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BILAG

2018/0081 (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 kraeftfremkaldende stoffer og mutagener
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

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

litra b), sasmmenholdt med artikel 153, stk. 1, litra a),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig 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 EUTC ...af...,s. ...
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2)

2a)

I henhold til det 10. princip i den europeiske sgjle for sociale rettigheder?, der blev
proklameret i Goteborg den 17. november 2017, har enhver arbejdstager ret til et sundt,
sikkert og veltilpasset arbejdsmilje. Retten til et hgjt niveau af beskyttelse af sundhed og
sikkerhed pa arbejdspladsen samt til et arbejdsmilje, der er tilpasset arbejdstagernes
erhvervsmassige behov, og som ger dem i stand til at forlenge deres deltagelse pa
arbejdsmarkedet, omfatter ogsa beskyttelse mod kraftfremkaldende stoffer og mutagener pa

arbejdspladsen.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/37/EF3 har til formal at beskytte arbejdstagere
mod risici for deres sundhed og sikkerhed som folge af eksponering for kraeftfremkaldende
stoffer eller mutagener under arbejdet. Der er i direktiv 2004/37/EF fastlagt et ensartet
beskyttelsesniveau i forbindelse med risiciene ved kraftfremkaldende stoffer og mutagener
gennem en ramme af generelle principper, som gor det muligt for medlemsstaterne at sikre
konsekvent anvendelse af minimumskravene. Bindende greenseverdier for erhvervsmassig
eksponering, der er fastsat pa grundlag af de foreliggende oplysninger, herunder
videnskabelige og tekniske data, skonomisk gennemforlighed, en grundig vurdering af den
sociogkonomiske indvirkning og tilgengelighed af maleteknikker og protokoller for
eksponering pé arbejdspladsen, udger vasentlige dele af de generelle ordninger til beskyttelse

af arbejdstagerne, der er fastsat i direktiv 2004/37/EF.

De minimumskrav, der er fastsat i direktiv 2004/37/EF, har til formal at beskytte
arbejdstagere pa EU-plan. Medlemsstaterne kan fastsatte strengere bindende grensevardier
for erhvervsmassig eksponering. Endvidere er direktiv 2004/37/EF ikke til hinder for, at
medlemsstaterne anvender yderligere foranstaltninger pa nationalt plan som for eksempel en

biologisk graenseverdi.

Den europiske sgjle for sociale rettigheder, november 2017,
https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-
union/european-pillar-social-rights da.

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 serdirektiv 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)

4)

5)

Graensevardierne for erhvervsmassig eksponering er en del af risikostyringen i henhold til
direktiv 2004/37/EF. Overholdelse af disse graensevaerdier bergrer ikke arbejdsgivernes ovrige
forpligtelser 1 henhold til direktiv 2004/37/EF, som for eksempel begrensning af anvendelsen
af kraeftfremkaldende stoffer og mutagener pa arbejdspladsen, forebyggelse eller nedsattelse
af arbejdstagernes eksponering for kreftfremkaldende stoffer eller mutagener og de
foranstaltninger, der ber gennemfores med henblik herpa. Disse foranstaltninger ber, for s
vidt det er teknisk muligt, omfatte erstatning af det kraeftfremkaldende 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 nedsatte niveauet for arbejdstagerens eksponering. Det er i den forbindelse vigtigt

at tage hensyn til forsigtighedsprincippet, hvis der er usikkerhed.

For de fleste kraftfremkaldende stoffer og mutagener er det ikke videnskabeligt muligt at
fastsla niveauer, hvorunder eksponering ikke vil medfere negative virkninger. Selv om
fastseettelse af grenseverdier pa arbejdspladsen for kreftfremkaldende stoffer og mutagener i
henhold til direktiv 2004/37/EF ikke fjerner alle risici for arbejdstagernes sundhed og
sikkerhed, som skyldes eksponering péd arbejdspladsen (resterende risiko), bidrager det ikke
desto mindre til en markbar reduktion af risici i forbindelse med sadan eksponering som led i
den trinvise og malsaetningsorienterede tilgang i henhold til direktiv 2004/37/EF. For andre
kreftfremkaldende stoffer og mutagener kan det vaere videnskabeligt muligt at fastsla

niveauer, hvorunder eksponering ikke forventes at have negative virkninger.

Maksimumsniveauer for arbejdstagernes eksponering for en reekke kreftfremkaldende stoffer
eller mutagener fastsattes ved vaerdier, som i1 henhold til direktiv 2004/37/EF ikke ma

overskrides.
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6)

7)

8)

Dette direktiv styrker beskyttelsen af arbejdstagernes sundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen. Der ber i lyset af tilgeengelige oplysninger, herunder nye videnskabelige og
tekniske data og evidensbaseret bedste praksis, méleteknikker og protokoller for niveauet af
eksponering pa arbejdspladsen, fastsettes nye greenseverdier 1 direktiv 2004/37/EF. De
pageldende oplysninger ber, hvis det er muligt, indeholde data om resterende risici for
arbejdstagernes sundhed, anbefalinger fra Det Videnskabelige Udvalg vedrerende
Granseverdier for Erhvervsmassig Eksponering for Kemiske Agenser (i det folgende
benavnt "SCOEL") og udtalelser fra Udvalget for Risikovurdering (i det folgende benaevnt
"RAC") under Det Europaiske Kemikalieagentur (i det felgende benaevnt "ECHA") samt
udtalelser fra Det Radgivende Udvalg for Sikkerhed og Sundhed péa Arbejdspladsen (i det
folgende ben@vnt "ACSH"). Oplysninger om den resterende risiko, der geres offentligt
tilgeengelige pa EU-plan, er nyttige for det fremtidige arbejde med at begranse risici som
folge af erhvervsmessig eksponering for kraeftfremkaldende stoffer og mutagener.

Gennemsigtighed i forbindelse med sddanne oplysninger ber fremmes yderligere.

Det er desuden nedvendigt at inddrage andre optagelsesveje end indanding for alle
kreftfremkaldende stoffer og mutagener, herunder en mulig optagelse gennem huden, for at
sikre det bedst mulige beskyttelsesniveau. De andringer af bilag III til direktiv 2004/37/EF,
der er fastsat i nervaerende direktiv, udger et yderligere skridt i en laengere proces, der er

indledt med henblik pé ajourfering af direktiv 2004/37/EF.

Vurderingen af de sundhedsmessige virkninger af de kreftfremkaldende stoffer, der er

genstand for dette forslag, er baseret pa den relevante videnskabelige ekspertbistand fra

SCOEL og RAC.
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9)

10)

11)

SCOEL, hvis aktiviteter reguleres ved Kommissionens afgerelse 2014/113/EU?, bistar navnlig
Kommissionen med at identificere, evaluere og grundigt analysere de senest tilgengelige
videnskabelige data og med at foresla graenseverdier for erhvervsmaessig eksponering til
beskyttelse af arbejdstagerne mod kemiske risici, der skal fastsaettes pd EU-plan, jf. Radets
direktiv 98/24/EF?® og direktiv 2004/37/EF.

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006% afgiver RAC
udtalelser fra ECHA 1 forbindelse med de risici, som kemiske stoffer indebarer for
menneskers sundhed og for miljeet. I forbindelse med dette forslag afgav RAC sin udtalelse,

som det blev anmodet om i overensstemmelse med artikel 77, stk. 3, litra ¢), i Europa-

Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006.

Cadmium og en lang reekke uorganiske forbindelser heraf opfylder kriterierne for
klassificering som kreeftfremkaldende (kategori 1B) i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1272/2008 og er derfor kreftfremkaldende stoffer i henhold til direktiv 2004/37/EF. Der
ber pé grundlag af de foreliggende oplysninger, herunder videnskabelige og tekniske data,
fastsattes en greenseveardi for den pageldende gruppe af kreftfremkaldende stoffer. Der ber
derfor fastsettes en grensevardi for cadmium og uorganiske forbindelser heraf, der herer
under anvendelsesomradet for direktiv 2004/37/EF. Endvidere er cadmium, cadmiumnitrat,
cadmiumhydroxid og cadmiumcarbonat identificeret som "sarligt problematiske stoffer" 1
henhold til artikel 57, litra a), i forordning (EF) nr. 1907/2006 og opfort pa den i samme
forordnings artikel 59, stk. 1, omhandlede kandidatliste med henblik pa godkendelse i henhold
til REACH-forordningen.

Kommissionens afgerelse 2014/113/EU af 3. marts 2014 om oprettelse af et videnskabeligt
udvalg vedrerende grensevardier for erhvervsmassig eksponering for kemiske agenser og
om ophavelse af afgerelse 95/320/EF (EUT L 62 af 4.3.2014, s. 18).

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

Artikel 77, stk. 3, litra ¢), i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 af
18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for
kemikalier (REACH) (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1) giver Kommissionen mulighed for at
anmode om en udtalelse vedrerende sikkerheden af stoffer, herunder i forbindelse med
sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen.
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12)

For sé vidt angér cadmium kan en graenseveerdi pa 0,001 mg/m? i nogle sektorer veere
vanskelig at overholde pa kort sigt. Der ber derfor indferes en overgangsperiode pa syv ér,

hvor en grensevardi pi 0,004 mg/m? ber finde anvendelse.

(12a) I sin udtalelse om cadmium og uorganiske forbindelser heraf fastslog ACSH, at bade

13)

14)

kombinationen af en luftbaren greensevardi for erhvervsmeessig eksponering (OEL) med en
biologisk graenseverdi og det tidsvaegtede gennemsnit (TWA) af koncentrationen i luften
udger et passende teknisk middel til beskyttelse af arbejdstagernes sundhed, og anmodede
Kommissionen om at undersgge dette spergsmal naermere (dok. 663/17). Kommissionen ber
derfor senest fem ér efter ikrafttraedelsen af dette direktiv vurdere muligheden for at endre
direktiv 2004/37/EF ved at tilfoje kombinationen af en luftbaren OEL med en biologisk

grensevaerdi.

Beryllium og de fleste uorganiske berylliumforbindelser opfylder kriterierne for klassificering
som kraeftfremkaldende (kategori 1B) 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 fastsatte
en grenseverdi for den pageldende gruppe af kreftfremkaldende stoffer. Der ber derfor
fastsettes en grenseverdi for beryllium og uorganiske berylliumforbindelser, der falder inden

for anvendelsesomradet for direktiv 2004/37/EF.

For sa vidt angér beryllium kan en grensevardi pa 0,0002 mg/m? i nogle sektorer vare
vanskelig at overholde pa kort sigt. Der ber derfor indferes en overgangsperiode pa fem ér,

hvor en grensevardi pa 0,0006 mg/m® ber finde anvendelse.
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15) Arsensyre og dets salte samt de fleste uorganiske arsenforbindelser opfylder kriterierne for
klassificering som kreeftfremkaldende (kategori 1A) i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1272/2008 og er derfor kreeftfremkaldende stoffer 1 henhold til direktiv 2004/37/EF. Der
ber pd grundlag af de foreliggende oplysninger, herunder videnskabelige og tekniske data,
fastsettes en grenseverdi for den pageldende gruppe af kreftfremkaldende stoffer. Der ber
derfor fastsettes en grensevaerdi for arsensyre og dets salte samt uorganiske
arsenforbindelser, der horer under anvendelsesomradet for direktiv 2004/37/EF. Endvidere er
arsensyre, diarsenpentaoxid og diarsentrioxid identificeret som "serligt problematiske stoffer"
i henhold til artikel 57, litra a), i forordning (EF) nr. 1907/2006 og optaget i bilag XIV til

samme forordning, og de skal derfor godkendes, for de kan anvendes.

16) For s4 vidt angar arsensyre kan en grensevardi pi 0,01 mg/m?® vaere vanskelig at overholde i

kobbersmeltningssektoren, og der ber derfor indferes en overgangsperiode pa to ar.

17) Formaldehyd opfylder kriterierne for klassificering som kreftfremkaldende (kategori 1B) i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008 og er derfor et kreeftfremkaldende stof
1 henhold til direktiv 2004/37/EF. Det er et genotoksisk kraeftfremkaldende stof, der virker
lokalt. Pa grundlag af de foreliggende oplysninger, herunder videnskabelige og tekniske data,
er det muligt at fastsatte en greenseverdi pa lang sigt og pa kort sigt for dette
kraeftfremkaldende stof. Der ber derfor fastsattes en grensevardi for formaldehyd. Endvidere
indsamler ECHA p& Kommissionens anmodning ogsa foreliggende oplysninger med henblik
pa at vurdere den potentielle eksponering for formaldehyd og formaldehydfrigerere pa

arbejdspladsen, herunder gennem industrielle og erhvervsmassige anvendelser’.

7 https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/
formaldehyde cion reqst axvdossier en.pdf/11d4a99a-7210-839a-921d-1a9a4129¢93e.
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18)

19)

20)

4,4'-Methylen-bis(2-chloranilin) (i det felgende benaevnt "MOCA") opfylder kriterierne for
klassificering som kreeftfremkaldende (kategori 1B) i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1272/2008 og er derfor et kreeftfremkaldende stof 1 henhold til direktiv 2004/37/EF. Der er
med hensyn til MOCA konstateret en mulighed for betydelig optagelse gennem huden. Der
ber derfor fastsattes en greensevardi for MOCA, og stoffet ber tildeles en anmaerkning for
hud. Endvidere er stoffet identificeret som et "saerligt problematisk stof" i henhold til artikel
57, litra a), 1 forordning (EF) nr. 1907/2006 og optaget i bilag XIV til samme forordning, og
det skal derfor godkendes, for det kan anvendes. P4 grundlag af de foreliggende oplysninger,
herunder videnskabelige og tekniske data, er det muligt at fastsatte en graenseverdi for

MOCA.

Kommissionen har hert ACSH. Den har desuden gennemfort en hering i to faser af
arbejdsmarkedets parter pd EU-plan 1 henhold til artikel 154 i traktaten om Den Europaiske
Unions funktionsmade. ACSH har vedtaget udtalelser om alle prioriterede stoffer, der er
omfattet af naerverende forslag, og foreslaet en bindende graenseverdi for erhvervsmassig

eksponering for hvert af dem, der stotter de relevante anmerkninger for nogle af dems?.

Dette direktiv respekterer grundleeggende rettigheder og overholder de principper, der er
fastsat i Den Europeiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder, navnlig retten til livet
og retten til retfaerdige og rimelige arbejdsforhold, som omhandlet i henholdsvis artikel 2 og

artikel 31 1 chartret.

8

Udtalelserne i deres helhed kan findes pa CIRCA-BC (https://circabc.europa.eu).
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21)

22)

23)

24)

25)

De grensevardier, der fastsettes i1 dette direktiv, vil blive revideret for at sikre
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006°,
navnlig for at tage hgjde for samspillet mellem de grenseverdier, der er fastsat 1 henhold til
direktiv 2004/37/EF, og derived no-effect levels for farlige kemikalier i henhold til naevnte
forordning, med henblik pé at beskytte arbejdstagerne effektivt.

Malene for dette direktiv, som er at forbedre arbejdsvilkarene og beskytte arbejdstagernes
sundhed mod specifikke risici 1 forbindelse med eksponering for kraeftfremkaldende stoffer og
mutagener, kan ikke 1 tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pa grund af
dets omfang og virkninger bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger
i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske
Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gar dette

direktiv ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at né disse mal.

Medlemsstaterne ber ved gennemforelsen af dette direktiv undga at paleegge administrative,
finansielle og retlige byrder af en sddan art, at de hemmer oprettelse og udvikling af sma og
mellemstore virksomheder. Medlemsstaterne opfordres derfor til at vurdere virkningen af
deres gennemforelsesretsakt pd SMV'er for at sikre, at SMV'er ikke rammes uforholdsmaessigt
hardt, idet der laegges saerlig vaegt pd mikrovirksomheder og administrative byrder, og til at

offentliggare resultaterne af disse vurderinger.

Da dette direktiv vedrerer beskyttelse af arbejdstagernes sundhed og sikkerhed pa

arbejdspladsen, ber det gennemfores inden for to ar fra datoen for dets ikrafttreedelse.

Direktiv 2004/37/EF ber derfor &ndres —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

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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Artikel 1

I direktiv 2004/37/EF foretages folgende @ndringer:

1)

2)

I artikel 18a tilfojes folgende stykke:

"Senest ... [EUT: fem ar efter dette direktivs ikrafttreeden] vurderer Kommissionen, hvorvidt
dette direktiv skal @ndres med henblik pa at medtage en kombination af en luftbéren
grensevaerdi for erhvervsmassig eksponering med en biologisk graensevaerdi for cadmium og

uorganiske forbindelser heraf."
Bilag III &ndres som angivet i bilaget til naerverende direktiv.
Artikel 2

Medlemsstaterne s@tter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv senest den [to &r...]'%. De tilsender straks Kommissionen disse love

og bestemmelser.

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv
eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De na@rmere regler for

henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de nationale retsforskrifter, som de

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

10

To ar efter dette direktivs ikrafttraeden.
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Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions

Tidende.
Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand
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BILAG

I bilag III foretages folgende @ndringer: I del A tilfojes folgende tabel:

Grensevardier
- i 8 timer (1) Kortvarig eksponering (") . .
Agensens navn EF-nr. (') | CAS-nr. (") - - > Anmerknin Overgangsforanstaltninger
mg/m’ (*)| ppm (V) f/ml mg/m ppm f/ml g
(vii)
Cadmium og uorganiske forbindelser |- - 0,001 - - - Grenseveardi: 0,004 mg/m3 () indtil
heraf Graenseveaerdi: ™) syv ar efter gennemforelsesperioden.
Beryllium og uorganiske - - 0,0002 |- - - Granseveardi: 0,0006 mg/m? (ix)
berylliumforbindelser ™) indtil fem ar efter
gennemforelsesperioden.
Arsensyre og dets salte samt - - 0,01 - - - - For kobbersmeltningssektoren treeder
uorganiske arsenforbindelser ™) grenseverdien i kraft to ar efter
udlebet af gennemforelsesperioden.
Formaldehyd 200-001-8 50-00-0 0,37 0,3 0,74 0,6 Disse greenseverdier traeder i kraft tre
ar efter udlebet af
gennemforelsesperioden.
4,4'-Methylen-bis-(2-chloranilin) 202-918-9  [|101-14-4 0,01 - - - hud (Vi)

Q) EF-nr., dvs. EINECS-, ELINCS- eller NLP-nummer, er det officielle nummer pa stoffet i Den Europaiske Union som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008, bilag VI, del

1, punkt 1.1.1.2.

(M CAS-nr.: Chemical Abstracts Service-registreringsnummer.

(1) Malt eller beregnet for en referenceperiode pé otte timers tidsveaegtet gennemsnitseksponering.

(")  Granseverdi for kortvarig eksponering (STEL). Vardierne gelder for en eksponeringsperiode pa 15 minutter, medmindre andet er angivet.

) mg/m3 = milligram pr. kubikmeter Iuft ved 20 °C og 101,3 KPa (760 mm kviksglv).
()  ppm = parts per million (dele pr. million) udtrykt i luftvolumen (ml/m3).

() f/ml = fibre pr. milliliter.
(viii)
(*)  Inhalerbar fraktion.

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