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1. Resumé

Kommissionens forslag vedrorer fjerde cendring af direktiv 2004/37/EC om beskyt-
telse af arbejdstagerne mod kreefifremkaldende stoffer. Andringen medforer en
Jastscettelse af EU-greenseveerdier for to stoffer (akrylonitril samt nikkel og nikkel-
forbindelser) og en cendring af den geeldende EU-greenseveerdi for ét stof (benzen)
ud fra de foreliggende oplysninger om stofferne, herunder de tilgengelige viden-
skabelige og tekniske data. Herudover tilfojes der en anmeerkning om hudekspone-
ring (dvs. risiko for, at stoffet kan treenge igennem huden) for to af stofferne samt
en anmeerkning om, at det tredje stof er hudsensibiliserende og sensibiliserende
ved inddnding (dvs. allergisk reaktion ved hudkontakt eller inddanding).

Formdlet med forslaget er at forbedre beskyttelsen af arbejdstagerne mod er-
hvervssygdomme i forbindelse med udscettelse for kreefifremkaldende stoffer. Her-
udover bidrager forslaget til at skabe ensartede konkurrenceforhold for virksomhe-
derne i EU.

Forslaget vil give anledning til en skeerpelse af de eksisterende danske greenseveer-
dier for to af de pdgceeldende stoffer. Forslaget vurderes i ovrigt ikke at medfore
statsfinansielle eller samfundsokonomiske konsekvenser, ligesom administrative
konsekvenser for erhvervslivet vurderes at veere begreensede, fordi der alene er tale
om en mindre skeerpelse og dermed en mindre forogelse af beskyttelsesniveauet.

Rddet naede i slutningen af november 2020 til enighed om et mandat med henblik
pd indledning af forhandlinger med Europa-Parlamentet, der generelt fulgte Kom-
missionens forslag, men med en reekke mindre preeciseringer ift. overgangsbestem-
melserne for greenseveerdiernes ikrafitreeden.

Det slovenske formandskab onsker som folge af en reekke cendringsforslag fra Eu-
ropa-Parlamentet at soge opbakning til et revideret mandat i Rddet med flere vee-
sentlige cendringer. Den nye kompromistekst forventes blandt andet at indeholde
forslag om at udvide direktivet, sd det ogsd omfatter reproduktionsskadelige stof-
fer. Der forventes ogsd at indgd to indledende tiltag ift. sakaldte farlige medicinske
produkter. For det forste henstilles til, at Kommissionen, hvor det vurderes rele-
vant, skal udarbejde EU-retningslinjer om beskyttelse af arbejdstagere mod farlige
medicinske produkter i 2022. Det foreslds ogsd at folge op sammen med Kommissi-
onens “Radgivende Udvalg for sikkerhed og sundhed pd arbejdspladsen” ift. at
undersoge muligheden for at fastscette en definition og liste over farlige medicinske
produkter, som skal holdes opdateret.



For det andet forventes ogsd inkluderet, at kreeftdirektivets generelle krav om lo-
bende oplcering ogsd skal omfatte arbejdstagere, der hdndterer farlige medicinske
produkter med stoffer, som er kreeftfremkaldende, mutagene eller eventuelt repro-
duktionsskadelige. Endelig forventes at indgad en henstilling til Kommissionens
“Radgivende Udvalg for sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen” om i samar-
bejde med Kommissionen at undersoge muligheden for at benytte en sdkaldt risiko-
baseret tilgang ved fastscettelse af greenseveerdier.

Regeringen finder, at der med forslaget er taget et skridt i retning af at sikve bedre
beskyttelse af arbejdstagere i hele EU og sikre lige konkurrencevilkdr for virksom-
heder. Regeringen stotter fortsat forslaget. Regeringen noterer sig dog, at forslaget
vedtages uden om den vanlige proces for nye initiativer pa EU-arbejdsmiljoomra-
det. Regeringen vil i forhandlingerne understrege vigtigheden af, at den vanlige
proces for nye initiativer pd EU-arbejdsmiljoomrddet respekteres fremover.

Det forventes, at det reviderede mandat med henblik pa videre forhandlinger med
Europa-Parlamentet tiltreedes pd Coreper.

2. Baggrund

Kommissionen fremsatte ved COM (2020)571 den 22. september 2020 forslag til
Europa-Parlamentet og Radets direktiv om fjerde endring af direktiv 2004/37/EC
om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at veere udsat for
kreeftfremkaldende stoffer og mutagener.

Af forslaget og den tilherende konsekvensanalyse fremgar blandt andet, at:

o Udseattelse af arbejdstagerne for kraeftfremkaldende stoffer udger en veesentlig
byrde i form af udgifter til behandling af erhvervssygdomme, og at 52 % af de
nuverende arbejdsbetingede dedsfald skyldes kraeft.

o Forslaget i EU-Kommissionens konsekvensanalyse er estimeret til at kunne hin-
dre 327 tilfelde af forskellige kraeftformer i hele EU og derudover en rekke an-
dre lidelser. Det skennes ligeledes, at forslaget vil betyde en gevinst pa sund-
hedsomréadet pa 193-296 mio. EUR for EU-landene som en helhed.

Kommissionen har i forbindelse med prasentationen af forslaget oplyst, at forsla-
get er led i en kontinuerlig revisionsproces af kraeftdirektivet for at holde trit med
de seneste tekniske og videnskabelige udviklinger.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEUF artikel 153(2)(b), som har til formal at
forbedre arbejdstagernes sikkerhed og sundhed.

Forslaget skal vedtages af Europa-Parlamentet og Rédet ved den almindelige lov-
givningsprocedure.

Der blev i efteraret 2020 opnaet enighed i Radet om et mandat med henblik pa ind-
ledning af forhandlinger med Europa-Parlamentet. Det daverende tyske formand-
skabs kompromisforslag indeholdt kun en raekke mindre andringer i forhold til



Kommissionens oprindelige forslag. Det slovenske formandskab ensker nu som
folge af en rekke @ndringsforslag fra Europa-Parlamentet at sege opbakning til et
revideret mandat i Rédet.

3. Formail og indhold

Formalet med forslaget er at forbedre beskyttelsen af arbejdstagerne mod erhvervs-
sygdomme i forbindelse med udsattelse for tre kreeftfremkaldende stoffer, at for-
oge effektiviteten af EU-lovgivningen pd omrédet og at skabe sterre klarhed og
mere ensartede konkurrenceforhold for virksomhederne.

Forslaget henviser til, at der i direktiv 2004/37/EC om beskyttelse af arbejdstagerne
mod risiko for udszttelse af kreeftfremkaldende stoffer fastsaettes minimumsregler
for at opna denne beskyttelse, herunder ved fastsattelse af greensevardier, og at
disse greensevardier skal revideres, nér der er videnskabelig basis herfor.

Kommissionen foreslar aendring af den bindende graenseveerdi for benzen og nye
bindende graenseverdier for akrylonitril samt nikkel og nikkelforbindelser. For
akrylonitril foreslas endvidere en korttidsgraenseverdi for at beskytte imod stoffets
akutte virkning. Greensevardien for nikkel og nikkelforbindelser er udtrykt bade pa
basis af den inhalerbare og den respirable koncentration (som udtrykker den stof-
maengde, der henholdsvis indéndes fra luften, eller nar dybt ned i lungerne).

Granseverdierne i1 forslaget ligger for akrylonitril pa det niveau, hvor EU’s kemi-
kalieagenturs komite for risikovurdering (RAC) har vurderet, at stoffet ikke har no-
gen skadelig virkning. De foreslaede graenseverdier for benzen, nikkel og nikkel-
forbindelser ligger ganske lidt over dette niveau (ca. 4, 1,6 og 2 gange over).

I forslaget indgéar desuden en ”anmerkning om hudeksponering” for benzen og
akrylonitril. ” Anmarkning om hudeksponering” betyder, at der er risiko for, at
stoffet kan treenge igennem huden. For nikkel og nikkelforbindelser er der tilfajet
anmarkning om, at stoffet er “hudsensibiliserende og sensibiliserende ved indan-
ding”, hvilket betyder, at stofferne kan fremkalde allergisk reaktion ved hudkontakt
eller indanding.

Graenseverdien for nikkel og nikkelforbindelser foreslas geldende fra 18. januar
2025, mens graensevardierne for akrylonitril foreslas geeldende fire ar efter direkti-
vets ikrafttreeden. For benzen foreslas graensevardien fastsat i to trin, idet den to ar
efter direktivets ikrafttraeden fastsattes pa samme niveau som den geldende danske
grensevardi og yderligere to ar senere s@nkes 2,5 gange yderligere.

| Rddets nuveerende mandat

Kompromisteksten indeholder bl.a. forslag om to tilfgjelser til direktivets precam-
bel. Den forste tilfojelse indgér i de tidligere @ndringer af kreeftdirektivet og klar-
leegger, at der grundlaeggende findes to typer af kraeftfremkaldende stoffer, som ad-
skiller sig ved, at det for den ene type ikke videnskabeligt muligt at fastsla et teer-
skelniveau, hvorunder stofferne ikke har deres kraeftfremkaldende virkning. Den
anden tilfejelse i preeamblen er, at Kommissionen i samarbejde med Det Radgi-
vende Udvalg for Sikkerhed og Sundhed pa Arbejdspladsen skal undersege mulig-
heden for en yderligere stramning af greensevardien for benzen, under hensyntagen



til EU’s videnskabelige komite for risikovurderings (RAC) vurdering fra 2018 og
anden relevant information.

I bilaget med graenseverdier er der foreslaet en pracisering af overgangsbestem-
melsen for benzen for at tydeliggere, at den nuverende EU-grensevardi for stoffet
fortsat vil vaere gaeldende indtil ikrafttraedelsestidspunktet for den nye graenseverdi.
Dertil kommer en foresldet anmaerkning om, at akrylonitril er hudsensibiliserende.

Formandsskabets forslag til revidereret mandat
Forslaget til revideret mandat forventes at indeholde flere @ndringer i forhold til
Kommissionens forslag.

Som det vaesentligste forventes formandsskabet at foresla, at reproduktionsskade-
lige stoffer skal omfattes af samme regler, som galder for kreftfremkaldende og
mutagene stoffer. Dette folger samme linje som i REACH-forordningen, hvor
kraeftfremkaldende, mutagene og reproduktionsskadelige stoffer er omfattet af ens
regler. I det reviderede mandat foresléds derfor samme definition af reproduktions-
toksiske stoffer som i REACH.

Derneest forventes der at indgé indledende tiltag i forhold til at forbedre beskyttel-
sen af ansatte i sundhedssektoren imod risikoen for udsettelse for farlige medicin-
ske produkter. Dels forventes det foresléet, at kraeftdirektivets generelle krav om
lobende oplaering ogsa vil skulle omfatte arbejdstagere, der handterer farlige medi-
cinske produkter med stoffer, som er kraeftfremkaldende, mutagene eller eventuelt
reproduktionsskadelige. Dels forventes det, at Kommissionen opfordres til at udar-
bejde EU-retningslinjer om beskyttelse af arbejdstagere mod farlige medicinske
produkter i 2022, samt folge op sammen med Kommissionens “Radgivende Ud-
valg for sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen” ift. at undersege muligheden for
at fastsatte en definition og liste over farlige medicinske produkter, som skal hol-
des opdateret.

Endelig forventes det reviderede mandat at indeholde en hensigtserklering om
brug af risikobaseret tilgang ved fastsattelse af graensevardier. En saddan tilgang
bygger pa en intention om, at greenseveardier, nar det er muligt, fastsattes pa et pa
forhdnd vedtaget niveau for den estimerede kreeftrisiko ved udsattelse for et givent
stof. Det forventes, at Kommissionens "Radgivende udvalg for sikkerhed og sund-
hed pé arbejdspladsen” vil blive opfordret til at undersege muligheden for at inklu-
dere en risikobaseret tilgang i direktivet. Hvis Kommissionens Radgivende Udvalg
er positivt stemt, opfordres Kommissionen til at undersgge muligheden for at fast-
s&tte gvre og nedre risikoniveauer og til at udarbejde retningslinjer for arbejdet
med at fastsatte greensevardier.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Forslaget skal vedtages af Europa-Parlamentet og Rédet ved den almindelige lov-
givningsprocedure. Europa-Parlamentet vedtog pa plenarsamlingen den 28. april
2021 sin betenkning til Kommissionens forslag.

Europa-Parlamentet har foresléet en raekke vaesentlige endringer ift. Kommissio-
nens oprindelige forslag, herunder forslaget om at udvide direktivet, s& det ogsa



omfatter reproduktionsskadelige stoffer samt initiativerne i forhold til farlige medi-
cinske produkter og brugen af en risikobaserede tilgang ved fastsattelse af greense-
verdier.

I det slovenske formandsskabs oplaeg til revision af mandatet er der ikke lagt op til
at medtage Europa-Parlamentets a&ndringsforslag om en handlingsplan for fastsat-
telse af greenseverdier for mindst 25 yderligere stoffer, bestemmelser om fremtidig
revision af greensevardierne for benzen og nikkel/nikkelforbindelser, fastsattelse af
en EU-graenseverdi for cobalt, opdatering af EU-graenseveerdi for krystallinsk si-
lika (kvartsstov) samt at der tages hensyn til sakaldte kombinationseffekter ved
brug af graenseverdier.

5. Neerhedsprincippet

Kommissionen argumenterer i forhold til neerhedsprincippets overholdelse med, at
formélet med direktivet er at forbedre leve- og arbejdsforholdene, herunder at be-
skytte arbejdstagerne mod den specielle risiko, der folger af udsattelse for kraeft-
fremkaldende stoffer.

Det fremheeves desuden, at forskellige beskyttelsesniveauer kan have indvirkning
pa konkurrenceevnen landene imellem. Kommissionen henviser derfor til, at med-
lemsstaterne ikke alene kan sikre en ensartet beskyttelse, hvorfor dette ber ske pa
EU-niveau.

Regeringen er enig i Kommissionens vurdering.

6. Gzldende dansk ret
I den danske arbejdsmiljelovgivning har der siden 1975 varet regulering om fore-
byggelse af udsattelse for kraeftfremkaldende stoffer.

Lovgivningen er over arene blevet udbygget, herunder ved implementering af det
oprindelige EU-kraeftdirektiv fra 1990, og ved fastsattelse af greensevardier for en
lang raekke stoffer og materialer.

De nugzldende danske graeensevardier for benzen og akrylonitril er hgjere (mere
lempelige) end Kommissionens forslag — henholdsvis 2,5 og 4 gange.

Benzen anvendes i store mangder i arbejdsmiljeet i Danmark, da stoffet indgar i
petrokemiske produkter, bl.a. i benzin. Ifelge oplysninger fra det danske produktre-
gister anvendes der kun op til tre kilo akrylonitril om aret i Danmark. Det kan
imidlertid ikke udelukkes, at der er anvendelser af akrylonitril, som ikke indberet-
tes i produktregisteret. Generelt anvendes stoffet i EU i tekstil-, pels- og leederindu-
strien og som ravare i den kemiske industri.

Den nugeldende danske greenseverdi for nikkel og nikkelforbindelser har samme
vaerdi som Kommissionens forslag. Men de danske grenseveardier for nikkel og
nikkelforbindelser er i dag angivet som totalmangden af henholdsvis oplaselige og
uopleselige nikkelforbindelser, mens de i Kommissionens forslag angives for hen-



holdsvis den respirable og den inhalerbare del. Forslagets mide at angive granse-
vaerdierne pa afspejler, at greensevaerdien er fastsat pa basis af et nyere videns-
grundlag, som betyder, at grensevardien kan fastsaettes mere praecist ift. nikkel og
nikkelforbindelsers kritiske egenskaber. Arbejdstilsynet vurderer, at de gaeldende
danske graenseverdier for nikkel og nikkelforbindelser i det veesentlige svarer til de
nye EU-krav.

Nikkel indgar 1 rustfrit stal, andre legeringer og overfladebehandling af metaller.
Nikkel kan frigives til arbejdsmiljeet ved forarbejdning af metaller, som for eksem-
pel svejsning. Nikkel indgar ogsa i katalysatorer og anvendes i olieindustrien. Nik-
kelforbindelser bruges ogsa som pigmenter og ved fremstilling af batterier. Samlet
set har anvendelsen af nikkel og nikkelforbindelser stor udbredelse i Danmark.

Reproduktionsskadelige stoffer og farlige medicinske produkter indgar ikke selv-
steendigt i den danske kraftbekendtgerelse, men er reguleret af arbejdsmiljelovens
generelle regler om stoffer og materialer ligesom anden farlig kemi.

Arbejdsmiljelovgivningens generelle regler om stoffer og materialer betyder séle-
des, at der geelder krav om, at arbejde med stofferne skal planlegges, tilrettelaegges
og udferes, s det er sikkerheds- og sundhedsmeessigt fuldt forsvarligt. Heri ligger
at unedig pavirkning fra stoffer og materialer skal undgés, at pavirkninger fra stof-
fer og materialer under arbejdet skal nedbringes sa meget, som det er teknisk rime-
ligt samt at fastsatte greensevardier skal overholdes. Det indgér i reglerne, at stoffer
og materialer defineres som farlige, hvis de opfylder kriterierne for klassificering
efter EU’s CLP-forordning (forordningen om klassificering, markning og emballe-

ring).

7. Konsekvenser

Lovmeessige konsekvenser:

Forslaget til revision af mandat forventes at nedvendiggere en udvidelse af formé-
let med Arbejdstilsynets bekendtgerelse nr. 1795 af 18. december 2015 om foran-
staltninger til forebyggelse af kraeftrisikoen ved arbejde med stoffer og materia-
ler (kreeftbekendtgerelsen) til ogsa at omfatte reproduktionsskadelige stoffer. Her-
udover vil forslaget nedvendiggere enkelte aendringer i Arbejdstilsynets bekendt-
gorelse nr. 1426 af 28. juni 2021 om graensevaerdier for stoffer og materialer (graen-
severdibekendtgerelsen) i form af angivelse af nye grenseverdier og anmarknin-
ger for de tre stoffer. Andringer i begge bekendtgerelser forventes gennemfort ef-
ter normal procedure ved inddragelse af Arbejdsmiljerddet senest to ér efter direk-
tivets ikrafttraeden.

Forslaget vil medfere en mindre foregelse af beskyttelsesniveauet i Danmark. Kon-
kret betyder direktiveendringerne, at Danmark skal nedsatte greenseverdierne —
dvs. skarpe beskyttelsen — for benzen og akrylonitril, samt &ndre, hvordan graense-
veerdien for nikkel og nikkelforbindelser angives. Der er tale om smé @ndringer af
grensevardierne.

De foreslaede anmaerkninger om hudeksponering for benzen og akrylonitril er alle-
rede indfert 1 greenseveaerdibekendtgerelsen. For nikkel og nikkelforbindelser skal



der indferes anmarkning om, at stoffet er hudsensibiliserende og sensibiliserende
ved indanding.

For akrylonitril skal der indferes anmarkning om, at stoffet er hudsensibiliserende.

Den foresldede revision af mandatet, hvor formalet med kraeftbekendtgerelsen ud-
vides til ogsé at omfatte reproduktionsskadelige stoffer, vurderes at kunne skabe
oget opmarksomhed blandt arbejdsgiverne ift. denne type stoffer i arbejdsmiljeet.
Pé sigt, vurderes dette at kunne medfere en mindre foregelse af beskyttelsesni-
veauet i Danmark. P4 samme méde, om end i mindre omfang, vil de foresléede til-
tag ift. farlige medicinske produkter kunne medvirke til en gget opmarksomhed ift.
denne stofgruppe blandt arbejdsgiverne.

Statsfinansielle konsekvenser:
Forslaget vurderes ikke at medfere statsfinansielle konsekvenser.

Erhvervsakonomiske konsekvenser:

Forslaget vurderes ikke at medfere vasentlige skonomiske eller administrative
konsekvenser for erhvervslivet, da der er tale om relativt smé endringer af greense-
vaerdierne. Desuden fordi endringerne skal ses som supplement til kravene i den
gvrige arbejdsmiljelovgivning for kemikalier, som i forvejen indeberer et generelt
krav om at undga unedig udsettelse for de tre stoffer, som indgér i forslaget.

Dette krav indebeerer, at arbejdsgiver skal erstatte det farlige stof/materiale med no-
get, som er ufarligt eller mindre farligt. Hvis dette ikke er muligt, skal pavirkningen
fjernes eller begraenses mest muligt ved brug af tekniske foranstaltninger eller or-
ganisatoriske foranstaltninger. Brug af personlige vaernemidler ber altid vaere den
sidste losning.

Det kan dog ikke udelukkes, at den store anvendelse af benzen i Danmark kan be-
tyde, at en skeerpelse af greensevaerdien kan medfere omkostninger for enkelte virk-
somheder i forhold til evt. kontrolmélinger, ombygninger, gget ventilation m.m.

Udvidelsen af direktivets formal til ogsa at omfatte reproduktionsskadelige stoffer
vurderes ikke at medfere veesentlige ekonomiske eller administrative konsekvenser
for erhvervslivet. Det er vurderingen, at arbejdsmiljelovgivningens generelle krav
om at undgd unedige udsattelse for skadelige stoffer og materialer i forvejen sikrer
et hojt beskyttelsesniveau for udsattelse for reproduktionsskadelige stoffer i Dan-
mark.

Forslaget om at indfere et krav om lebende oplaring af arbejdstagere, der handte-
rer farlige medicinske produkter, vurderes allerede at geelde i dansk lovgivning for
de fleste farlige medicinske produkter. Dette forslag vurderes derfor ikke at med-
fore veesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser i Danmark.

For de gvrige @ndringsforslag som vedrerer farlige medicinske produkter og en ri-
sikobaserede tilgang ved fastsattelse af greensevaerdier er der tale om opfordringer



til Kommissionen og Kommissionens “Rédgivende Udvalg for sikkerhed og sund-
hed pé arbejdspladsen”. Disse forslag vil derfor ikke have erhvervsekonomiske
konsekvenser i Danmark.

8. Horing
Forslaget har varet 1 hering i EU-Specialudvalget for Arbejdsmarkedet og Sociale
Forhold.

Der er modtaget heringssvar fra Finanssektorens Arbejdsgiverforening (FA) og
Dansk Arbejdsgiverforening (DA) samt et fzlles heringssvar fra Fagbevagelsens
Hovedorganisation (FH) og Akademikerne (AC).

FA har ikke bemarkninger til forslaget.

DA statter forslaget, idet de noterer, at forslaget folger anbefalinger, der er afgivet
af Kommissionens Radgivende Udvalg for sikkerhed og sundhed pa arbejdsplad-
sen, og som Kommissionen har vurderet repreesenterer de bedste scenarier med
hensyn til virkningsfuldhed, effektivitet og sammenhang og som desuden supple-
rer de eksisterende REACH-foranstaltninger. DA bemerker, at forslaget kan give
udfordringer med omkostninger til de nedvendige investeringer for mindre virk-
somheder, hvilket ifolge DA begrunder den trinvise indfasning af strammere graen-
severdier.

FH og AC finder det positivt, at Kommissionen nu har stillet sit 4. forslag til revi-
sion af kraeftdirektivet og opfordrer regeringen til at arbejde aktivt for, at Kommis-
sionen fremlegger flere revisionspakker til kreftdirektivet med graenseverdier.
Der henvises til, at der stadig er langt til den mélsatning, der blev sat af tidligere
kommisser Marianne Thyssen i 2016, om, at 50 nye kreftfremkaldende stoffer
skulle vaere omfattet af direktivet i 2020. FH og AC opfordrer regeringen til at ar-
bejde for, at Kommissionen palagges snarest muligt at udarbejde en plan for, hvor-
dan der i direktivet fastsattes graenseveardier for de 71 stoffer og processer, der er
foresldet af EFS (Europeisk Fagbevegelses Sammenslutning).

FH og AC pointerer, at de generelt finder det vigtigt, at der fastsattes sundhedsba-
serede graenseverdier, og at grensevardierne afspejler forsigtighedsprincippet,
som generelt ber anvendes ved beskyttelsen af arbejdstageres sundhed. Derudover
anbefaler FH og AC, at kraeftdirektivet udvides til ogsé at omfatte stoffer, der kan
skade reproduktionen (reproduktionstoksiske stoffer) og farlige medicinske pro-
dukter.

Endelig anferer FH og Akademikerne konkret for de tre stoffer, som indgér i direk-
tiveendringen, at deres graenseverdier skal fastsattes pa baggrund af nyeste sund-
hedsfaglige viden, og at greensevaerdierne skal fastsettes pé linje med foregangs-
lande i EU, som har de mest restriktive graenseverdier. Folgelig papeger FH og
AC, at greenseverdierne for nikkel og benzen ber vare pé det niveau som Det Eu-
ropaiske Kemikalieagenturs videnskabelige komite for risikovurdering (RAC) har
fastsat, og at overgangsbestemmelserne ber nedsattes til 2 ar for benzen og akrylo-
nitril.



Det forventede reviderede mandat i Radet har veret 1 hering i EU-Specialudvalget
for Arbejdsmarkedet og Sociale Forhold.

Der er modtaget haringssvar DA og et felles heringssvar fra FH og AC.

DA anforer, at de ikke mener, at der er nogen merverdi for forebyggelsen ved at
integrere reproduktionsskadelige stoffer i kraeftdirektivet. DA bemarker, at de hel-
bredsmaessige aspekter af reproduktionsskadelige stoffer allerede er fuldt ud daek-
ket via det generelle kemidirektiv, og at langt de fleste reproduktionsskadelige stof-
fer har en terskelveerdi, hvorimod kraeftdirektivet med f& undtagelser baseser sig pa
stoffer uden taerskelvaerdi.

DA anforer, at Kommissionen med udvidelsen af kreftdirektivet vil vaere forpligtet
til at overfere alle eksisterende graenseverdier for reproduktionsskadelige stoffer
med en vejledende graenseveerdi til kraeftdirektivet, hvor stofferne skal have en bin-
dende grensevardier. Det kan ifalge DA beslaglaegge verdifulde ressourcer i RAC
og hos Kommissionen, som ellers ville vare bedre brugt til at fastsatte eller revi-
dere grenseverdier med storre forebyggelsespotentiale. Endelig bemarker DA, at
Parlamentets onske om at inkludere reproduktionsskadelige stoffer ikke er ledsaget
af nogen konkrete saglige begrundelser, ligesom der heller ikke er gjort overvejel-
ser om konsekvenserne.

Ift. farlige medicinske produkter henviser DA til, at Kommissionen, s& vidt DA er
oplyst, allerede er i gang med at udarbejde en vejledning om sikkert arbejde med
denne gruppe produkter. DA bemerker, at det ikke i sig selv er problematisk at op-
fordre Kommissionen til at undersgge muligheden for en definition og liste over
farlige medicinske produkter. Ifelge DA kan arbejdet dog i bedste fald vere spildt,
da farlige medicinske produkter er et omrade i lobende udvikling, og en séddan liste
dermed ville skulle vaere under konstant opdatering.

DA henviser endvidere til, at hvis farlige medicinske produkter omfattes af kraeftdi-
rektivets krav om lgbende oplaring eller direktivet som helhed, skal man vere op-
mearksom pa, at de gvrige pligter, der folger heraf, vil vaere uhyre vanskelige at fa
til at fungere i praksis ved anvendelse af livsvigtig medicin til patienter.

DA finder det uproblematisk, at det foreslas at bede Det radgivende udvalg om un-
dersoge muligheden for at benytte en risikobaseret tilgang ved fastsattelse af green-
sevaerdier.

DA bemarker, at de er principielt bekymret for at &ndre mandatet for at imede-
komme forslag, som gér ud over det, der ligger i den foresldede direktivaendring
med fastsettelsen af tre grenseverdier. DA finder, at Parlamentet med dets &n-
dringsforslag stikker en kap i hjulet pa den proces med rullende fastsettelse af nye
greensevardier, som der i en arraekke har varet godt og frugtbart samarbejde om
mellem Kommissionen, Rédet, Det rddgivende udvalg og Parlamentet. Det kan
ifelge DA have betydning for, hvad der er opbakning til at forhandle og indga
kompromisser om fremover.
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DA finder derfor, at det nuverende forhandlingsmandat i videst muligt omfang ber
fastholdes.

FH og AC bemerker, at de er helt enig i, at direktivet skal udvide til ogsa at om-
fatte reproduktionstoksiske stoffer i kategori 1A og 1B i overensstemmelse med
CLP-reguleringen.

FH og AC anforer fortsat, at farlige medicinske produkter generelt ber veere omfat-
tet kreeftdirektivet og ikke kun af direktivets krav om instruktion og opleering, som
der lgges op til i det reviderede mandat.

Dette vil ifolge FH og AC sikre en langt bedre beskyttelse af arbejdstagerne, uden
at det vil g ud over muligheden for at anvende farlige medicinske produkter i be-
handlingen af patienterne. FH og AC fremhever i den forbindelse, at instruktion og
oplaring er et middel, men at det langt fra er tilstreekkeligt.

FH og AC bemarker, at kreeftdirektivet i sin helhed og med dets forebyggelseshie-
rarki er serdeles velegnet til at omfatte farlige medicinske produkter. Det skyldes
ifolge FH og AC, at den nastbedste forebyggelse skal tages i brug, nér et stof ikke
kan erstattes med et andet stof. Det kan ifelge FH og AC fx veere farlige medicin-
ske produkter, der er essentielle i behandlingen af sarligt kreeftpatienter. Her pape-
ger FH og AC, at arbejdsgiverne i stedet vil skulle forebygge ved at ivaerksette
passende forebyggelsesforanstaltninger for at begreense eksponeringen af arbejdsta-
gerne.

FH og AC opfordrer fortsat regeringen til at arbejde aktivt for, at Kommissionen
fremlaegger flere revisionspakker til kreeftdirektivet med graensevardier. FH og AC
ogsé fortsat opfordrer regeringen til at arbejde for, at Kommissionen palagges sna-
rest muligt at udarbejde en plan for, hvordan der i direktivet fastsattes greensevaer-
dier for de 71 stoffer og processer, der er foresldet af EFS (Europisk Fagbeveaegel-
ses Sammenslutning).

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der ventes at vere bred opbakning til forslaget blandt EU’s medlemsstater.

De fleste medlemsstater har generelt veeret positivt indstillet over for forslaget. En-
kelte lande har dog udtrykt enske om leengere overgangsperioder, fordi de foresla-
ede EU-graenseverdier er vasentligt lavere end de eksisterende nationale graense-
verdier.

I forhold til udvidelse af kraeftdirektivet, sa det ogsa omfatter reproduktionsskade-
lige stoffer, har en rekke medlemslande i forvejen lignende nationale regler. De
fleste lande forventes derfor umiddelbart at kunne tilslutte sig &ndringen sammen
med de gvrige nye mindre initiativer.

10. Regeringens generelle holdning
Regeringen stotter forslaget.
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Regeringen er generelt positivt indstillet over for forslaget til kraeftdirektivets 4.
pakke.

Regeringen finder, at der med forslaget tages et vigtigt skridt i den rigtige retning i
forhold til at forebygge arbejdsrelateret kreeft og arbejdsrelaterede reproduktions-
skader. Forslaget vil blandt andet fremme arbejdstagernes sikkerhed og sundhed
gennem hele deres arbejdsliv og bidrage til mere lige vilkér for virksomhederne i
EU.

Pa den led er forslaget med til at sikre et hgjere beskyttelsesniveau pa tveers EU til
gavn for arbejdstagere, virksomheder og det danske samfund som helhed.

Regeringen stotter, at direktivet udvides til at omfatte reproduktionsskadelige stof-
fer samt tiltag i forhold til farlige medicinske stoffer og brug af den sékaldt risiko-
baserede tilgang ved fastsattelse af greenseverdier.

Regeringen noterer sig, at udvidelsen af direktivet til at omfatte reproduktionsska-
delige stotte vil ske uden om den vanlige proces for nye initiativer pd arbejdsmiljo-
omrédet i EU. I vanlig proces heres de europ®iske og nationale arbejdsmarkeds-
parter i regi af "Det Radgivende Udvalg for sikkerhed og sundhed pé arbejdsplad-
sen”, og Kommissionen udarbejder en konsekvensanalyse efter de principper, som
er fastsat i EU’s retningslinjer for bedre regulering. Regeringen vil i forhandlin-
gerne understrege vigtigheden af, at den vanlige proces for nye initiativer pd EU-
arbejdsmiljgomréadet respekteres fremover. Regeringen finder det vigtigt, at arbej-
det folger forudsigelige processer og foregér i et teet samspil med arbejdsmarkedets
parter i de relevante fora.

Regeringen statter generelt arbejdet med at opdatere kreeftdirektivet og finder det
vigtigt, at Kommissionen fremsatter flere pakker med andringer til direktivet.

11. Tidligere foreleeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen blev forelagt Folketingets Europaudvalg til forhandlingsopleg den 19. no-
vember 2020.

Folketingets Europaudvalg blev tidligt orienteret om forhandlingsoplaegget den 9.
oktober 2020.

Grund- og naerhedsnotat om forslaget til kreftdirektivets 4. pakke blev oversendt til
Folketingets Europaudvalg den 20. oktober 2020.

Den forste endring af direktivet blev forelagt Folketingets Europaudvalg til orien-
tering den 10. juni 2016. Den anden @ndring af direktivet blev forelagt Folketin-
gets Europaudvalg til orientering den 9. juni 2017. Den tredje @ndring af direktivet
blev forelagt Folketingets Europaudvalg til forhandlingsopleg den 30. november
2018.
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