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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS
DIREKTIV (EU) 2019/...

af 16. januar 2019

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

under arbejdet at vaere udsat for kraftfremkaldende stoffer eller mutagener

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmide, sarlig artikel 153, stk. 2,

litra b), ssmmenholdt 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 Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg!,
efter horing af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

ud fra folgende betragtninger:

1 EUT C 288 af 31.8.2017, s. 56.
2 Europa-Parlamentets holdning af 11.12.2018 (endnu ikke offentliggjort 1 EUT) og Rédets
afgorelse af 20.12.2018.
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(1) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/37/EF! har til formal at beskytte
arbejdstagere mod risici for deres sundhed og sikkerhed som felge af udsattelse for
kraeftfremkaldende stoffer eller mutagener pa arbejdspladsen. Der er i nevnte direktiv
fastlagt et ensartet beskyttelsesniveau i forbindelse med risiciene ved kraftfremkaldende
stoffer og mutagener gennem en ramme af generelle principper, for at medlemsstaterne kan
sikre en konsekvent anvendelse af minimumskravene. Bindende graensevardier for
erhvervsmaessig eksponering, der er fastsat pa grundlag af de foreliggende oplysninger,
herunder videnskabelige og tekniske data, skonomisk gennemferlighed, en grundig
vurdering af den sociogkonomiske indvirkning og tilgeengelighed af maleteknikker og -
protokoller for eksponering pa arbejdspladsen, udger vasentlige dele af de generelle
ordninger til beskyttelse af arbejdstagerne, der er fastsat i naevnte direktiv. Det er i den
forbindelse vigtigt at tage hensyn til forsigtighedsprincippet, nar der er usikkerhed. De
minimumskrav, der er fastsat i naevnte direktiv, har til formal at beskytte arbejdstagere pa
EU-plan. Strengere bindende graensevardier for erhvervsmeessig eksponering eller andre

beskyttelsesforanstaltninger kan fastsettes af medlemsstaterne.

1 Europa-Parlamentets og Rédets 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 (sjette s@rdirektiv 1 henhold til artikel 16, stk. 1, 1 Radets
direktiv 89/391/EQF) (EUT L 158 af 30.4.2004, s. 50).
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)

3)

Graensevardier for erhvervsmaessig eksponering er en del af
risikostyringsforanstaltningerne i henhold til direktiv 2004/37/EF. Overholdelse af disse
grensevardier berorer ikke arbejdsgivernes gvrige forpligtelser i henhold til naevnte
direktiv, navnlig begraensning af anvendelsen af kraeftfremkaldende stoffer og mutagener
pa arbejdspladsen, forebyggelse eller nedsattelse af arbejdstagernes udsettelse for
kreftfremkaldende stoffer og mutagener og de foranstaltninger, der ber treeffes med
henblik herpa. Disse foranstaltninger ber omfatte, for sa vidt det er teknisk muligt,
substitution 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 nedsette
niveauet for arbejdstagernes eksponering til et niveau, der er sa lavt som muligt, og saledes

fremmer innovation.

For de fleste kraeftfremkaldende stoffer og mutagener er det ikke videnskabeligt muligt at
fastsla niveauer, hvorunder eksponering ikke vil have negative virkninger. Selv om
fastsettelse af grenseverdier pa arbejdspladsen for kreftfremkaldende stoffer eller
mutagener 1 henhold til dette direktiv ikke fjerner risiciene for arbejdstagernes sundhed og
sikkerhed som folge af eksponering pa arbejdspladsen (resterende risiko), bidrager det ikke
desto mindre til en mearkbar reduktion af risici 1 forbindelse med eksponering, som led 1
den trinvise og malsatningsorienterede tilgang i henhold til direktiv 2004/37/EF. For andre
kreftfremkaldende stoffer og mutagener er det videnskabeligt muligt at fastsla niveauer,

hvorunder eksponering ikke forventes at have negative virkninger.
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4) Maksimumsniveauer for arbejdstageres eksponering for visse kraeftfremkaldende stoffer
eller mutagener er fastlagt i form af grensevardier, som i henhold til direktiv 2004/37/EF
ikke mé overskrides. Disse grenseverdier ber revideres, og der bor fastsettes

grensevardier for yderligere kraeftfremkaldende stoffer og mutagener.

(5) Grensevardierne fastsat i dette direktiv ber revideres, nr det er nedvendigt, i lyset af de
tilgaengelige oplysninger, herunder videnskabelige og tekniske data og evidensbaseret
bedste praksis, maleteknikker og -protokoller for niveauet af eksponering pa
arbejdspladsen. Disse oplysninger ber om muligt indeholde data om resterende risici for
arbejdstagernes sundhed samt udtalelser fra Det Videnskabelige Udvalg vedrerende
Grensevardier for Erhvervsmassig Eksponering for Kemiske Agenser (SCOEL) og Det
Rédgivende Udvalg for Sikkerhed og Sundhed pa Arbejdspladsen (ACSH). Oplysninger
om resterende risici, der gores offentligt tilgeengelige pd EU-plan, er nyttige for det
fremtidige arbejde med at begraense risici som folge af erhvervsmaessig eksponering for
kreftfremkaldende stoffer og mutagener, herunder for fremtidige revisioner af de

greensevaerdier, der er fastsat i dette direktiv.

(6) Senest i forste kvartal af 2019 ber Kommissionen under hensyntagen til den seneste
udvikling 1 den videnskabelige viden vurdere, hvorvidt anvendelsesomradet for
direktiv 2004/37/EF ber @ndres med henblik pa at medtage reproduktionstoksiske stoffer.
Pa grundlag heraf ber Kommissionen, hvor det er hensigtsmeessigt og efter hering af

arbejdsmarkedets parter, foreleegge et lovgivningsforslag.
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(7) For nogle kraeftfremkaldende stoffer uden en terskelverdi er det ikke muligt at udlede en
sundhedsbaseret grenseverdi for eksponering, men det er dog muligt at fastsatte en
grensevardi for disse kraftfremkaldende stoffer pa grundlag af foreliggende oplysninger,

herunder videnskabelige og tekniske data.

(8) For at sikre det hgjest mulige beskyttelsesniveau mod nogle kraeftfremkaldende stoffer og
mutagener, er det nedvendigt at tage andre optagelsesveje 1 betragtning, herunder

muligheden for optagelse gennem huden.

9) SCOEL bistar Kommissionen med navnlig at evaluere de senest tilgeengelige
videnskabelige data og ved at foresld greenseverdier for erhvervsmassig eksponering til
beskyttelse af arbejdstagerne mod kemiske risici, der skal fastsattes p4 EU-plan i medfor
af Radets direktiv 98/24/EF! og direktiv 2004/37/EF. ACSH er et trepartsorgan, der bistar
Kommissionen med at udarbejde, gennemfore og evaluere aktiviteter inden for
erhvervsmaessig sundhed og sikkerhed. ACSH vedtager navnlig trepartsudtalelser om
initiativer til at fastsette grenseverdier for erhvervsmaessig eksponering pa EU-plan pa
grundlag af de tilgengelige oplysninger, herunder videnskabelige og tekniske data samt
data om sociale aspekter og om den ekonomiske gennemforlighed af disse initiativer.
Andre kilder til videnskabelig information, som er tilstraekkeligt robuste og offentligt
tilgeengelige, navnlig Det Internationale Kraftforskningscenter (IARC),

Verdenssundhedsorganisationen og nationale agenturer, er ogsé blevet taget i betragtning.

1 Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og
sundhed under arbejdet mod risici i1 forbindelse med kemiske agenser (fjortende serdirektiv
1 henhold til direktiv 89/391/EQF, artikel 16, stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11).
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(10)

(11)

SCOELSs arbejde og gennemsigtigheden af dets arbejde er afgarende med hensyn til en
ansvarlig politisk proces. Hvis SCOELSs arbejde skal omorganiseres, ber der sikres
dedikerede ressourcer hertil, og specifik ekspertise inden for epidemiologi, toksikologi,

arbejdsmedicin og arbejdshygiejne bor ikke gé tabt.

De @ndringer af bilag I og III til direktiv 2004/37/EF, der er fastsat i nerverende direktiv,
er et yderligere skridt i en laengere proces med henblik pa ajourfering af

direktiv 2004/37/EF. Som naste skridt 1 denne proces har Kommissionen forelagt et
forslag om fastsettelse af grensevaerdier og anmerkninger for hud for yderligere fem
kreeftfremkaldende stoffer. Desuden anferte Kommissionen i sin meddelelse af 10. januar
2017 med titlen "Sikrere og sundere arbejde for alle — modernisering af EU's lovgivning og
politik for sikkerhed og sundhed pé arbejdspladsen”, at der ber foretages yderligere
@ndringer af direktiv 2004/37/EF. Kommissionen ber labende fortsatte sit arbejde med at
ajourfore bilag I og III til direktiv 2004/37/EF i overensstemmelse med artikel 16 heri og
fast praksis og @ndre disse bilag, nar det er nedvendigt, i lyset af de tilgaengelige
oplysninger, herunder videnskabelige og tekniske data, som efterhdnden bliver
tilgeengelige, sdsom data om den resterende risiko. Dette arbejde ber, hvis det er relevant,
fore til forslag til fremtidige revisioner af de grenseverdier, der er fastsat 1 direktiv
2004/37/EF og 1 nerverende direktiv, samt til forslag til yderligere stoffer, blandinger og

processer 1 bilag | og yderligere grensevardier 1 bilag I11.
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(12)

(13)

Det er vigtigt at beskytte arbejdstagere, der udsattes for kraeftfremkaldende eller mutagene
stoffer under forberedelse, dispensering eller bortskaffelse af farlige leegemidler, herunder
cytostatiske eller cytotoksiske laegemidler, og under arbejde, som indebaerer udsattelse for
kreftfremkaldende eller mutagene stoffer ved rengering, transport, vask og
affaldsbortskaffelse af farlige laegemidler eller materialer, der er kontamineret med farlige
stoffer, samt ved personlig pleje af patienter, der behandles med farlige legemidler. Som et
forste skridt har Kommissionen udstedt retningslinjer for at reducere de sundheds- og
sikkerhedsmaessige risici pa arbejdspladsen i sundhedssektoren, herunder om den risiko,
der er forbundet med udsattelse for cytostatiske eller cytotoksiske stoffer, i en serlig
vejledning om forebyggelse og god praksis. Denne vejledning bererer ikke eventuelle

yderligere lovgivningsmassige forslag eller andre initiativer.

I overensstemmelse med anbefalingerne fra SCOEL og ACSH, hvor sddanne er til
radighed, fastsattes der graenseveardier for eksponering ved indédnding i forhold til en
referenceperiode pa et tidsveegtet gennemsnit pa otte timer (graensevardier for
langtidseksponering) og for visse kraeftfremkaldende stoffer eller mutagener i forhold til en
kortere referenceperiode, generelt et tidsvaegtet gennemsnit pa femten minutter
(greensevardier for kortvarig eksponering), for sa vidt muligt at begraense virkningerne af
en kortvarig eksponering. Anmerkninger for hud fastsattes ogsa i overensstemmelse med
anbefalingerne fra SCOEL og ACSH. Yderligere kilder til videnskabelig information, som
er tilstreekkeligt robuste og offentligt tilgaengelige, ber ogsa tages i betragtning.
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(14) Princippet om forebyggelse pa arbejdspladsen ber ogsé fremmes i forbindelse med
virkningen af kraeftfremkaldende stoffer og mutagener péd fremtidige generationer, sdsom
negative virkninger for bade mands og kvinders forplantningsevne samt for fostrets
udvikling. Medlemsstaterne ber med henblik herpd udveksle bedste praksis pé dette

omrade.
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(15)

Der foreligger tilstraekkelig dokumentation for de kraeftfremkaldende egenskaber ved
mineralolier, der tidligere har veret brugt i forbreendingsmotorer til smering og keling af
motorens bevagelige dele. Disse brugte mineralmotorolier er procesgenererede og er
derfor ikke genstand for klassificering 1 henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1272/2008'. SCOEL pépegede muligheden for betydelig optagelse af
disse olier gennem huden, konkluderede, at den erhvervsmassige eksponering sker via
huden, og anbefalede pa det kraftigste, at der fastsettes en anmerkning for hud. ACSH var
enig 1, at brugte mineralmotorolier bar tilfgjes til de kraeftfremkaldende stoffer, blandinger
og processer, der er opfort i bilag I til direktiv 2004/37/EF, og i, at der er mulighed for
betydelig optagelse gennem huden. Forskellig bedste praksis kan anvendes til at begraense
eksponering via huden, herunder anvendelse af personlige vernemidler sdsom handsker
samt udskiftning og rensning af kontamineret tej. Fuld efterlevelse af sddan praksis samt af
ny bedste praksis kan bidrage til at mindske denne eksponering. Det er derfor
hensigtsmeessigt at tilfoje arbejde, der indebaerer udsattelse for mineralolier, som tidligere
har veret brugt i forbreendingsmotorer til smoring og keling af motorens beveaegelige dele, i
bilag I til direktiv 2004/37/EF og at tilfeje en anmaerkning for hud i bilag III til direktiv
2004/37/EF for at angive, at der er mulighed for en betydelig optagelse gennem huden.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og
ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF)

nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
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(16)

Der foreligger tilstraekkelig dokumentation for, at udstedningsgasser fra dieselmotorer, der
opstar ved forbrending af dieselolie i kompressionsteendingsmotorer, har
kreftfremkaldende virkninger. Udstedningsgasser fra dieselmotorer er procesgenererede
og er derfor ikke genstand for klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.
ACSH var enig i, at udstedningsemissioner fra traditionelle dieselmotorer ber tilfojes til de
kreftfremkaldende stoffer, blandinger og processer, der er opfort i bilag I til

direktiv 2004/37/EF, og har anmodet om yderligere underseggelser af de videnskabelige og
tekniske aspekter af nyere typer af motorer. Udstedningsgasser fra dieselmotorer er af
IARC blevet klassificeret som kreftfremkaldende for mennesker (IARC-kategori 1), og
IARC har praciseret, at maengden af partikler og kemikalier er reduceret med nyere typer
dieselmotorer, men at det endnu ikke er klart, hvordan de kvantitative og kvalitative
@ndringer vil blive udmentet i @ndrede sundhedsvirkninger. IARC har desuden praciseret,
at det er almindeligt at anvende elementert kulstof, der udger en betydelig del af disse
emissioner, som marker for eksponering. I lyset af ovenstdende og antallet af eksponerede
arbejdstagere er det hensigtsmaessigt at medtage arbejde, der indeberer udsettelse for
udstedningsgasser fra dieselmotorer, 1 bilag I til direktiv 2004/37/EF og fastsatte en
greenseveerdi i bilag IIT hertil for udstedningsgasser fra dieselmotorer beregnet for
elementert kulstof. Angivelserne 1 bilag I og III til direktiv 2004/37/EF ber omfatte

udstedningsgasser fra alle typer af dieselmotorer.
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(17)

(18)

For sa vidt angar udstedningsgasser fra dieselmotorer kan det i nogle sektorer vere
vanskeligt pa kort sigt at overholde en graensevardi pa 0,05 mg/m? mélt som elementaert
kulstof. Der ber derfor i tillaeg til gennemforelsesperioden indferes en todrig
overgangsperiode, inden grensevardien anvendes. For sektorerne underjordisk minedrift
og tunnelbygning ber der dog indferes en femarig overgangsperiode i tilleg til

gennemforelsesperioden, inden graenseverdien anvendes.

Visse blandinger med polycykliske aromatiske kulbrinter, iseer dem, der indeholder
benzo[a]pyren, opfylder kriterierne for klassificering som kraftfremkaldende (kategori 1A
og 1B) i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008 og er derfor
kreftfremkaldende stoffer som defineret i direktiv 2004/37/EF. Eksponering for sdédanne
blandinger kan blandt andet forekomme under arbejde, der omfatter
forbrendingsprocesser, f.eks. udstedning fra forbraendingsmotorer, og processer med
forbrending ved hej temperatur. SCOEL fastslog for disse blandinger, at der er mulighed
for betydelig optagelse gennem huden, og ACSH var enig i, at det er vigtigt at indfere en
grensevaerdi for erhvervsmassig eksponering for blandinger med polycykliske aromatiske
kulbrinter, og har anbefalet, at der igangsettes arbejde med at evaluere de videnskabelige
aspekter med henblik pé at foresla en graenseverdi for erhvervsmaessig eksponering i
fremtiden. Det er derfor hensigtsmaessigt at tilfoje en anmaerkning for hud 1 bilag III til
direktiv 2004/37/EF for at angive, at der er mulighed for betydelig optagelse gennem
huden. Yderligere undersoggelser ber ogsé gennemfores med henblik pé at vurdere, om det
er nodvendigt at fastsatte en grensevardi for blandinger med polycykliske aromatiske

kulbrinter for bedre at kunne beskytte arbejdstagerne mod disse blandinger.
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(19)

Trichlorethylen opfylder kriterierne for klassificering som kreftfremkaldende

(kategori 1B) i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008 og er derfor et
kraeftfremkaldende stof som defineret i direktiv 2004/37/EF. SCOEL fastslog, at
trichlorethylen er et genotoksisk kraeftfremkaldende stof. Pa grundlag af de foreliggende
oplysninger, herunder videnskabelige og tekniske data, er det muligt at fastsatte
graenseverdier for trichlorethylen i forhold til en referenceperiode pa otte timer
(langtidsgraenseverdi) og en kortere referenceperiode pa et tidsvagtet gennemsnit pa 15
minutter (grensevardi for kortvarig eksponering). SCOEL fastslog for dette
kreeftfremkaldende stof, at der er mulighed for betydelig optagelse gennem huden, og
ACSH var enig i en praktisk grensevardi pa grundlag af de foreliggende oplysninger,
herunder videnskabelige og tekniske data. Det er derfor hensigtsmaessigt at fastsaette

grenseverdier for langvarig og kortvarig udsattelse for trichlorethylen og tilfoje en

anmarkning for hud i bilag III til direktiv 2004/37/EF for at angive, at der er mulighed for

betydelig optagelse gennem huden. Efterhdnden som der kommer nyere videnskabelige

resultater og tekniske fremskridt ber grensevardierne for dette stof lebende blive taget op

til serlig neje revision.
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(20)

21

4,4'-methylendianilin (MDA) opfylder kriterierne for klassificering som
kreftfremkaldende (kategori 1B) 1 overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008
og er derfor et kraeftfremkaldende stof som defineret i direktiv 2004/37/EF. SCOEL
fastslog, at det ikke er muligt at udlede en sundhedsbaseret graense for eksponering for
dette kraeftfremkaldende stof uden en taerskelverdi. Pa grundlag af de foreliggende
oplysninger, herunder videnskabelige og tekniske data, er det dog muligt at fastsatte en
grensevardi for 4,4"-methylendianilin. ACSH fastslog for dette kraeftfremkaldende stof, at
der er mulighed for betydelig optagelse gennem huden, og ACSH var enig i en praktisk
greenseveerdi pa grundlag af de foreliggende oplysninger, herunder videnskabelige og
tekniske data. Det er derfor hensigtsmaessigt at fastsaette en graenseverdi for 4,4'-
methylendianilin og tilfeje en anmaerkning for hud i bilag III til direktiv 2004/37/EF for at

angive, at der er mulighed for betydelig optagelse gennem huden.

Epichlorhydrin (1-chlor-2,3-epoxypropan) opfylder kriterierne for klassificering som
kreftfremkaldende (kategori 1B) i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008
og er derfor et kreftfremkaldende stof som defineret 1 direktiv 2004/37/EF. SCOEL
fastslog, at det ikke er muligt at udlede en sundhedsbaseret grenseverdi for eksponering
for dette kreeftfremkaldende stof uden en terskelverdi, og har anbefalet at undga
erhvervsmaessig eksponering. SCOEL fastslog for epichlorhydrin, at der er mulighed for
betydelig optagelse gennem huden, og ACSH var enig i en praktisk greensevaerdi pa
grundlag af de foreliggende oplysninger, herunder videnskabelige og tekniske data. Det er
derfor hensigtsmaessigt at fastsatte en grensevardi for epichlorhydrin og tilfgje en
anmarkning for hud 1 bilag III til direktiv 2004/37/EF for at angive, at der er mulighed for
betydelig optagelse gennem huden.
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(22)

(23)

Ethylendibromid (1,2-dibromoethan, EDB) opfylder kriterierne for klassificering som
kreftfremkaldende (kategori 1B) 1 overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008
og er derfor et kraeftfremkaldende stof som defineret i direktiv 2004/37/EF. SCOEL
fastslog, at det ikke er muligt at udlede en sundhedsbaseret greensevardi for eksponering
for dette kreeftfremkaldende stof uden en terskelverdi, og har anbefalet at undga
erhvervsmaessig eksponering. SCOEL fastslog for ethylendibromid, at der er mulighed for
betydelig optagelse gennem huden, og ACSH var enig i en praktisk grenseverdi pa
grundlag af de foreliggende oplysninger, herunder videnskabelige og tekniske data. Det er
derfor hensigtsmessigt at fastsatte en greenseverdi for ethylendibromid og tilfeje en
anmarkning for hud i bilag III til direktiv 2004/37/EF for at angive, at der er mulighed for
betydelig optagelse gennem huden.

Ethylendichlorid (1,2-dichlorethan, EDC) opfylder kriterierne for klassificering som
kreftfremkaldende (kategori 1B) i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008
og er derfor et kraeftfremkaldende stof som defineret i direktiv 2004/37/EF. SCOEL
fastslog, at det ikke er muligt at udlede en sundhedsbaseret grenseverdi for eksponering
for dette kreftfremkaldende stof uden en terskelvaerdi. P4 grundlag af de foreliggende
oplysninger, herunder videnskabelige og tekniske data, er det dog muligt at fastsette en
grensevardi for ethylendichlorid. SCOEL fastslog for ethylendichlorid, at der er mulighed
for betydelig optagelse gennem huden, og ACSH var enig i en praktisk greensevardi pa
grundlag af de foreliggende oplysninger, bl.a. videnskabelige og tekniske data, men
papegede, at der mangler robuste og ajourferte videnskabelige data, navnlig vedrerende
virkeméden. Det er derfor hensigtsmeessigt at fastsatte en greensevaerdi for
ethylendichlorid og tilfgje en anmarkning for hud 1 bilag III til direktiv 2004/37/EF for at

angive, at der er mulighed for betydelig optagelse gennem huden.
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(24)

(25)

(26)

"Overenskomsten om sundhedsbeskyttelse af medarbejdere gennem god handtering og
brug af krystallinske silikater og produkter, som indeholder det", der er undertegnet af de
sammenslutninger, der udger det europaiske netverk for silikater (NEPSI), og andre
aftaler mellem arbejdsmarkedet parter, der i tillaeg til lovgivningsmessige foranstaltninger
giver vejledning og redskaber med henblik pa at understotte den effektive gennemforelse
af arbejdsgivernes forpligtelser fastsat i direktiv 2004/37/EF, er verdifulde instrumenter til
at supplere reguleringsmaessige foranstaltninger. Under hensyntagen til deres autonomi ber
Kommissionen opfordre arbejdsmarkedets parter til at indga sddanne aftaler.
Overholdelsen af disse aftaler ber imidlertid ikke betragtes som en formodning om
overensstemmelse med arbejdsgivernes forpligtelser fastsat i direktiv 2004/37/EF. En
regelmessigt ajourfort liste over sddanne aftaler ber offentliggeres pé Det Europaiske

Arbejdsmiljeagenturs (EU-OSHA's) websted.

Kommissionen herte ACSH og gennemforte desuden en hering i to faser af de europaiske
arbejdsmarkedsparter i henhold til artikel 154 i traktaten om Den Europziske Unions

funktionsmade.

Dette direktiv respekterer de grundlaeggende rettigheder og overholder de principper, som
anerkendes 1 Den Europa&iske Unions charter om grundleggende rettigheder, navnlig

artikel 31, stk. 1.
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(27)

(28)

De graensevaerdier, der er fastsat i dette direktiv, vil lobende blive taget op til revision i
lyset af gennemforelsen af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006!
og 1 lyset af udtalelserne fra to udvalg under Det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA),
Udvalget for Risikovurdering (RAC) og Udvalget for Sociogkonomisk Analyse (SEAC),
navnlig for at tage hgjde for samspillet mellem de graenseverdier, der er fastsat i

direktiv 2004/37/EF, og dosis-respons-forholdet, faktiske oplysninger om eksponering og,
hvis sddanne foreligger, de DNEL-vardier (Derived No-Effect Levels), der er udledt for
farlige kemikalier i overensstemmelse med naevnte forordning, for at beskytte

arbejdstagerne effektivt.

Malene for dette direktiv, nemlig at forbedre leve- og arbejdsvilkérene og beskytte
arbejdstagernes sundhed mod specifikke risici i forbindelse med udsattelse for
kreftfremkaldende stoffer og mutagener, kan ikke i tilstrekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, men kan pé grund af dets omfang og virkninger bedre nds pa EU-plan;
Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet,
jf. artikel 5 1 traktaten om Den Europaiske Union. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar dette direktiv ikke videre, end hvad der

er nedvendigt for at nd disse mal.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH), om
oprettelse af et europaisk kemikalieagentur og om @&ndring af direktiv 1999/45/EF og
ophavelse af Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF)

nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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(29) Da dette direktiv vedrerer beskyttelse af arbejdstagernes sundhed og sikkerhed pa

arbejdspladsen, ber det gennemfores senest to ar fra datoen for dets ikrafttreeden.
(30) Direktiv 2004/37/EF ber derfor @ndres 1 overensstemmelse hermed.

(31) I henhold til den felles politiske erklaering af 28. september 2011 fra medlemsstaterne og
Kommissionen om forklarende dokumenter! har medlemsstaterne forpligtet sig til i
tilfzelde, hvor det er berettiget, at lade meddelelsen af gennemforelsesforanstaltninger
ledsage af et eller flere dokumenter, der forklarer forholdet mellem et direktivs bestanddele
og de tilsvarende dele i1 de nationale gennemforelsesinstrumenter. I forbindelse med dette

direktiv finder lovgiver, at fremsendelse af sddanne dokumenter er berettiget —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

1 EUT C 369 af 17.12.2011, s. 14.
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Artikel 1
I direktiv 2004/37/EF foretages folgende endringer:
1) Folgende artikel indsattes:

"Artikel 13a

Aftaler mellem arbejdsmarkedets parter

Aftaler mellem arbejdsmarkedets parter, der matte vere indgaet pa det omrade, der er
omfattet af dette direktiv, opferes pa listen pad Det Europaiske Arbejdsmiljeagenturs

(EU-OSHA's) websted. Listen ajourferes regelmessigt."
2) I bilag I tilfejes folgende punkter:

"7.  Arbejde, der indebarer, at huden udsettes for mineralolier, som tidligere har veret

brugt 1 forbrendingsmotorer til smoring og keling af motorens bevaegelige dele.

8. Arbejde, der indebarer udsettelse for udstedningsgasser fra dieselmotorer."
3) Bilag III erstattes af teksten 1 bilaget til dette direktiv.
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Artikel 2

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv senest to ar efter datoen for dets ikrafttreeden. De meddeler
straks Kommissionen teksten til disse love og bestemmelser. Disse love og bestemmelser
skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggorelsen ledsages af en sddan henvisning. Medlemsstaterne fastsatter de nermere

regler for henvisningen.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de nationale retsforskrifter, som de

udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions
Tidende.
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Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget 1 Strasbourg, den ....

Pa Europa-Parlamentets vegne

Formand

Artikel 4

Pd Radets vegne

Formand
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GRZAENSEVARDIER OG ANDRE DIREKTE RELEVANTE BESTEMMELSER (ARTIKEL 16)

"BILAG III

BILAG

A. GRANSEVARDIER FOR ERHVERVSMZESSIG EKSPONERING
Agensens navn EF-nr.(® CAS- Granseverdier Anmerkning | Overgangsbestemmelser
0]
at. 8 timer® Kortvarigt®
mg/m*® | ppm©® | f/ml? | mg/m*® | ppm® | f/m1?
Stev fra lovtrae — 2® - — — - — — Graenseveerdi 3 mg/m’

indtil den
17. januar 2023
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Agensens navn EF-nr.® CAS- Graenseveardier Anmerkning | Overgangsbestemmelser
®
ot 8 timer® Kortvarigt®
mg/m*® | ppm® | f/ml? | mg/m*® | ppm® | f/ml1?

Chrom (VI)-forbindelser, 0,005 — — — — — — Granseverdi

der er 0,010 mg/m? indtil den

kraftfremkaldende, som 17. januar 2025

ombhandlet i artikel 2, N
Grenseveardi:

litra a), nr. 1) (som
chrom)

0,025 mg/m? for
svejsnings- eller
plasmaskereprocesser
eller lignende
arbejdsprocesser, der
frembringer rog, indtil
den 17. januar 2025
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Agensens navn EF-nr.® CAS- Graenseveardier Anmerkning | Overgangsbestemmelser
®
ot 8 timer® Kortvarigt®
mg/m*® | ppm® | f/ml? | mg/m*® | ppm® | f/ml1?
Ildfaste keramiske fibre, - - - - 0,3 - - - -
der er
kreftfremkaldende, som
omhandlet i artikel 2,
litra a), nr. 1)
Respirabelt stov fra - - 0,1® — — - - - -
krystallinsk
siliciumdioxid
Benzen 200-753-7 | 71-43-2 3,25 1 — — — — Hudd®
Vinylchloridmonomer 200-831-0 | 75-01-4 2,6 1 — — — — —
Ethylenoxid 200-849-9 | 75-21-8 1,8 1 — — — — Hud®®
1,2-epoxypropan 200-879-2 | 75-56-9 2,4 1 - - - - -
Trichlorethylen 201-167-4 | 79-01-6 54,7 10 — 164,1 30 — Hud19
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Agensens navn EF-nr.® CAS- Graenseveardier Anmerkning | Overgangsbestemmelser
nr.® 8 timer® Kortvarigt®
mg/m*® | ppm® | f/ml? | mg/m*® | ppm® | f/ml1?
Acrylamid 201-173-7 | 79-06-1 0,1 - - - - - Hud®
2-nitropropan 201-209-1 | 79-46-9 18 5 - - - - -
o-toluidin 202-429-0 | 95-53-4 0,5 0,1 — — — — Hud®®
4,4'-methylendianilin 202-974-4 | 101-77-9 | 0,08 — — — — — Hudd®
Epichlorhydrin 203-439-8 | 106-89-8 1,9 — — — — — Hud®
Ethylendibromid 203-444-5 | 106-93-4 0,8 0,1 — — — — Hudd®
1,3-butadien 203-450-8 | 106-99-0 2,2 1 — — - — —
Ethylendichlorid 203-458-1 | 107-06-2 8,2 2 — - - - Hud®®
Hydrazin 206-114-9 | 302-01-2 | 0,013 0,01 - - - - Hudd"
Bromethylen 209-800-6 | 593-60-2 4,4 1 — — — — —
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Agensens navn

EF-nr.(V

CAS-
nr.®

Graenseverdier

8 timer®

Kortvarigt®

mg/m>®

ppm(6)

f/m1?

mg/m

3(5)

ppm(6)

f/m1?

Anmarkning

Overgangsbestemmelser

Udstedningsgasser fra
dieselmotorer

0,05

Graensevardien finder
anvendelse fra den
...[fire ar efter datoen
for dette
@ndringsdirektivs
ikrafttreeden]. For
underjordisk minedrift
og tunnelbygning finder
grensevardien
anvendelse fra den
...[syv ar efter datoen
for dette
@ndringsdirektivs
ikrafttreeden].
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Agensens navn

EF-nr.(V

CAS-
nr.®

Graenseverdier

8 timer®

Kortvarigt®

mg/m

3(5)

ppm(6)

f/m1?

mg/m

3(5)

ppm(6)

f/m1?

Anmarkning

Overgangsbestemmelser

Blandinger med
polycykliske aromatiske
kulbrinter, iser dem, der
indeholder
benzo[a]pyren, og som er
kreftfremkaldende i
henhold til dette direktiv

Hud(9

Mineralolier, som
tidligere har varet brugt i
forbreendingsmotorer til
smoring og keling af
motorens beveaegelige
dele

Hud®
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M EF-nr., dvs. EINECS-, ELINCS- eller NLP-nummer, er det officielle nummer pa stoffet i Den Europaiske Union som defineret i punkt 1.1.1.2

i bilag VI, del 1, til forordning (EF) nr. 1272/2008.

@ CAS-nr.: Chemical Abstracts Service-registreringsnummer.

® Malt eller beregnet i forhold til en referenceperiode pa et tidsvaegtet gennemsnit pa otte timer.

@ Graenseveardi for kortvarig eksponering (STEL). Graenseverdi, som ikke ber overskrides. Verdierne gelder for en eksponeringsperiode pé 15
minutter, medmindre andet er angivet.

® mg/m? = milligram pr. kubikmeter luft ved 20 °C og 101,3 kPa (760 mm kviksglv).

© ppm = parts per million (dele pr. million) udtrykt i luftvolumen (ml/m?).

U f/ml = fibre pr. milliliter.

® Inhalerbar fraktion: Hvis stev fra lovtrae blandes med andet traestov, finder greensevardien anvendelse for alle slags treestov i denne blanding.

© Respirabel fraktion.

10 Mulighed for et vaesentligt bidrag til kroppens samlede belastning ved eksponering via huden.

) Malt som elementert kulstof.

B. ANDRE DIREKTE RELEVANTE BESTEMMELSER
p.m."
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