede eksisterende
nationale ordninger for regulering pa dette omrade respekteres.

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. artikel 5, stk. 4, i TEU, gar dette
forslag saledes ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for na disse mal.

Valg af retsakt

| henhold til artikel 153, stk. 2, litra b), i TEUF kan minimumsforskrifter vedrgrende
beskyttelse af arbejdstagernes sundhed og sikkerhed vedtages "ved udstedelse af direktiver".

3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER

Efterfglgende evalueringer/kvalitetskontrol af geeldende lovgivning

Den efterfalgende evaluering af EU's direktiver om sikkerhed og sundhed p& arbejdspladsen®

(Refit-evaluering) understreger, at kemikalier, der er klassificeret som kraftfremkaldende og
mutagene, fortsat fremstilles pa tveers af EU. Arbejdstagere i fremstillingsindustrien og
downstreambrugere er ogsa eksponeret for dem. Hovedkonklusionerne i denne evaluering
viser, at direktivet anses for at vaere meget relevant. Som fglge af de bekymringer, som
forskellige interessentgrupper har givet udtryk for i evalueringsprocessen og i de nationale
gennemfgarelsesrapporter, bar der tages hensyn til behovet for at vedtage graenseverdier for
flere stoffer. En &ndring af direktivet ved at fastsatte eller revidere OEL'er for tre stoffer ber
fore til en bedre kemikalierisikostyring i1 fremtiden og forbedre beskyttelsen af
arbejdstagernes sundhed og sikkerhed.

Hgringer af interesserede parter
Hearing i to faser af de europaiske arbejdsmarkedsparter i henhold til artikel 154 i TEUF

% Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene — Efterfalgende evaluering af Den Europaiske

Unions direktiver om sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen (Refit-evaluering). Findes pa: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX%3A52017SC0010.
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| 2017%" gennemfarte Kommissionen en hering i to faser af arbejdsmarkedets parter p& EU-
plan i henhold til artikel 154, stk. 2, i TEUF. Den farste fase af hgringen af arbejdsmarkedets
parter blev afsluttet den 30. september 2017, og der er udpeget tre stoffer til dette initiativ.
Heringens anden fase blev afsluttet den 22. december 2017 og bekreeftede, at disse tre stoffer
skal behandles i dette initiativ.

Denne hgring gjorde det ogsa muligt at indsamle udtalelser fra arbejdsmarkedets parter om de
mulige retningslinjer for og indholdet af en EU-indsats vedrgrende etablering og/eller revision
af bindende OEL'er i bilag 111 til direktivet og vedrerende fremtidige revisioner af direktivet.

Resultaterne af den farste fase af hgringen bekraftede, at der er behov for en EU-indsats for at
indfagre bedre standarder i EU og for at tackle situationer, hvor arbejdstagerne eksponeres.

De tre sammenslutninger af arbejdstagere?®, der blev hert, anerkendte alle vigtigheden af den
nuveerende lovgivning og behovet for en yderligere indsats. De var generelt enige i de
problemer, der er beskrevet i hgringsdokumentet, og bekreftede den vigtighed, som de
tillegger beskyttelsen af arbejdstagerne mod de sundhedsrisici, der er forbundet med
eksponering for kreftfremkaldende stoffer og mutagener, idet de understregede behovet for,
at der fortsat optages nye eller reviderede OEL'er i bilag IlI.

De fire sammenslutninger af arbejdsgivere®, der blev hart, stottede mélet om effektiv
beskyttelse af arbejdstagerne mod arbejdsrelateret kraeft, herunder gennem fastsettelse af
bindende OEL'er pa EU-plan. Med hensyn til de problemer, der er identificeret i
haringsdokumentet, stattede arbejdsgiverne i princippet — og pa visse betingelser —
yderligere revisioner af direktivet. Efter deres opfattelse bgr der kun fastsettes bindende
OEL'er for prioriterede stoffer. Processen hen imod fastsettelse af OEL'er bar baseres pa solid
videnskabelig dokumentation, pa, hvad der er teknisk og gkonomisk muligt, pa en
sociogkonomisk konsekvensanalyse og pa trepartsudvalget ACSH's udtalelse.

Den anden fase af hgringen af arbejdsmarkedets parter sluttede den 22. december 2017. |
hgringsdokumentet til denne anden fase blev de mulige veje for en EU-indsats med henblik pa
at forbedre beskyttelsen af arbejdstagerne mod kreeftfremkaldende stoffer eller mutagener,
taget op til overvejelse.

De tre sammenslutninger af arbejdstagere®, der blev hgrt i anden fase af haringen, anerkendte
vigtigheden af yderligere at forbedre den nuverende retlige ramme i overensstemmelse med
det foreslaede tiltag fra Kommissionens side, men ogsa derudover, for kontinuerligt at tackle

e Denne hgring i to faser omfatter den tredje og fjerde revision (under det nuverende initiativ) af

direktivet for at spare tid og levere dem hurtigere. Dette forklarer, hvorfor det tidsmassige mellemrum
mellem hgringen og dette initiativ er starre end normalt.

Den Europziske Faglige Samarbejdsorganisation (EFS), Den Europaiske Sammenslutning af
Uafheangige Fagforeninger (CESI) og den Europaiske Fgderation af Bygnings- og Treeindustriarbejdere
(EFBT).

BusinessEurope, Den Europziske Organisation for Handvaerk og Sma og Mellemstore Virksomheder
(UEAPME), European Chemical Employed Group (ECEG) og den europziske
arbejdsgiverorganisation for metal- og ingenigrindustrierne og de teknologibaserede industrier
(CEEMET).

Sammenslutningen  af  offentlige  fagforeninger  (EPSU), Den  Europziske  Faglige
Samarbejdsorganisation (EFS) og den Europaiske Fgderation af Bygnings- og Treaindustriarbejdere
(EFBT).
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de risici, som eksponeringen for kraftfremkaldende stoffer og mutagener forarsager. De
gentog behovet for at na malet om at have fastsat 50 OEL'er for kreftfremkaldende stoffer og
mutagener inden 2020.

De fire sammenslutninger af arbejdsgivere®, der blev hert i anden fase af haringen,
bekreeftede deres stotte til tiltag, der sigter mod effektiv beskyttelse af arbejdstagerne mod
arbejdsrelateret kreeft, herunder gennem fastsattelse af bindende OEL'er pa EU-plan, men
understregede behovet for at sikre veerdier, der er rimelige, og som er teknisk mulige at
gennemfare. Arbejdsgiverne fandt Kommissionens kriterier for prioritering af stoffer relevant,
men foreslog navnlig, at der ogsa skulle indga et kriterium for, hvad der er teknisk og
gkonomisk muligt.

Det blev under hgringerne af arbejdsmarkedets parter konkluderet, at der bar tilfgjes nye eller
reviderede OEL'er for de tre kreftfremkaldende stoffer gennem en fjerde e&ndring af
direktivet.

Hering af Det Radgivende Udvalg for Sikkerhed og Sundhed pa Arbejdspladsen

ACSH, der bestar af tre fuldgyldige medlemmer pr. medlemsstat, og som reprasenterer
nationale regeringer, arbejdstager- og arbejdsgiverorganisationer, hgres regelmassigt. ACSH
afgiver under hensyntagen til input fra Udvalget for Risikovurdering (RAC) i Det Europziske
Kemikalieagentur (ECHA) samt sociogkonomiske og gennemfgrlighedsmaessige faktorer,
udtalelser, som anvendes til at udarbejde Kommissionens forslag.

ACSH har vedtaget udtalelser om akrylonitril*?, nikkelforbindelser®® og benzen®* i forbindelse

med denne fjerde revision af direktivet. ACSH foreslar som mulige tilgange til disse
kemikalier en eller flere bindende OEL'er med supplerende anmarkninger for dem alle. Selv
om der ikke foreslas biologiske greensevardier i direktivet, var ACSH enig i brugbarheden af
bioovervagning af benzen og den biologiske greensevaerdi for akrylonitril som foreslaet af
RAC.

Indhentning og brug af ekspertbistand

Med hensyn til fastsettelse eller revision af grenseveerdier i henhold til direktivet falger
Kommissionen en specifik procedure, hvor der sgges videnskabelig radgivning, og hvor
ACSH bliver hgrt. Et solidt videnskabeligt grundlag er uundveerligt med hensyn til at
underbygge tiltag vedrarende sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen, navnlig i forbindelse
med kreeftfremkaldende stoffer og mutagener. | denne forbindelse anmoder Kommissionen
ECHA's RAC om radgivning med henblik pa generel videnskabelig radgivning og i

3 BusinessEurope, Den Europaiske Organisation for Handvaerk og Sma og Mellemstore Virksomheder

(UEAPME), European Chemical Employed Group (ECEG) og den europziske
arbejdsgiverorganisation for metal- og ingenigrindustrierne og de teknologibaserede industrier

(CEEMET).

% Findes p&:  https://circabc.europa.eu/sd/a/df365d23-263-4266-8a55-4060f631506e/Doc.1050-19-
EN%20ACSH%20WPC_CMD__ Opinion_acrylonitrile%20Adopted%2004062019.pdf.

8 Findes pd: https:/circabc.europa.eu/sd/a/4748ba6a-59aa-4349-9baa-f85dc59a4ed3/Doc.1054-19-
EN_ACSH%20WPC_CMD_draft Opinion_nickel%20rev-clean.pdf.

34 Findes pa: https://circabc.europa.eu/sd/a/h28832c6-8cc6-4a6¢-b966-986211b180fc/Doc.1056-19-EN-

ACSH%20CMD Opinion_benzene%20Adoped%2004062019.pdf.
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overensstemmelse med Kommissionens meddelelse af 10. januar 2017 om "Sikrere og

sundere arbejde for alle",

RAC udvikler komparativ analytisk viden af hgj kvalitet og sikrer, at Kommissionens forslag,
afgarelser og politik vedrgrende beskyttelse af arbejdstagernes sundhed og sikkerhed baseres
pa solid videnskabelig dokumentation. Medlemmerne af RAC er hgjt kvalificerede,
specialiserede, uafhaengige eksperter, der udvalges pa grundlag af objektive kriterier. De
afgiver udtalelser til Kommissionen, som er nyttige for udviklingen af EU's politik om
beskyttelse af arbejdstagerne.

| forbindelse med dette initiativ fremlagde RAC tre videnskabelige udtalelser om OEL'er for
akrylonitril®, nikkelforbindelser®” og benzen®, hvori udvalget evaluerer de kemiske agensers
indvirkning pa arbejdstagernes sundhed pa grundlag af solid videnskabelig dokumentation.
RAC bistod iseer Kommissionen med at evaluere de seneste tilgengelige videnskabelige data
og med at foresla OEL'er til beskyttelse af arbejdstagerne mod kemiske risici, der skal
fastsaettes pa EU-plan, jf. direktivet. Selv om der ikke foreslas biologiske graenseveerdier i
direktivet, har RAC anbefalet biologiske graenseveardier for akrylonitril og benzen.

Efter den anden fase af heringen af de europeiske arbejdsmarkedsparter iveerksatte
Kommissionens Generaldirektorat ~ for Beskaftigelse, Sociale  Anliggender,
Arbejdsmarkedsforhold og Inklusion den 9. maj 2018 et offentligt udbud™. Formalet var at
foretage en vurdering af de sociale, gkonomiske og miljgmassige virkninger af en reekke
politiske lgsninger vedrerende beskyttelse af arbejdstagernes sundhed mod risici som falge af
en eventuel eksponering for en rekke stoffer pa arbejdspladsen, herunder akrylonitril,
nikkelforbindelser og benzen. Kontrakten begyndte den 3. september 2018 og lgb over 11
maneder. Resultatet af denne undersggelse udgjorde hovedgrundlaget  for
konsekvensanalysen, der ledsager dette forslag.

Konsekvensanalyse

Forslaget er ledsaget af en konsekvensanalyse. Konsekvensanalysen blev gennemgaet af
Udvalget for Forskriftskontrol den 27. maj 2020. Den modtog en positiv udtalelse med
forbehold. Disse blev efterfalgende behandlet i den endelige konsekvensanalyse.

Der blev undersggt falgende lasninger for forskellige graenseveerdier og/eller anmarkninger
(anmeerkning for hud og for sensibilisering ved indanding og hudsensibilisering) for hvert af
de tre kraeftfremkaldende stoffer:

* Se fodnote 6.

% Udtalelse fra RAC om akrylonitril

Findes pa https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/acrylonitrile_opinion_en.pdf/102477¢9-
a961-2c96-5c4d-76fcd856ac19.

Udtalelse fra RAC om nikkel og nikkelforbindelser

Findes pé: https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/nickel_opinion_en.pdf/9e050da5-b45¢-c8e5-
9e5e-ala2ce908335.

Udtalelse fra RAC om benzen

Findes pa: https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/benzene_opinion_en.pdf/4fec9aac-9ed5-
2aae-7b70-5226705358¢7.

Udbudsdokumenterne findes pa: https://etendering.ted.europa.eu/cft/cft-display.html?cftld=3559.
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o Et basisscenario uden yderligere EU-tiltag for hver kemisk agens i dette
initiativ (lgsning 1).

o Ud over basisscenariet er der vurderet lgsninger for OEL'er pa det niveau, som
ACSH har foreslaet, og pa yderligere referenceniveauer (f.eks. den strengeste
graenseverdi, der findes i medlemsstaterne, OEL'er udledt af RAC).
Flere andre lgsninger blev afvist pa et tidligt stadium, da de blev anset for at veere
uforholdsmaessige eller mindre effektive med hensyn til at nd malene med dette initiativ.
Disse afviste lgsninger vedrgrer enten maden, hvorpd OEL'er fastsattes, valg af et andet
instrument eller stotte til SMV'er. De afviste lgsninger vedragrende maden, hvorpa OEL'er
fastseettes, var et forbud mod anvendelse af kreeftfremkaldende kemiske agenser og vedtagelse
af den strengeste OEL blandt EU-medlemsstaterne. De andre instrumenter, der blev taget i
betragtning, var industrispecifikke oplysninger uden at @ndre direktivet, markedsbaserede
instrumenter, selvregulering i industrien, regulering under andre EU-instrumenter (REACH)
og vejledende dokumenter. Hertil kommer, at vedtagelse af lgsninger for SMV'er ogsa blev
afvist, da et meget betydeligt antal europaiske arbejdstagere ikke ville veere omfattet af dette
direktiv.

Der blev foretaget en analyse af de gkonomiske, sociale og miljgmaessige virkninger af de
forskellige politiske lgsninger for hver kemisk agens. Resultaterne af undersggelsen
preesenteres i den konsekvensanalyse, der ledsager narveerende forslag. Sammenligningen af
de politiske lgsninger og valget af den foretrukne lgsning blev foretaget pa grundlag af
folgende kriterier: effektivitet, virkning og sammenhang. Omkostninger og fordele blev
beregnet over en periode pa 60 ar i trad med den skennede fremtidige forekomst af kreeft i den
samme periode med henblik pa at tage behgrigt hensyn til latenstiden for kreft. Alle
analytiske skridt blev foretaget i overensstemmelse med retningslinjerne for bedre
regulering™®.

De foranstaltninger, der blev foreslaet i ACSH's udtalelse, blev bibeholdt og omsat til
lovgivningsmassige bestemmelser for alle de kemiske agenser i dette forslag, herunder
overgangsperioder for de tre stoffer. Disse overgangsforanstaltninger vil gere det muligt for
virksomhederne at fa mere tid til at foretage de ngdvendige investeringer, samtidig med at
beskyttelsen af arbejdstagerne allerede forbedres. Selv om de arlige omkostninger pr.
virksomhed forventes at veere beeredygtige, vil de fleste investeringer i
risikohandteringsforanstaltninger finde sted i begyndelsen af den 60-arige periode, der indgar
i beregningerne. Med hensyn til akrylonitril og benzen anvendes OEL efter en 4-arig
overgangsperiode, der begynder ved dette direktivs ikrafttreeden. Desuden anvendes en
midlertidig OEL for benzen fra to ar op til fire ar efter dette direktivs ikrafttreeden. Disse
overgangsforanstaltninger anses for at veere ngdvendige og tilstreekkelige til, at
virksomhederne kan foretage de ngdvendige investeringer. For sd vidt angar
nikkelforbindelser, vil overgangsforanstaltningerne geelde indtil den 17. januar 2025 for at
sikre overensstemmelse med de overgangsforanstaltninger, der er vedtaget for chrom VI1*, og
som ogsa geelder indtil den 17. januar 2025. Begge grupper af stoffer (nikkelforbindelser og
chrom VI-forbindelser) forekommer ofte i de samme sektorer og ofte i de samme processer.

40 Findes pa: https://ec.europa.eu/info/better-requlation-guidelines-and-toolbox_en.

4 EUT L 345 af 27.12.2017, s. 87.
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Som det er enstemmigt anbefalet af ACSH*’, skal en nedbringelse af eksponeringen for
nikkelforbindelser og chrom VI-forbindelser koordineres og kan drage fordel af synergier. Pa
grundlag af analysen af ovenstaende forslag samt af dataene fra den eksterne undersggelse
mener Kommissionen, at der bgr fastseettes overgangsperioder for de tre stoffer.

Indvirkning pa arbejdstagerne

For sa vidt angar indvirkningen pa arbejdstagerne, bar dette initiativ medfare fordele i form af
undgaede arbejdsrelaterede tilfeelde af kreeft og andre alvorlige sygdomme og samtidig
mindske indvirkninger som f.eks. lidelser hos arbejdstagerne og deres familier, en forringet
livskvalitet og darlig trivsel.

De starste malelige fordele forventes i forbindelse med nikkelforbindelser og benzen. Den
foretrukne lgsning ville fare til:

. Akrylonitril: op mod 12 forhindrede tilfeelde af kreeft i hjernen, 408 forhindrede
tilfelde af neeseirritation og en gkonomisk gevinst pa sundhedsomradet pa
440 000-5 800 000 EUR.

. Nikkelforbindelser: 133 forhindrede tilfeelde af lungekraeft, 702 forhindrede
lungesygdomstilfelde og 80 forhindrede tilfeelde af spontan abort, og en
gkonomisk gevinst pa sundhedsomradet pa 72-92 mio. EUR.

. Benzen: 182 forhindrede tilfelde af leukeemi og 189 forhindrede tilfeelde af
leukocytopeni, og en gkonomisk gevinst pa sundhedsomradet pa 121-198 mio.
EUR.

Konsekvenser for arbejdsgiverne

Med hensyn til konsekvenserne for arbejdsgiverne kan dette initiativ medfgre hgjere
omkostninger for virksomheder, der er ngdt til at indfere yderligere beskyttende og
forebyggende foranstaltninger. Disse investeringer vil dog udgere en lille del af
virksomhedernes omsatning. Investeringer i beskyttelsesforanstaltninger vil endvidere hjalpe
virksomhederne med at undga omkostninger i forbindelse med fravar af personale og lavere
produktivitet, der ellers ville kunne forarsages af sygdom.

Der er desuden planlagt overgangsforanstaltninger for de tre stoffer, saledes at
virksomhederne far mere tid til at foretage de ngdvendige investeringer, samtidig med at
beskyttelsen af arbejdstagerne allerede forbedres. Selv om de arlige omkostninger pr.
virksomhed forventes at veere Dberedygtige, vil de fleste investeringer i
risikohandteringsforanstaltninger finde sted i begyndelsen af den 60-arige periode, der indgar
I beregningerne.

Forslaget medfarer ingen nye oplysningsforpligtelser og vil saledes ikke fare til en gget
administrativ byrde for virksomhederne.
Indvirkning pa miljget

Med hensyn til indvirkningen pa miljget vil indfarelsen af en OEL for akrylonitril ikke fare til
yderligere installation af lokale udsugningssystemer, der kan fgre til ggede udledninger i
luften. Ingen af de potentielle risikohandteringsforanstaltninger til at rette sig efter den

42 Se fodnote 33.
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foretrukne lgsning for akrylonitril forventes at fare til betydelige andringer i udslip af
akrylonitril til vand. Indfgrelsen af den foretrukne lgsning for nikkelforbindelser forventes
ikke i veesentlig grad e&ndre de samlede miljgudslip af nikkelforbindelser. Fastsettelsen af en
EU-daeekkende OEL for akrylonitril og nikkelforbindelser vil derfor ikke fare til starre udslip i
miljget og har ingen indvirkning. Med hensyn til benzen vil en senkning af den eksisterende
OEL pa EU-plan endda nedbringe de diffuse emissioner i visse sektorer.

Indvirkning pa medlemsstaterne/de nationale myndigheder

Hvad angar indvirkningen pd medlemsstaterne/de nationale myndigheder, vil medlemsstater
med OEL'er, der er fastsat pd samme niveau som granseveerdierne i dette initiativ, blive
mindre bergrt end dem, der har en hgjere eller ingen OEL. Selv om de administrative udgifter
og handhavelsesomkostningerne vil veere forskellige fra medlemsstat til medlemsstat,
forventes de ikke at blive betydelige. Der kan opsta yderligere administrative omkostninger
for myndighederne pa grund af ngdvendigheden af at formidle information og uddannelse til
personalet samt ngdvendigheden af at revidere overholdelsestjeklisterne. Disse omkostninger
er imidlertid ubetydelige i forhold til de nationale retshandhaevende myndigheders samlede
driftsomkostninger.

Baseret pa erfaringerne fra arbejdet i Udvalget af Arbejdstilsynschefer (i det falgende
benaevnt "SLIC") og under henvisning til tilretteleeggelsen af handhavelsen i de forskellige
medlemsstater er det usandsynligt, at indfgrelsen af nye grenseveerdier i direktivet vil fa
nogen indvirkning pa de samlede omkostninger til kontrolbesgg. Sadanne besgg planlegges
for det meste uafheaengigt af forslaget, ofte som fglge af klager indgivet i lgbet af et givet ar
og/eller i overensstemmelse med de kontrolstrategier, der er defineret af en given myndighed,
og som kan rette sig mod relevante industrier, hvor de pagaeldende kemiske stoffer er til stede.
Det skal ogsa tilfgjes, at eksistensen af OEL'er — ved at der indfgres maksimumsniveauer for
eksponering — letter inspektgrernes arbejde, fordi de er et nyttigt redskab til kontrol med
overholdelsen af reglerne.

Dette initiativ ber ogsa bidrage til at afbgde gkonomiske tab for medlemsstaternes sociale
sikringsordninger og sundhedssystemer ved at forebygge sygdom. Fordelene for de offentlige
myndigheder forventes endda at veere stgrre end omkostningerne.

Malrettet regulering og forenkling
Konsekvenser for SMV'er

Forslaget indeholder ikke mindre kraeevende ordninger for mikrovirksomheder eller SMV'er. |
henhold til direktivet fritages SMV'er ikke fra forpligtelsen til at fjerne eller begranse risici
som falge af erhvervsmaessig eksponering for kraeftfremkaldende stoffer eller mutagener mest
muligt.

For mange af de kreeftfremkaldende stoffer, der er omfattet af dette initiativ, findes der
allerede OEL'er pa nationalt plan, selv om niveauet for disse graenseveerdier varierer
medlemsstaterne imellem. Fastsettelse af graenseveerdierne i dette forslag forventes ikke at fa
indflydelse pa de SMV'er, der er beliggende i de medlemsstater, hvor de nationale
greensevardier enten stemmer overens med eller er lavere end de foreslaede veardier. Der vil
imidlertid veere gkonomiske faglger i de medlemsstater (og for erhvervsdrivende etableret

14

DA



DA

heri), som pa nuverende tidspunkt har hgjere graenseverdier for erhvervsmassig eksponering
for de kreeftfremkaldende stoffer, der er omfattet af forslaget.

Selv om virksomheder, der anvender akrylonitril, hovedsagelig er store virksomheder, udgar
SMV'er en stor del af de relevante industrier, der beskaftiger sig med nikkelforbindelser og
benzen. For alle de stoffer, der er omfattet af dette initiativ, vil de ngdvendige investeringer
for SMV'er udgare en lille andel af SMV'ernes omszatning i de naste 60 ar. Kun meget fa af
de sma og mellemstore virksomheder, der er bergrt af anvendelsen af nikkelforbindelser, kan
fa vanskeligt ved at rette sig efter den foretrukne lgsning. Derfor er der i pakken med
foretrukne lgsninger medtaget overgangsperioder med henblik pa at afbgde disse
udfordringer.

Konsekvenser for EU's konkurrenceevne og international handel

Dette initiativ vil have en positiv indvirkning pa konkurrencen i det indre marked ved at
mindske de konkurrencemassige forskelle mellem virksomheder, der opererer i
medlemsstater med forskellige nationale OEL'er, og ved at skabe starre sikkerhed med hensyn
til eksponeringsgraenser, der kan handhaves, i hele EU.

Selv om dette initiativ vil resultere i strengere OEL'er i forhold til nogle af EU's vigtigste
konkurrenter, bgr det ikke have nogen vasentlig indvirkning pa EU-virksomhedernes eksterne
konkurrenceevne. Som navnt ovenfor er yderligere omkostninger pr. virksomhed i de fleste
tilfeelde ikke betydelige.

Desuden kan OEL'er, der er fastsat i tredjelande, ikke ngdvendigvis sammenlignes med EU's
grensevaerdier. Metoderne til fastsettelse af OEL og gennemfgrelsen af OEL'er varierer
betydeligt pa tvers af jurisdiktioner, f.eks. pa grund af forskellige tilgange til, hvorvidt og
hvordan der kan tages hensyn til sociogkonomiske faktorer, forskelle i retlig eksigibilitet eller
forventninger vedrgrende overholdelse, anvendelse af videnskabelig dokumentation og
analytisk metode, industrielle relationer og industriens roller, repraesentanter for
arbejdstagerne og andre. Der bgr derfor udvises forsigtighed med hensyn til at foretage
sammenligninger og drage konklusioner vedrgrende veerdier, som maske ikke er direkte
sammenlignelige.

Grundlaeggende rettigheder

Konsekvenserne for de grundlaeggende rettigheder betragtes som varende positive — navnlig
med hensyn til artikel 2 (retten til liv) og artikel 31 (retten til retfeerdige og rimelige
arbejdsforhold, som respekterer vedkommendes sundhed, sikkerhed og verdighed).

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Forslaget kraever ikke yderligere budgetmassige og personalemassige ressourcer fra EU-
budgettet eller organer oprettet af EU.
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S. ANDRE FORHOLD

Planer for gennemfgrelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

Antallet af arbejdsrelaterede sygdomme og arbejdsrelaterede krefttilfelde i EU og
nedbringelsen af omkostningerne 1 forbindelse med arbejdsrelateret kraeft for de
erhvervsdrivende og de sociale sikringsordninger i EU er de vigtigste indikatorer i forbindelse
med overvagningen af dette direktivs virkninger. Overvagningen af den farste indikator
vedrgrer de tilgeengelige data indsamlet af Eurostat, data indberettet af arbejdsgivere til de
kompetente nationale myndigheder i overensstemmelse med direktivets artikel 14, stk. 8, og
som Kommissionen kan fa adgang til i overensstemmelse med direktivets artikel 18, og data
indsendt af medlemsstaterne i deres nationale gennemferelsesrapporter i overensstemmelse
med artikel 17a i direktiv 89/391/E@F. Overvagningen af den anden indikator kraver, at der
foretages en sammenligning af de anslaede data om den belastning, som arbejdsrelateret kraeft
udger med hensyn til gkonomiske tab og sundhedsudgifter, og de data, der efterfalgende
indsamles om disse emner, efter at revisionen er vedtaget.

Der vil blive udfgrt en overensstemmelsesvurdering  (gennemfarelses- og
overensstemmelseskontrol) i to faser med henblik pd gennemfarelsen i national ret af de
fastsatte grenseveerdier. Vurderingen af den praktiske gennemfarelse af de foreslaede
@ndringer vil finde sted i forbindelse med den periodiske evaluering, som Kommissionen skal
foretage i henhold til artikel 17a i direktiv 89/391/E@F. Overvagningen af anvendelse og
handhaevelse vil blive foretaget af nationale myndigheder, navnlig nationale
arbejdsinspektorater.

P& EU-plan vil SLIC fortsat underrette Kommissionen om eventuelle praktiske problemer i
forbindelse med handhavelsen af direktiv 2004/37/EF, herunder vanskeligheder med hensyn
til at overholde bindende graenseverdier. Endvidere vil SLIC fortsat vurdere de indberettede
sager, udveksle oplysninger og god praksis i den henseende og, hvis det er ngdvendigt,
udvikle supplerende handhaevelsesveerktgjer som f.eks. vejledning.

Forklarende dokumenter (for direktiver)

Medlemsstaterne skal meddele Kommissionen de nationale bestemmelser, der seettes i kraft
for at gennemfare direktivet, og en sammenligningstabel, der viser ssmmenhzangen mellem de
pageldende bestemmelser og direktivet. Der er behov for entydige oplysninger om
gennemfgrelsen af disse nye bestemmelser for at sikre overholdelsen af de minimumskrav,
forslaget fastseetter. Den skgnnede ekstra administrative byrde ved at fremlaegge forklarende
dokumenter er ikke uforholdsmaessig (det er en engangsforanstaltning og bar ikke medfare, at
mange organisationer involveres). De forklarende dokumenter kan udarbejdes mere effektivt
af medlemsstaterne.

Pa denne baggrund foreslas det, at medlemsstaterne meddeler Kommissionen deres
gennemfgrelsesforanstaltninger ved at fremlaegge et eller flere dokumenter, der gar rede for
forholdet mellem direktivets komponenter og de tilsvarende dele af de nationale
gennemfgrelsesinstrumenter.
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Neermere redegerelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

Artikel 1

| henhold til artikel 1 a&ndres direktiv 2004/37/EF som angivet i bilaget til naerveerende
direktiv. Der tilfgjes to nye stoffer til bilag Ill, hvilket udvider listen over bindende EU-
greensevardier, og den suppleres af en anmarkning for hud for akrylonitril, en anmarkning
om hudsensibilisering og sensibilisering ved indanding for nikkelforbindelser. Graenseverdien
for et eksisterende stof i bilag 111, nemlig benzen, er blevet ajourfgrt, mens dens anmarkning
for hud er bibeholdt. Der er fastsat overgangsforanstaltninger for de tre stoffer i tabellens
sidste kolonne.

Artikel 2-4

Artikel 2-4 indeholder de sedvanlige bestemmelser om gennemfarelse i medlemsstaternes
nationale ret. | artikel 3 fastsattes det, hvornar direktivet treeder i kraft.

Bilag

Udtrykket "greenseveerdi*, som anvendes i bilaget, er defineret i direktivets artikel 2, litra c).
Graenseverdierne vedrgrer eksponering ved indanding og omfatter maksimale niveauer for
luftbarne koncentrationer af en bestemt kemisk agens, hvorover arbejdstagerne ikke ma
eksponeres i gennemsnit inden for en bestemt periode.

En kemisk agens, for hvilken RAC har vurderet, at optagelse gennem huden kan yde et bidrag
til kroppens samlede belastning og dermed give anledning til beteenkeligheder om mulige
sundhedsmaessige virkninger, tildeles en "anmerkning for hud”, nemlig akrylonitril. Det
fremgar af anmarkningen for hud, at der er mulighed for betydelig optagelse gennem huden.
Der tildeles en anmerkning for "hudsensibilisering™ for én kemisk agens, hvor RAC
vurderede, at eksponering for den kan forarsage ugnskede hudreaktioner, nemlig
nikkelforbindelser. Der tildeles en anmaerkning for "sensibilisering ved indanding" for én
kemisk agens, hvor RAC vurderede, at eksponering for den ved indanding kan forarsage
negative reaktioner i luftvejene, nemlig nikkelforbindelser. Arbejdsgiverne er forpligtet til at
tage hensyn til sadanne anmarkninger, nar de udferer risikovurderingen, og nar de
gennemfgarer forebyggende og beskyttende foranstaltninger for et kraeftfremkaldende stof eller
mutagen i overensstemmelse med direktivet.
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2020/0262 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om &ndring af direktiv 2004/37/EF om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for

under arbejdet at veere udsat for kreftfremkaldende stoffer og mutagener.

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 153,
stk. 2, litra b), sammenholdt med artikel 153, stk. 1, litra a),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg®,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra falgende betragtninger:

(1)

()

(3)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/37/EF® har til formal at beskytte
arbejdstagere mod risici for deres sundhed og sikkerhed som fglge af eksponering for
kreeftfremkaldende stoffer og mutagener pa arbejdspladsen. Der er i navnte direktiv
fastlagt et ensartet niveau for beskyttelse mod risici forbundet med erhvervsmaessig
eksponering for kreftfremkaldende stoffer og mutagener gennem en ramme af
generelle principper, for at medlemsstaterne kan sikre en konsekvent anvendelse af
minimumskrav. Formalet med disse minimumskrav er at beskytte arbejdstagerne pa
EU-plan. Medlemsstaterne kan fastsette strengere bestemmelser.

Princip 10 i den europziske sgjle for sociale rettigheder®, der blev proklameret af
Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen i fallesskab pa det sociale topmgde om
fair job og veaekst den 17. november 2017, giver arbejdstagernes ret til et hgjt
beskyttelsesniveau for deres sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen, hvilket omfatter
beskyttelse mod eksponering for kreftfremkaldende stoffer og mutagener pa
arbejdspladsen.

Bindende graenseveerdier for erhvervsmassig eksponering udger veesentlige dele af de
generelle ordninger til beskyttelse af arbejdstagerne, der er fastsat i direktiv
2004/37/EF, og de ma ikke overskrides. Der bar fastsattes graenseveerdier og andre
direkte relevante bestemmelser for alle de kraeftfremkaldende stoffer eller mutagener,

EUT C af,s..

EUT C af,s..

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/37/EF af 29. april 2004 om beskyttelse af arbejdstagerne
mod risici for under arbejdet at veere udsat for kraftfremkaldende stoffer eller mutagener (sjette
serdirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i Radets direktiv 89/391/E@F) (EUT L 158 af 30.4.2004,
s. 50).

Den europxiske sgjle for sociale rettigheder, november 2017, der findes pa:
https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/social-summit-european-pillar-social-rights-

booklet_en.pdf.
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(4)

()

(6)

(")

(8)

(9)

for hvilke de tilgengelige oplysninger, herunder videnskabelige og tekniske data, gar
dette muligt.

Overholdelse af bindende greenseveerdier for erhvervsmaessig eksponering berarer ikke
arbejdsgivernes gvrige forpligtelser i henhold til direktiv 2004/37/EF, som for
eksempel begraensning af anvendelsen af kraftfremkaldende stoffer og mutagener pa
arbejdspladsen, forebyggelse eller nedbringelse af arbejdstagernes eksponering for
kreeftfremkaldende stoffer eller mutagener og de foranstaltninger, der ber gennemfares
med henblik herpa. Disse foranstaltninger bgr, for sa vidt det er teknisk muligt,
omfatte erstatning af det kreeftfremkaldende stof eller mutagenet med et stof, en
blanding eller en proces, som ikke er farlig(t) eller er mindre farlig(t) for
arbejdstagernes sundhed, anvendelse af et lukket system eller andre foranstaltninger,
der tager sigte pa at nedbringe niveauet for arbejdstagerens eksponering.

Dette direktiv styrker beskyttelsen af arbejdstagernes sundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen. Der ber i lyset af de foreliggende oplysninger, herunder nye
videnskabelige og tekniske data, fastsettes nye graenseverdier i direktiv 2004/37/EF,
og de bar ogsa baseres pa en grundig vurdering af de sociogkonomiske virkninger og
tilgeengeligheden af maleprotokoller og -teknikker for eksponering pa arbejdspladsen.
De pagaldende oplysninger ber, hvis det er muligt, indeholde data om resterende risici
for arbejdstagernes sundhed, udtalelser fra Udvalget for Risikovurdering (RAC) under
Det Europeiske Kemikalieagentur ECHA) samt udtalelser fra Det Radgivende Udvalg
for Sikkerhed og Sundhed pa Arbejdspladsen (ACSH). Oplysninger om den resterende
risiko, der geres offentligt tilgeengelige pa EU-plan, er nyttige for det fremtidige
arbejde med at begraense risici som fglge af erhvervsmeessig eksponering for
kreeftfremkaldende stoffer og mutagener.

| overensstemmelse med anbefalingerne fra RAC og ACSH fastsattes der sa vidt
muligt greensevaerdier for eksponering ved indanding i forhold til en referenceperiode
pa et tidsvaegtet gennemsnit pa otte timer (greensevaerdier for langtidseksponering) og
for visse kreftfremkaldende stoffer eller mutagener i forhold til en Kkortere
referenceperiode, generelt et tidsveegtet gennemsnit pa femten minutter
(greenseveerdier for kortvarig eksponering), for sa vidt muligt at begraense virkningerne
af en kortvarig eksponering.

Det er desuden ngdvendigt at inddrage andre optagelsesveje end indanding for alle
kreeftfremkaldende stoffer og mutagener, herunder en mulig optagelse gennem huden,
for at sikre det bedst mulige beskyttelsesniveau.

Vurderingen af de sundhedsmaessige virkninger af de kraeftfremkaldende stoffer, der er
genstand for neervaerende direktiv, er baseret pa den relevante videnskabelige
ekspertbistand fra RAC. | henhold til en serviceleveranceaftale, der er underskrevet af
GD for Beskeaftigelse, Sociale Anliggender, Arbejdsmarkedsforhold og Inklusion og
ECHA, foretager RAC videnskabelige vurderinger af den toksikologiske profil for
hvert af de udvalgte prioriterede kemiske stoffer i forhold til deres sundhedsskadelige
virkninger for arbejdstagere.

Akrylonitril opfylder kriterierne for klassificering som kraftfremkaldende (kategori
1B) i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1272/2008° og er derfor et kraftfremkaldende stof i henhold til direktiv 2004/37/EF.
Pa grundlag af de foreliggende oplysninger, herunder videnskabelige og tekniske data,

Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger.
Findes pa: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32008R1272.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

er det muligt at fastsaette en grenseveerdi pa lang sigt og pa kort sigt for dette
kraeftfremkaldende stof. Akrylonitril kan ogsa optages gennem huden. Der bgr derfor
fastseettes en graenseveerdi for akrylonitril under direktiv 2004/37/EF, og der bgr
tilfgjes en anmeerkning for hud. ACSH naede pa grundlag af RAC's udtalelse til
enighed om nytten af bioovervagning af akrylonitril. Dette ber tages i betragtning, nar
der udarbejdes retningslinjer for den praktiske anvendelse af bioovervagning.

Med hensyn til akrylonitril kan en grenseveerdi pa 1 mg/m3 (0,45 ppm) og en
greenseveardi pa kort sigt pa 4 mg/m3 (1,8 ppm) vaere vanskelig at overholde pa kort
sigt. Der bgr indfgres en overgangsperiode pa fire ar efter dette direktivs ikrafttreeden,
hvorfra disse graenseverdier for erhvervsmaessig eksponering (OEL) finder
anvendelse.

Nikkelforbindelser opfylder kriterierne for klassificering som kreeftfremkaldende
(kategori 1A) i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008 og er derfor
kraeftfremkaldende stoffer i henhold til direktiv 2004/37/EF. Det er pa grundlag af de
foreliggende oplysninger, herunder videnskabelige og tekniske data, muligt at
fastsaette greenseverdier for den pageeldende gruppe af kraftfremkaldende stoffer.
Eksponering for nikkelforbindelser pa arbejdspladser kan ogsa resultere i
hudsensibilisering og sensibilisering af luftvejene. Der bgr derfor fastsettes to
grenseveerdier for bade de inhalerbare og respirable fraktioner af de
nikkelforbindelser, der falder inden for anvendelsesomradet for direktiv 2004/37/EF,
og stofferne bar tildeles en anmaerkning for hudsensibilisering og sensibilisering ved
indanding.

Med hensyn til nikkelforbindelser kan grenseveerdier pa 0,01 mg/ms3 for den respirable
fraktion og 0,05 mg/m3 for den inhalerbare fraktion veere vanskelige at overholde i en
reekke sektorer eller processer, herunder navnlig smeltning, raffinaderier og svejsning.
Da der desuden kan anvendes identiske risikostyringsforanstaltninger for bade chrom
(VI)- og nikkelforbindelser, bgr de overgangsforanstaltninger, der har til formal at
nedbringe eksponeringen for disse to grupper af kreftfremkaldende stoffer, tilpasses
hinanden. Der bar derfor indfares en overgangsperiode til og med den 17. januar 2025,
i lgbet af hvilken der bgr gelde en grenseverdi pa 0,1 mg/m? for den inhalerbare
fraktion af nikkelforbindelser. Denne overgangsperiode vil sikre overensstemmelse
med anvendelsesdatoen for OEL for chrom (VI)-forbindelser, der er vedtaget i
henhold til direktiv (EU) 2017/2398°.

Benzen opfylder kriterierne for klassificering som kreeftfremkaldende (kategori 1A) i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008 og er derfor et
kreeftfremkaldende stof i henhold til direktiv 2004/37/EF. Benzen kan ogsa optages
gennem huden. Den grenseverdi, der er fastsat for benzen i bilag I til direktiv
2004/37/EF, bgr revideres pa baggrund af nyere videnskabelige data, og det er
hensigtsmaessigt at bibeholde anmarkningen for hud. ACSH naede pa grundlag af
RAC's udtalelse til enighed om nytten af bioovervagning af benzen. Dette bar
overvejes, nar der udarbejdes retningslinjer for den praktiske anvendelse af
bioovervagning.

For sa vidt angar benzen kan en revideret grensevardi pa 0,2 ppm (0,66 mg/m3) i
nogle sektorer veaere vanskelig at overholde pa kort sigt. Der ber indfgres en

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2017/2398 af 12. december 2017 om andring af direktiv
2004/37/EF om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at veere udsat for
kreeftfremkaldende  stoffer eller mutagener.  Findes pa:  https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?qid=1571906530859&uri=CEL EX:320171.2398.
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(15)

(16)

17

(18)

(19)

overgangsperiode pa fire ar efter dette direktivs ikrafttreeden. Fra to ar op til fire ar
efter ikrafttraedelsen bar en midlertidig greenseveerdi pa 0,5 ppm (1,65 mg/m3) finde
anvendelse.

Kommissionen har gennemfgrt en hgring i to faser af arbejdsmarkedets parter pa EU-
plan i henhold til artikel 154 i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade.
Den har ogsa hgrt ACSH, som har vedtaget udtalelser for alle prioriterede stoffer, der
er omfattet af dette direktiv, anbefalet en eller flere bindende graenseveerdier for
erhvervsmaessig eksponering for hver af dem samt anmarkninger.

De graenseveardier, der fastszttes i dette direktiv, skal labende overvages og revideres
for at sikre overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1907/2006’.

Malet for dette direktiv, nemlig at beskytte arbejdstagerne mod risici for deres
sundhed og sikkerhed, herunder at forebygge sadanne risici, som opstar eller kan opsta
ved, at de under arbejdet udsattes for kraeftfremkaldende stoffer eller mutagener, kan
ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pa grund af dets
omfang og virkninger bedre nas pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med naerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om
Den Europaiske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
nevnte artikel, gar dette direktiv ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na
dette mal.

Da dette direktiv vedrgrer beskyttelse af arbejdstagernes sundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen, ber det gennemfares senest to ar efter datoen for dets ikrafttreedelse.

Direktiv 2004/37/EF bgr derfor &ndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag 111 til direktiv 2004/37/EF &ndres som angivet i bilaget til neerveerende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne seetter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft
for at efterkomme dette direktiv senest [to ar] efter datoen for direktivets
ikrafttreeden. De meddeler straks Kommissionen disse love og bestemmelser.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggarelsen ledsages af en sadan henvisning. De nermere
regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europaiske Unions
Tidende.

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier. Findes pa: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32006R1907.

21

DA


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32006R1907
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32006R1907

DA

Artikel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Bruxelles, den[...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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