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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
Forslagets begrundelse og formal

Formalet med dette forslag er at forbedre beskyttelsen af arbejdstagernes sundhed ved at
mindske den erhvervsmassige eksponering for fem kreeftfremkaldende kemiske agenser, at
skabe stgrre klarhed for arbejdstagere, arbejdsgivere og handhavere og at bidrage til lige
vilkar for de erhvervsdrivende.

| sin tale om Unionens tilstand 2017" fremhavede kommissionsformand Jean-Claude Juncker
behovet for at undga social opsplitning og social dumping i Europa ved at gare en falles
indsats og levere resultater i forbindelse med den europziske sgjle for sociale rettigheder?,
Sgjlen — som Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen i fallesskab proklamerede den
17. november 2017 pa det sociale topmgde i Goteborg — er teenkt som en ledetrad for en
fornyet made at sikre bedre arbejds- og leveforhold i Unionen pa. Den seatter fokus pa
arbejdstagernes ret til et sundt, sikkert og veltilpasset arbejdsmiljg, hvilket, som ét af
hovedprincipperne, omfatter beskyttelse mod kreftfremkaldende stoffer. Beskyttelse af
arbejdstagernes sundhed ved fortsat at mindske den erhvervsmassige eksponering for
kreeftfremkaldende og mutagene stoffer er et konkret tiltag fra Juncker-Kommissionens side
for at levere resultater pa dette prioriterede omrade. Dette er klart formuleret i

Kommissionens meddelelse om " Sikrere og sundere arbejde for alle",

Desuden indgar adresseringen af den sociale dimension af Den Europaiske Union ved at
fremsaette et forslag til et direktiv om beskyttelse af arbejdstagere mod sundhedsrisici pa
arbejdspladsen (i forbindelse med eksponering for kreeftfremkaldende stoffer eller mutagener)
i den fzlles erklzering om EU's lovgivningsmassige prioriteter for 2018-2019*,

Hensigten er ogsa at fortsaette dette vigtige arbejde med henblik pa at foresla bindende
greenseveerdier for andre kraeftfremkaldende stoffer og mutagener.

Kreeft er det starste arbejdsrelaterede sundhedsproblem i EU-28 og skader arbejdstagernes liv
og sundhed i nasten lige sa hgj grad som muskel- og knoglelidelser og kredslgbssygdomme
tilsammen®. Imidlertid er den negative virkning af hgj eksponering for kreeftfremkaldende
stoffer og mutagener pa arbejdspladsen langt mere vidtreekkende. Ud over kraftsygdomme
kan den ogsa forarsage en lang reekke andre betydelige sundhedsproblemer som for eksempel
luftvejssygdomme og neurologiske lidelser. Alt dette forarsager lidelse for arbejdstagerne og
deres nermeste, forringet livskvalitet, darlig trivsel og — i veerste fald — ded.

Tale om Unionens tilstand 2017: https://ec.europa.eu/commission/state-union-2017 da.

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

Meddelelse fra Kommissionen: "Sikrere og sundere arbejde for alle — modernisering af EU's lovgivning og
politik for sikkerhed 0g sundhed pa arbejdspladsen” (COM/2017/12 final)
(http://ec.europa.eu/social/main.jsp?langld=en&catld=89&newsld=2709).
https://ec.europa.eu/commission/publications/joint-declaration-eus-legislative-priorities-2018 en.

> EU-OSHA (2017): What are the main work-related illnesses and injuries resulting in death and in DALY?
Findes pa: https://visualisation.osha.europa.eu/osh-costs.
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Europa-Kommissionen tog skridt hen imod en lgsning af disse problemer ved i henholdsvis
maj 2016° og januar 2017’ at vedtage to lovgivningsforslag om ajourfering af direktiv
2004/37/EF om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at veere udsat for
kreftfremkaldende stoffer eller mutagener® (i det folgende benavnt "direktivet”), der
tilsammen vedrgrte 20 kreeftfremkaldende stoffer. Begge forslag var ledsaget af relevante
konsekvensanalyser®. Det forste af disse forslag blev vedtaget af medlovgiverne den 12.
december 2017 som direktiv (EU) 2017/2398™, og det andet er genstand for draftelse i Radet
og Parlamentet. Radet naede frem til en generel indstilling ved sit mgde den 15.-16. juni
2017*, mens Parlamentets farstebehandlingsholdning forventes i det farste kvartal af 2018.

Med hensyn til det tredje forslag — neaervaerende forslag — gennemfgrte Kommissionen i
2017 en hgringsprocedure i to stadier med de europaiske arbejdsmarkedsparter*?, farst om de
mulige retningslinjer for en EU-indsats med hensyn til yderligere revisioner af direktivet og
dernaest om indholdet af det patenkte forslag, jf. artikel 154 i traktaten om Den Europeaiske
Unions funktionsmade (TEUF).

Arbejdsmarkedets parter samt arbejdstagernes og arbejdsgivernes sammenslutninger
bekraeftede, at folgende fem kraeftfremkaldende stoffer, der er udvalgt til den tredje &ndring
af direktivet, 1 hgj grad er relevante for beskyttelsen af arbejdstagerne, og tilskyndede
Kommissionen til at fortsette det forberedende arbejde med henblik pa fastsattelse af
grenseverdier for erhvervsmaessig eksponering (i det falgende benaevnt "OEL'er") for:

1) cadmium og uorganiske forbindelser heraf, der hgrer under direktivets
anvendelsesomrade

2) beryllium og uorganiske berylliumforbindelser, der hgrer under direktivets
anvendelsesomrade

3) arsensyre og dets salte samt uorganiske arsenforbindelser, der harer under direktivets
anvendelsesomrade

4) formaldehyd

®  COM(2016) 248 final af 13. maj 2016: Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om andring af
direktiv 2004/37/EF om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at veere udsat for
kreeftfremkaldende stoffer og mutagener.

COM(2017) 11 final af 10. januar 2017: 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-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. I, i Radets direktiv 89/391/E@F) (kodificeret udgave) (E@S-relevant tekst) (EUT L

158 af 30.4.2004, s. 50).

°  Henholdsvis SWD(2016) 152 final (http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?qid=1516268356986&uri=CEL EX:52016SC0152) og SWD(2017) 7 final (http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1516268483171&uri=CEL EX:52017SC00Q7).

1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2017/2398 af 12. december 2017 om &ndring af direktiv

2004/37/EF om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at veere udsat for

kraftfremkaldende stoffer eller mutagener (EUT L 345 af 27.12.2017, s. 87).

Dokumentet findes pa:

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CONSIL:ST_10438 2017 INIT&from=DA.

Hgringsdokument 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). Hagringsdokument af 10.11.2017, 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) 7466 final).
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5) 4,4'-methylen-bis(2-chloranilin) (i det fglgende benavnt "MOCA")"™.

Dette blev pd ny bekraeftet af medlemsstaternes myndigheder samt arbejdstagernes og
arbejdsgivernes sammenslutninger i Det Radgivende Udvalg for Sikkerhed og Sundhed pa
Arbejdspladsen (i det fglgende benavnt "ACSH"™), der er et trepartsudvalg.

Der skal 1 henhold til direktivets artikel 16 fastsettes grenseverdier 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. 1 henhold til direktivets artikel 17, stk. 1, kan bilag Il til direktivet sendres i
overensstemmelse med proceduren i artikel 153, stk. 2, i TEUF (den almindelige
lovgivningsprocedure).

Direktivet indeholder en rekke generelle minimumsforskrifter til fjernelse eller nedsattelse af
eksponeringen for kreeftfremkaldende stoffer og mutagener, der hgrer under direktivets
anvendelsesomrade. Arbejdsgiverne skal identificere og vurdere risici for arbejdstagerne i
forbindelse med eksponering for specifikke kreftfremkaldende stoffer og mutagener pa
arbejdspladsen og skal forebygge eksponering, hvis der forekommer risici. Et
kreeftfremkaldende stof eller mutagen skal erstattes med en proces eller en kemisk agens, der
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 i et lukket system, hvis dette er teknisk muligt. Hvis dette ikke er teknisk muligt, skal
arbejdstagerens eksponering nedszttes til et sa lavt niveau, som det er teknisk muligt. Dette
indgar i minimeringsforpligtelsen i direktivets artikel 5, stk. 2 og 3.

Ud over disse generelle minimumsforskrifter fremgar det klart af direktivet, at fastsattelse,
hvor dette er muligt, af OEL'er for kreftfremkaldende stoffer og mutagener, hvor
eksponeringen sker ved indanding, er en integrerende del af arbejdstagernes beskyttelse**. Der
skal stadig fastseettes greenseveerdier for kemiske agenser, for hvilke der ikke findes sadanne
verdier, og de bar revideres i lyset af nyere videnskabelige data, hvor dette er muligt'. Der er
fastsat OEL'er for specifikke kreftfremkaldende stoffer eller mutagener i bilag Il til
direktivet. Bilag 111 har for gjeblikket fjorten'® punkter.

Mindskelse af eksponeringen for kraeftfremkaldende stoffer og mutagener pa arbejdspladsen
ved at fastsette EU-deekkende OEL'er bidrager effektivt til at forhindre tilfeelde af kraeft samt
andre betydelige ikke-kreftrelaterede sundhedsproblemer forarsaget af disse stoffer. Det
forbedrer derfor livskvaliteten og trivslen for arbejdstagerne og deres narmeste, forlaenger
arbejdslivet, bidrager til en hgjere produktivitet og konkurrenceevne i EU og skaber i hgjere
grad lige vilkar for virksomheder i EU. En rakke sken viser, at dette forslag, nar det bliver
vedtaget, pa lang sigt vil forbedre arbejdsvilkarene for over 1 000 000 arbejdstagere i EU og
forebygge over 22 000 tilfelde af arbejdsrelaterede sygdomme (kraeft og ikke-kreeftrelaterede
sygdomme)*’.

B3 De forste tre kreeftfremkaldende stoffer er grupper af stoffer, der omfatter et stort antal prioriterede

forbindelser: hhv. 11 for cadmium, 9 for beryllium og 26 for arsen).

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

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

16 Som andret ved direktiv (EU) 2017/2398 — se fodnote 10.

" RPA (2018) final report. Third study on collecting most recent information for a certain number of
substances with the view to analyse the health, socio-economic and environmental impacts in connection
with possible amendments of Directive 2004/37/EC.
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De foreliggende oplysninger, herunder videnskabelige data, bekreefter behovet for at supplere
bilag 111 med grensevardier for erhvervsmaessig eksponering for disse kreaeftfremkaldende
stoffer og bekrafter ogsa behovet for at tilfgje en anmarkning for hud for MOCA, en
anmarkning for hudsensibilisering for formaldehyd og en anmarkning for hudsensibilisering
og sensibilisering ved indénding for beryllium og uorganiske forbindelser heraf'®.

Pa dette grundlag foreslas det at treeffe specifikke foranstaltninger med henblik pa at fastssette
grensevardier for yderligere fem kreftfremkaldende stoffer suppleret med relevante
anmerkninger, som angivet ovenfor, for sa vidt angdr MOCA, formaldehyd samt beryllium
0qg uorganiske forbindelser heraf i bilag I11.

Sammenhang med de geeldende regler pad samme omrade

Dette initiativ med henblik pa @ndring af direktiv 2004/37 er i overensstemmelse med den
europeaiske sgjle for sociale rettigheder. Det gennemfarer dens 10. princip, "Et sundt, sikkert
og veltilpasset arbejdsmiljg”, og bidrager herigennem direkte til et hgjt niveau af beskyttelse
af arbejdstagernes sundhed og sikkerhed.

Modernisering af den retlige ramme ved at fastsatte ajourferte OEL'er for eksponering for
kreeftfremkaldende stoffer og mutagener blev ogsa udpeget som en vigtig prioritet inden for
sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen i Kommissionens meddelelse "Sikrere og sundere
arbejde for alle™ af 10. januar 2017.

Direktiv 89/391/E@F (i det falgende benavnt “rammedirektivet”)*® om sundhed og sikkerhed
pa arbejdspladsen og direktiv 98/24/EF® om risici i forbindelse med kemiske agenser pé
arbejdspladsen finder anvendelse som almindelige retsregler, dog med forbehold for strengere
og/eller specifikke bestemmelser i direktivet.

Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Forbedring af arbejdsvilkar, forebyggelse af alvorlige arbejdsskader eller arbejdsrelaterede
sygdomme og fremme af arbejdstagernes sundhed gennem hele deres arbejdsliv er et
afgarende princip, som er i trad med ambitionen om en social AAA-vurdering for EU, som
kommissionsformand Jean-Claude Juncker har fastlagt i sine politiske retningslinjer. Det har
desuden en positiv indvirkning pa produktivitet og konkurrenceevne og er afggrende for at
fremme et lengere arbejdsliv i overensstemmelse med Europa 2020-strategiens mal om
intelligent, baeredygtig og inklusiv vaekst'.

Forslagets malseatninger er i overensstemmelse med de grundleggende rettigheder, som er
fastsat i Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder®?, navnlig artikel 2
(ret til livet) og artikel 31 (retten til retfeerdige og rimelige arbejdsforhold).

Af de fem kreftfremkaldende stoffer, der vurderes i dette forslag, er to stoffer (arsensyre og
dets salte samt MOCA?) opfart i bilag XIV til REACH-forordningen®* og skal derfor

18 Se afsnit 3 vedrarende indhentning og brug af ekspertbistand.

19 Rédets direktiv 89/391/E@F af 12. juni 1989 om ivaerksettelse af foranstaltninger til forbedring af
arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet (EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1).

2 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/EQDF, artikel 16, stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11).

2l KOM(2010) 2020 og COM(2014) 130 final.

%2 Findes pa: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex:12016P/TXT.

2 Solnedgangsdatoen for MOCA var den 22. november 2017, og stoffet ma efter denne dato ikke lengere
markedsfares til anvendelse eller anvendes, medmindre der er udstedt en godkendelse.
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godkendes for at kunne markedsfares eller anvendes. Cadmium er blevet identificeret som et
seerligt problematisk stof (i det fglgende benavnt "SVHC") og opfart pa den i artikel 59, stk.
1, i REACH-forordningen omhandlede kandidatliste med henblik pa mulig optagelse i bilag
X1V til REACH-forordningen. Beryllium og formaldehyd er for gjeblikket ikke identificeret
som SVHC'er og er heller ikke omfattet af begreensninger i henhold til REACH-forordningen.
Imidlertid har Kommissionens tjenestegrene anmodet ECHA om at udarbejde et bilag XV-
dossier med henblik pa en mulig begrensning for formaldehyd og formaldehydfrigarere i
blandinger og artikler til forbrugeranvendelser. Sidelgbende med udarbejdelsen af dette bilag
XV-dossier er ECHA blevet anmodet om at indsamle foreliggende oplysninger med henblik
pa at vurdere den potentielle eksponering for formaldehyd og formaldehydfrigerere pa
arbejdspladsen, herunder gennem industrielle og erhvervsmassige anvendelser®.

Direktivet og REACH-forordningen supplerer hinanden. Det fremgar af rammedirektivet, der
finder anvendelse som almindelige retsregler pa det omrade, som er omfattet af narvaerende
direktiv, at det ikke bergrer geldende eller kommende bestemmelser pa nationalt plan eller
EU-plan, som er mere favorable for beskyttelse af arbejdstagernes sundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen. Det fremgar af REACH-forordningen, at den ikke bergrer anvendelsen af
lovgivningen om beskyttelse af arbejdstagerne, herunder direktivet.

For sa vidt angar formaldehyd er den specifikke anvendelse af formaldehyd som et
fodertilsetningsstof  reguleret ved Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU)
2018/183%, idet det vurderes, at betingelserne for en godkendelse af denne s&rlige anvendelse
ikke er opfyldt i lyset af de tilgeengelige substitutionsmuligheder og ved anvendelse af bl.a.
forsigtighedsprincippet.

Det foreslas at fastsaette greenseveerdier i henhold til direktivet af falgende arsager:

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

— Den risikovurdering, der udfgres af arbejdsgiverne i henhold til direktiv
2004/378/EF, er arbejdspladsrelateret og processpecifik og bgr desuden tage hgjde
for arbejdstagernes samlede eksponering for alle kreftfremkaldende stoffer og
mutagener pa arbejdspladsen under deres daglige arbejde.

- OEL'er for kraftfremkaldende stoffer og mutagener fastsettes 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.

# Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,

vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier.
® ECHA's websted: https://echa.europa.eu/registry-of-current-restriction-proposal-intentions/-/substance-
rev/18148/term.
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/183 af 7. februar 2018 om ikke at godkende
formaldehyd som et fodertilseetningsstof tilhgrende de funktionelle grupper konserveringsmidler og
hygiejneforbedrende midler (EUT L 34 af 8.2.2018, s. 6).
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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], naevnte omrader ved udstedelse af direktiver vedtage
minimumsforskrifter, der skal gennemfgres gradvis under hensyn til de vilkar og tekniske
bestemmelser, der galder i hver af medlemsstaterne. | disse direktiver skal det undgas at
palegge administrative, finansielle og retlige byrder af en saddan art, at de hemmer oprettelse
og udvikling af sma og mellemstore virksomheder". | henhold til artikel 153, stk. 1, litra a), i
TEUF statter og supplerer Unionen medlemsstaternes indsats pa omradet for "forbedring af
iseer arbejdsmiljget 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 grenseverdier efter fremgangsmaden i artikel 153, stk. 2, i
TEUF for alle kraeftfremkaldende stoffer eller mutagener, for hvilke dette er muligt.

Formalet med narverende forslag er at styrke beskyttelsen af arbejdstagernes sundhed i
overensstemmelse med artikel 153, stk. 1, litra a), i TEUF ved at fastsatte greenseverdier
suppleret med anmeerkninger i bilag Il til direktivet. Artikel 153, stk. 2, litra b), i TEUF er
saledes et passende retsgrundlag for Kommissionens forslag.

I 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 statter medlemsstaterne i deres bestraebelser pa dette omrade.

Data indsamlet som led i det forberedende arbejde viser, at der er store forskelle i
medlemsstaternes fastseettelse af graenseveerdier for de kraeftfremkaldende stoffer og
mutagener, der er omfattet af dette forslag®’.

Der er endnu ikke fastsat EU-deekkende OEL'er for de fem kreeftfremkaldende stoffer, der er
omfattet af det foreslaede direktiv, og situationen med hensyn til beskyttelsesniveauet pa
nationalt plan er forskelligartet. Der findes for hvert stof en raekke forskellige nationale
OEL'er, mens et antal medlemsstater endnu ikke har fastsat nationale OEL'er for nogen af de
pageldende stoffer?.

Forskellige nationale OEL'er farer til forskellige niveauer af beskyttelse af arbejdstagerne i
EU og forvrider samtidig konkurrencen. Virksomheder, der opererer i én medlemsstat, kan
vere ngdsaget til at overholde OEL'er, der er mange gange lavere (dvs. strengere) end
virksomheder, der er baseret i andre medlemsstater, og kan sta over for ggede omkostninger
med hensyn til investeringer i beskyttelsesforanstaltninger/-udstyr. Desuden kan disse
nationale forskelle fare til vanskeligheder (juridiske, administrative eller organisatoriske) for
virksomheder, der opererer i forskellige medlemsstater samtidig.

2" Se hilag 5 til den konsekvensanalyse, der ledsager forslaget, og som giver et overblik over alle nationale
OEL'er i EU-medlemsstaterne for de stoffer, der er omfattet af dette direktiv.
% Se tabel 3 i den konsekvensanalyse, der ledsager forslaget.
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Under disse omstaendigheder kan der ikke med medlemsstaternes indsats alene garanteres
minimumskrav for beskyttelse af arbejdstagernes sundhed mod risici i forbindelse med
eksponering for disse kreeftfremkaldende stoffer for alle EU-arbejdstagere i samtlige
medlemsstater.

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

Desuden vil dette forslag fremme sterre fleksibilitet med hensyn til graenseoverskridende
beskaftigelsesmuligheder, fordi arbejdstagerne kan vere sikre pa at veere omfattet af de
samme minimumskrav og sundhedsbeskyttelsesniveauer i samtlige medlemsstater.

Der er derfor behov for en indsats pa EU-niveau for at na malene i dette forslag, og en sadan
indsats er ogsa i overensstemmelse med artikel 5, stk. 3, i traktaten om Den Europziske
Union (TEU).

En @ndring af direktivet kan kun forega pa EU-niveau og efter en hgring 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 foreslaede grenseverdier er der taget hgjde for samfundsgkonomiske
forhold efter omfattende dreftelser 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 indferer strengere
beskyttelsesforanstaltninger, nar de er forenelige med traktaterne, f.eks. i form af lavere
greenseveerdier. 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, og respekterer dermed allerede
eksisterende nationale ordninger for regulering pa dette omrade.

| 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 kun vedtages "ved udstedelse af
direktiver".
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3. RESULTATER AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

Hgring af interesserede parter

Hgring i to faser af de europaiske arbejdsmarkedsparter i henhold til artikel 154 i
TEUF

Med henblik pa dette lovgivningsmaessige forslag, hvormed Juncker-Kommissionen for tredje
gang foreslar direktivet endret, gennemfarte Kommissionen i lgbet af 2017 en hgring i to
faser af de europeiske arbejdsmarkedsparter, jf. artikel 154, stk. 2, i TEUF, og indsamlede
deres synspunkter med hensyn til de mulige retningslinjer for og indholdet af en EU-indsats
pa dette omrade for sa vidt angar fastsattelse og/eller revision af yderligere bindende OEL'er i
bilag I11, men ogsa for sa vidt angar fremtidige revisioner af direktivet.

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

De tre sammenslutninger af arbejdstagere, der blev hgrt, 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 bekraftede den vigtighed, som de
tilleegger 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 stoffer i bilag 111. De fremhavede endvidere, at antallet af omfattede
stoffer skal gges for at na malet om at have fastsat 50 OEL'er inden 2020; et mal, der fremgar
af en liste fastsat af Den Europaiske Faglige Samarbejdsorganisation (EFS).

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

Derefter igangsatte Kommissionen anden fase af heringen af arbejdsmarkedets parter. |
heringsdokumentet blev de mulige veje for en EU-indsats med henblik pa at forbedre
beskyttelsen af arbejdstagerne mod kraeftfremkaldende stoffer eller mutagener, taget op til
overvejelse.

De tre sammenslutninger af arbejdstagere, der blev hgrt i anden fase af hgringen, anerkendte
vigtigheden af yderligere at forbedre den nuvarende retlige ramme i overensstemmelse med
det foreslaede tiltag fra Kommissionens side, men ogsa derudover, for kontinuerligt at tackle
de risici, som eksponeringen for kraftfremkaldende stoffer og mutagener forarsager. De
gentog behovet for at nd malet om at have fastsat 50 OEL'er for kraeftfremkaldende stoffer og
mutagener inden 2020.

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

Resultatet af hgringerne af arbejdsmarkedets parter var, at der bgr tilfgjes nye OEL'er for fem
kreeftfremkaldende stoffer gennem en tredje &ndring af direktivet.

Hgring af Det Radgivende Udvalg for Sikkerhed og Sundhed pa Arbejdspladsen

ACSH har vedtaget udtalelser om samtlige prioriterede stoffer, som denne tredje &ndring af
direktivet vedrarer®. Det har foresl3et at supplere bilag 111 med bindende OEL'er for alle disse
stoffer og med relevante anmarkninger (anmaerkning for hud samt for sensibilisering ved
inddnding og hudsensibilisering) for nogle af dem®. Det har endvidere fremhavet
udfordringer, som den praktiske anvendelse af visse OEL'er kan medfare pa kort sigt.

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 hert. Et solidt videnskabeligt grundlag er uundveerligt med hensyn til at
underbygge tiltag vedrgrende sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen, navnlig i forbindelse
med kreftfremkaldende stoffer og mutagener. Derfor sgger Kommissionen — i
overensstemmelse med almindelig videnskabelig praksis og Kommissionens meddelelse om
"Sikrere og sundere arbejde for alle" af 10. januar 2017 — radgivning fra bade Det
Videnskabelige Udvalg for Granseverdier for Erhvervsmaessig Eksponering for Kemiske
Agenser (i det falgende bengevn "SCOEL") og Udvalget for Risikovurdering (i det fglgende
benzvnt "RAC") under Det Europziske Kemikalieagentur (ECHA)®. Kommissionen kan
ogsa henvise til videnskabelige oplysninger fra andre kilder, sa lenge oplysningerne er
tilstreekkeligt begrundede og offentliggjorte (f.eks. IARC's monografier eller nationale
videnskabelige udvalg).

Med hensyn til de stoffer, der er omfattet af dette initiativ, er den videnskabelige radgivning
blevet ydet af SCOEL (om cadmium og uorganiske forbindelser heraf, beryllium og
uorganiske forbindelser heraf samt formaldehyd) og RAC (om arsensyre og dets salte samt
uorganiske arsenforbindelser og MOCA).

Dette er i overensstemmelse med resultatet af Refit-evalueringen af REACH®, der havde
fokus pa at strgmline tilvejebringelsen af videnskabelig radgivning. Endvidere foreslar
Kommissionen i sin meddelelse om, hvordan REACH fungerer, af 5. marts 2018 at styrke
den rolle, som RAC spiller med hensyn til at levere videnskabelige udtalelser om
greenseveerdier for erhvervsmaessig eksponering.

| dette forslag evaluerer begge udvalg virkningerne af kemiske agenser pa arbejdstagernes
sundhed pa grundlag af solid videnskabelig dokumentation. De bistod navnlig Kommissionen

2 Udtalelserne i deres helhed kan findes p& CIRCA-BC (https://circabc.europa.eu).

% Se bilag Il til konsekvensanalysen med henblik pé& resuméer af vedtagne udtalelser fra ACSH og foreslaede
OEL'er for samtlige relevante stoffer.

3L Artikel 77, stk. 3, litra c), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december

2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH) (EUT L

396 af 30.12.2006, s. 1) giver Kommissionen mulighed for at anmode om en udtalelse vedrgrende

sikkerheden af stoffer, herunder i forbindelse med sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen.

Refit-evaluering af REACH (revision af REACH fra 2017). Yderligere oplysninger kan findes pa:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/review_en.

¥ COM(2018) 116 final.
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med at evaluere de seneste tilgengelige videnskabelige data og ved at foresla OEL'er til
beskyttelse af arbejdstagerne mod kemiske risici, der skal fastsaettes pa EU-plan, jf. Radets
direktiv 98/24/EF og direktivet.

Konsekvensanalyse

Forslaget er ledsaget af en konsekvensanalyse. Konsekvensanalyserapporten blev gennemgaet
af Udvalget for Forskriftskontrol og modtog den 23. februar 2018 en positiv udtalelse®*.

Der blev undersagt falgende lgsninger for forskellige graenseveerdier og/eller anmarkninger
(anmarkning for hud og for sensibilisering ved indanding og hudsensibilisering) for hvert af
de fem kreeftfremkaldende stoffer:

o Et basisscenario uden yderligere EU-tiltag for hver kemisk agens i dette initiativ som
lgsning 1.
o Ud over basisscenariet er der vurderet OEL'er pa det niveau, som ACSH har

foreslaet, og pa ét eller to yderligere referenceniveauer (f.eks. den strengeste
grenseverdi, der findes i medlemsstaterne).

Flere andre lgsninger blev afvist pa et tidligt stadium, da de blev anset for at vere
uforholdsmaessige eller mindre effektive med hensyn til at na malene med dette initiativ, som
blandt andet er at forbyde anvendelse af kreftfremkaldende kemiske agenser, levere
industrispecifikke videnskabelige oplysninger og retningslinjer for at statte arbejdsgiverne i at
opfylde de forpligtelser, der fastsattes ved direktivet, foresla markedsbaserede instrumenter
som for eksempel subsidier, skattelettelser eller reduktion af bidrag til social sikring for at
give virksomhederne incitamenter til at overholde reglerne vedrgrende sundhed og sikkerhed,
fremme  erhvervslivets  selvregulering, feks. ved at fremme  frivillige
produktforvaltningsprogrammer eller selvstendige aftaler mellem arbejdsmarkedets parter,
regulere OEL'er ved hjelp af andre EU-instrumenter (f.eks. REACH-forordningen) eller
direkte vedtage den strengeste nationale OEL.

Der blev foretaget en analyse af de gkonomiske, sociale og miljgmaessige virkninger af de
forskellige politiske lgsninger for hver kemisk agens. Resultaterne af undersggelsen
praesenteres i den konsekvensanalyse, der ledsager naervaerende forslag. Sammenligningen af
de politiske lgsninger og valget af den foretrukne lgsning blev foretaget pa grundlag af
felgende kriterier: effektivitet, virkning og sammenhzang. Omkostninger og fordele blev
beregnet over en periode pa 60 ar i trad med den skennede fremtidige forekomst af kraeft 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 ASCH's udtalelse, blev bibeholdt som et politisk valg
for alle de kemiske agenser i dette forslag, herunder overgangsperioder for tre stoffer
(cadmium, beryllium og arsensyre). For sa vidt angar cadmium ville gjeblikkelig vedtagelse
af den foretrukne veerdi kunne indvirke negativt pa et meget begrenset antal
virksomhedsenheder med tab af en raekke job til falge. En overgangsperiode pa syv ar som

¥ Udtalelsen fra Udvalget for Forskriftskontrol findes pa:
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/?fuseaction=ia.

% https://ec.europa.eu/info/better-requlation-quidelines-and-toolbox_da.
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foresléet af ACSH® vil bidrage til at afbede denne udfordring. For s& vidt angér beryllium
gav arbejdsgivernes interessegruppe udtryk for bekymring for, at det ville kunne vare teknisk
udfordrende straks at na ned pa den foretrukne veardi. ACSH foreslog derfor en
overgangsperiode pa fem &r*’. For s& vidt angar disse stoffer vil en overgangsperiode med en
hgjere vaerdi ggre det muligt for virksomhederne at foregribe &ndringerne, gradvis indfgre
forbedringer og planleegge ngdvendige investeringer og saledes undga lukninger og tab af job.
For sa vidt angar arsensyre er den sektor, der vil kunne sta over for tekniske udfordringer med
hensyn til at n& ned pa den foretrukne veerdi som fastsat af ACSH, og som derfor har behov
for en overgangsperiode, kobbersmeltningssektoren. Pa grundlag af analysen af ovenstaende
forslag samt af dataene fra den eksterne undersggelse mener Kommissionen, at der ber
fastsattes overgangsperioder for de tre stoffer™.

For sa vidt angar konsekvenserne for arbejdstagerne forventes det, at den foretrukne
lgsning for de fem stoffer, der er under vurdering, vil medfare sundhedsmaessige fordele i
form af afveaergede tilfelde af arbejdsrelaterede sygdomme og kreaeft samt hermed forbundne
gkonomiske besparelser pa sundhedsomradet, samtidig med at lidelsen for arbejdstagerne og
deres familier reduceres og der bliver farre tilfeelde af forringet livskvalitet og darlig trivsel.

Ud fra en raekke skan vil vedtagelsen af forslaget betyde, at over 1 000 000 arbejdstagere i EU
pa lang sigt vil nyde godt af forbedret forebyggelse af og beskyttelse mod erhvervsmassig
eksponering for kraeftfremkaldende stoffer og mutagener, der kan vere arsag til forskellige
former for kreeft, f.eks. lungekreft, blerekraeft, nyrekreeft og nasofarynkskraft, og den vil
kunne forhindre 22 000 tilfzlde af sygdom™.

For s& vidt angar konsekvenserne for arbejdsgiverne forventes omkostningerne at blive
begranset til mindre tilpasninger, der i specifikke tilfeelde vil veere ngdvendige for at sikre
fuld overholdelse. Forslaget medfarer ingen nye oplysningsforpligtelser og vil saledes ikke
fgre til en g@get administrativ byrde for virksomhederne. Investeringer i
beskyttelsesforanstaltninger vil endvidere hjelpe virksomhederne til at undga omkostninger i
forbindelse med fraveer af personale og lavere produktivitet, der ellers ville kunne forarsages
af sygdom

For sa vidt angar konsekvenserne for medlemsstaterne/de nationale myndigheder vil
forslaget i betragtning af de betydelige gkonomiske omkostninger, der er resultatet af
arbejdstagernes eksponering for farlige stoffer, ogsa bidrage til at afbgde de gkonomiske tab
for medlemsstaternes sociale sikringsordninger. Ud fra et gkonomisk synspunkt er deekningen
og tilstreekkeligheden af greenseverdier pa EU-plan den vigtigste determinant for, hvem der
beaerer omkostningerne for arbejdsrelaterede sygdomme.

% ACSH, 2017: Opinion on an EU Occupational Exposure Limit value for Cadmium and its inorganic compounds

under Directive 2004/37/EC (CMD). Findes pa: https://circabc.europa.eu/sd/a/937ccala-c6ff-4a17-9d8a-
6c7aa00107a9/Doc.663-17-EN_WPC%200pinion%20Cadmium_Adopted%2031.05.2017%20.pdf.

3" ACSH, 2017: Opinion on an EU Occupational Exposure Limit value for Beryllium and its inorganic compounds

under Directive 2004/37/EC (CMD). Findes pa: https://circabc.europa.eu/sd/a/2d61770f-7b5d-45bc-b2b4-
4c8460e78c93/Doc.662-17-EN_WPC_Opinion%200n%20Be_Adopted%2031.05.2017.pdf.

¥ ACSH, 2017: Opinion on an EU Occupational Exposure Limit value for Arsenic acid and its salts as well as

inorganic  arsenic compounds in the scope of Directive 2004/37/EC (CMD). Findes pa:
https://circabc.europa.eu/sd/a/9813acc5-604a-49f9-9d4b-

afaeceb12705/Doc.1334 01 EN WPC Opinion%20Arsenic Adopted%2019102017.pdf.

% gSe fodnote 17.
40 ge fodnote 17.
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Medlemsstaternes administrations- og handhavelsesomkostninger vil variere afhengigt af
den aktuelle status for hver kemisk agens i de enkelte medlemsstater, men ber ikke vere
betydelige. Endvidere vil fastsettelsen af EU-daeekkende OEL'er i nogle medlemsstater kunne
reducere behovet for at foretage en serskilt evaluering af hvert enkelt kraeftfremkaldende stof,
og den ineffektive gentagelse af identiske opgaver vil saledes blive fjernet.

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

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 retshandhavende myndigheders samlede driftsomkostninger.

Ud fra en sammenligning af lgsningerne og analysen af omkostninger og fordele kan det
konkluderes, at forslaget opfylder malsatningerne om rimelige omkostninger og er passende.

Anvendelsen af lavere OEL'er forventes ikke at medfere gget udledning til miljget, og derfor
har forslaget ingen vasentlige miljavirkninger.

Malrettet regulering og forenkling
Konsekvenser for SMV'er

Forslaget indeholder ikke mindre kreevende 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 kraftfremkaldende stoffer, der er omfattet af dette initiativ, findes der
allerede OEL'er pa nationalt plan, selv om niveauet for disse grenseverdier varierer
medlemsstaterne imellem. Fastsattelse af grenseveardierne i dette forslag ber ikke fa
indflydelse pa de SMV'er, der er beliggende i medlemsstater, hvor de nationale greensevardier
enten stemmer overens med eller er lavere end de foreslaede veerdier. Imidlertid vil der veere
gkonomiske falger i de medlemsstater (og for erhvervsdrivende etableret heri), som pa
nuveerende tidspunkt har hgjere greenseverdier for erhvervsmassig eksponering for de
kreeftfremkaldende stoffer, der er omfattet af forslaget.

For hovedparten af de kreftfremkaldende stoffer vil virkningerne for virksomhedernes
(herunder SMV'ers) driftsomkostninger veere begraensede, da der kun vil veere behov for
minimale tilpasninger for at sikre fuld overholdelse. Dette forslag medfgrer ingen nye
oplysningsforpligtelser og farer ikke til en gget administrativ byrde for virksomhederne.
Endvidere vil de overgangsperioder, der fastsattes for nogle af stofferne, hjeelpe SMV'erne til
at tackle specifikke tekniske udfordringer og planleegge investeringer i tilstreekkelig god tid.
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Konsekvenser for EU's konkurrenceevne og international handel

Forebyggelse af risici og fremme af et sikkert og sundt arbejdsmiljg er afgarende ikke alene
for at forbedre arbejdsvilkarene og jobkvaliteten, men ogsa for at forbedre konkurrenceevnen.
Sunde arbejdstagere har en direkte og malbar positiv indflydelse pa produktiviteten og
bidrager til at forbedre de sociale sikringsordningers baeredygtighed. Gennemfarelsen af dette
forslag vil have en positiv indvirkning pa konkurrencen i det indre marked.
Konkurrencemassige forskelle mellem virksomheder beliggende i medlemsstater med
forskellige nationale grenseveerdier kan reduceres gennem fastsattelse af EU-dakkende
greenseveerdier for disse agenser.

Forslaget forventes ikke at fa vaesentlige felger for EU-virksomhedernes konkurrenceevne
udadtil. Selv om tredjelande har fastsat en lang reekke forskellige eksponeringsveerdier, er de
foretrukne graenseveerdier ikke i uoverensstemmelse med international praksis (f.eks. USA,
Canada, Japan, Sydkorea og Australien).

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

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

S. ANDRE FORHOLD

Planer for gennemfarelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

Der planlegges overvagning af antallet af arbejdsrelaterede sygdomme og relaterede
arbejdsrelaterede krefttilfelde ved hjelp af tilgengelige datakilder* samt overvagning af
udgifter relateret til arbejdsrelateret kraeft for de erhvervsdrivende (f.eks. tab af produktivitet)
og de sociale sikringsordninger.

Der vil blive udfgrt en overensstemmelsesvurdering  (gennemfgrelses-  og
overensstemmelseskontrol) i to faser med henblik pd gennemfgrelsen i national ret af
grenseveardierne. Vurderingen af den praktiske gennemfgrelse af de foreslaede andringer 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 handhavelse
vil blive foretaget af nationale myndigheder, navnlig nationale arbejdsinspektorater.

P& EU-plan vil SLIC fortsat underrette Kommissionen om eventuelle praktiske problemer i
forbindelse med handhaevelsen 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 handhavelsesverktajer som for eksempel vejledning.

*1 Dette omfatter oplysninger, der kan blive indsamlet af Eurostat om arbejdsrelaterede sygdomme samt om
andre ikke-kraftrelaterede erhvervsbetingede sundhedsproblemer og lidelser, jf. forordning (EF)
nr. 1338/2008, oplysninger indsendt af medlemsstaterne i de nationale rapporter om gennemfarelsen af EU-
lovgivningen om sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen, der foreleegges i henhold til artikel 17a i direktiv
89/391/E@F, og oplysninger, der indberettes af arbejdsgiverne til de kompetente nationale myndigheder om
kraefttilfeelde, som i overensstemmelse med national lovgivning og/eller praksis kan tilskrives eksponering
for et kraftfremkaldende stof eller mutagen under arbejdet, i overensstemmelse med artikel 14, stk. 8, i
direktiv 2004/37/EF, og som kan konsulteres af Kommissionen i overensstemmelse med artikel 18 i direktiv
2004/37/EF.
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Forklarende dokumenter (for direktiver)

Medlemsstaterne skal meddele Kommissionen de nationale bestemmelser, der sattes i kraft
for at gennemfare direktivet, og en sammenligningstabel, der viser sammenhangen mellem de
pageldende bestemmelser og direktivet. Der er behov for entydige oplysninger om
gennemfarelsen af disse nye bestemmelser for at sikre overholdelsen af de minimumskrav,
forslaget fastsaetter. Den sk@nnede ekstra administrative byrde ved at fremlaeegge forklarende
dokumenter er ikke uforholdsmaessig (det er en engangsforanstaltning og ber 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
gennemfarelsesforanstaltninger ved at fremlaegge et eller flere dokumenter, der gar rede for
forholdet mellem direktivets komponenter og de tilsvarende dele af de nationale
gennemfarelsesinstrumenter.

Neermere redegarelse for de enkelte bestemmelser i forslaget
Artikel 1

Der tilfgjes fem nye stoffer til bilag Ill, hvilket udvider listen over bindende EU-
grenseverdier, suppleret med en anmerkning for hud for MOCA, en anmerkning om
hudsensibilisering for formaldehyd og en anmarkning om hudsensibilisering og
sensibilisering ved indanding for beryllium og uorganiske forbindelser heraf.

Artikel 2 til 4

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

Bilag

Udtrykket "graenseverdi”, som anvendes i bilaget, er defineret i direktivets artikel 2, litra c).
Graenseveerdierne vedrgrer eksponering ved indanding og omfatter maksimale niveauer for
luftbarne koncentrationer af et 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
veesentligt bidrag til kroppens samlede belastning og dermed give anledning til
betenkeligheder om mulige sundhedsmaessige virkninger, tildeles en "anmarkning for hud",
nemlig MOCA. Det fremgar af anmeerkningen for hud, at der er mulighed for betydelig
optagelse gennem huden. To kemiske agenser, for hvilke SCOEL har vurderet, at eksponering
herfor kan forarsage negative hudreaktioner, tildeles en anmarkning for "hudsensibilisering",
nemlig formaldehyd samt beryllium og uorganiske forbindelser heraf. En kemisk agens, for
hvilket SCOEL har vurderet, at eksponering herfor kan forarsage negative reaktioner i
luftvejene, tildeles en anmaerkning for "sensibilisering ved indanding", nemlig beryllium og
uorganiske forbindelser heraf. Arbejdsgiverne er forpligtet til at tage hensyn til sadanne
anmaerkninger, nar de udfarer risikovurderingen, og nar de gennemfarer forebyggende og
beskyttende foranstaltninger for et kreeftfremkaldende stof eller mutagen i overensstemmelse
med direktivet.
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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 EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske 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™*,
efter hgring af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra fglgende betragtninger:

(1) I henhold til det 10. princip i den europziske sgjle for sociale rettigheder®®, der blev
proklameret i Goéteborg den 17. november 2017, har enhver arbejdstager ret til et
sundt, sikkert og veltilpasset arbejdsmiljg. Retten til et hgjt niveau af beskyttelse af
sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen samt til et arbejdsmiljg, der er tilpasset
arbejdstagernes erhvervsmaessige behov, og som gar dem i stand til at forleenge deres
deltagelse pa arbejdsmarkedet, omfatter ogsa beskyttelse mod kreftfremkaldende
stoffer og mutagener pa arbejdspladsen.

(2 Europa-Parlamentets og R&dets direktiv 2004/37/EF* har til formal at beskytte
arbejdstagere mod risici for deres sundhed og sikkerhed som fglge af eksponering for
kreeftfremkaldende stoffer eller mutagener under arbejdet. Der er i direktiv 2004/37/EF
fastlagt et ensartet beskyttelsesniveau i forbindelse med risiciene ved
kreftfremkaldende stoffer og mutagener gennem en ramme af generelle principper,
som ger det muligt for medlemsstaterne at sikre konsekvent anvendelse af
minimumskravene. Bindende grenseveardier for erhvervsmassig eksponering, der er
fastsat pa grundlag af de foreliggende oplysninger, herunder videnskabelige og
tekniske data, @konomisk gennemfarlighed, en grundig vurdering af den
sociogkonomiske indvirkning og tilgengelighed af maleteknikker og protokoller for
eksponering pa arbejdspladsen, udger vaesentlige dele af de generelle ordninger til
beskyttelse af arbejdstagerne, der er fastsat i direktiv 2004/37/EF. De minimumskrav,

“2 EUTC..af....s. ..

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

4 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 kreeftfremkaldende stoffer eller mutagener (sjette
sardirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i Radets direktiv 89/391/E@F) (EUT L 158 af 30.4.2004, s.
50).
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3)

(4)

(®)

(6)
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der er fastsat i direktiv 2004/37/EF, har til formal at beskytte arbejdstagere pa EU-
plan. Medlemsstaterne kan fastsatte strengere bindende graenseveerdier for
erhvervsmaessig eksponering.

Greaenseveaerdierne for erhvervsmassig eksponering er en del af risikostyringen i
henhold til direktiv 2004/37/EF. Overholdelse af disse graenseverdier bergrer ikke
arbejdsgivernes gvrige forpligtelser i henhold til direktiv 2004/37/EF, som for
eksempel begraensning af anvendelsen af kreeftfremkaldende stoffer og mutagener pa
arbejdspladsen, forebyggelse eller nedsettelse af arbejdstagernes eksponering for
kreeftfremkaldende stoffer eller mutagener og de foranstaltninger, der bar gennemfares
med henblik herpa. Disse foranstaltninger ber, for sa vidt det er teknisk muligt,
omfatte erstatning af det kreaeftfremkaldende 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 kreeftfremkaldende stoffer og mutagener er det ikke videnskabeligt
muligt at fastsla niveauer, hvorunder eksponering ikke vil medfgre negative
virkninger. Selv om fastsattelse af grenseverdier pa arbejdspladsen for
kreeftfremkaldende stoffer og mutagener i henhold til direktiv 2004/37/EF ikke fjerner
alle risici for arbejdstagernes sundhed og sikkerhed, som skyldes eksponering pa
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
malsatningsorienterede tilgang i henhold til direktiv 2004/37/EF. For andre
kreeftfremkaldende stoffer og mutagener kan det veere videnskabeligt muligt at fastsla
niveauer, hvorunder eksponering ikke forventes at have negative virkninger.

Maksimumsniveauer for arbejdstagernes eksponering for en reekke kreeftfremkaldende
stoffer eller mutagener fastsattes ved verdier, som i henhold til direktiv 2004/37/EF
ikke ma overskrides.

Dette direktiv styrker beskyttelsen af arbejdstagernes sundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen. Der bgr i lyset af tilgengelige oplysninger, herunder nye
videnskabelige og tekniske data og evidenshaseret bedste praksis, maleteknikker og
protokoller for niveauet af eksponering pa arbejdspladsen, fastsaettes nye
greenseverdier i 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 vedrgrende Greanseveerdier for Erhvervsmaessig
Eksponering for Kemiske Agenser (i det falgende benavnt "SCOEL") og udtalelser
fra Udvalget for Risikovurdering (i det fglgende benszvnt "RAC") under Det
Europezeiske Kemikalieagentur (i det falgende benavnt "ECHA™) samt udtalelser fra
Det Radgivende Udvalg for Sikkerhed og Sundhed pa Arbejdspladsen (i det falgende
benevnt "ACSH"). Oplysninger om den resterende risiko, der gares offentligt
tilgeengelige pa EU-plan, er nyttige for det fremtidige arbejde med at begreaense risici
som felge af erhvervsmassig eksponering for kreftfremkaldende stoffer og
mutagener. Gennemsigtighed i forbindelse med sadanne oplysninger ber fremmes
yderligere.

Det er desuden ngdvendigt at inddrage andre optagelsesveje end indanding for alle
kraeftfremkaldende stoffer og mutagener, herunder en mulig optagelse gennem huden,
for at sikre det bedst mulige beskyttelsesniveau. De &ndringer af bilag 111 til direktiv
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2004/37/EF, der er fastsat i naerveerende direktiv, udger et yderligere skridt i en
leengere proces, der er indledt med henblik pa ajourfering af direktiv 2004/37/EF.

Vurderingen af de sundhedsmaessige virkninger af de kreeftfremkaldende stoffer, der er
genstand for dette forslag, er baseret pa den relevante videnskabelige ekspertbistand
fra SCOEL og RAC.

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 grenseverdier for
erhvervsmaessig eksponering til beskyttelse af arbejdstagerne mod kemiske risici, der
skal fastsettes 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 i forbindelse med de risici, som kemiske stoffer indebarer
for menneskers sundhed og for miljget. | 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 Radets forordning (EF) nr. 1907/2006.

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

For s& vidt ang&r cadmium kan en graenseverdi p& 0,001 mg/m? i nogle sektorer vere
vanskelig at overholde pa kort sigt. Der ber derfor indfgres en overgangsperiode pa
syv &r, hvor en grenseveerdi p& 0,004 mg/m? ber finde anvendelse.

Beryllium og de fleste uorganiske berylliumforbindelser opfylder kriterierne for
klassificering som kreftfremkaldende (kategori 1B) i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1272/2008 og er derfor kreeftfremkaldende stoffer i henhold til
direktiv 2004/37/EF. Ud over at have kraeftfremkaldende egenskaber forarsager
beryllium ogsa kronisk berylliumsygdom (CBD) og berylliumsensibilisering (BeS).
Det er pd grundlag af de foreliggende oplysninger, herunder videnskabelige og
tekniske data, muligt at fastsette en grensevardi for den pageldende gruppe af
kreeftfremkaldende stoffer. Der bgr derfor fastsettes en grensevardi for beryllium og

45

46

47

Kommissionens afggrelse 2014/113/EU af 3. marts 2014 om oprettelse af et videnskabeligt udvalg
vedrgrende greenseveerdier for erhvervsmassig eksponering for kemiske agenser og om ophevelse 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 serdirektiv i henhold til direktiv
89/391/EDF, artikel 16, stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11).

Artikel 77, stk. 3, litra c), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18.
december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier
(REACH) (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1) giver Kommissionen mulighed for at anmode om en
udtalelse vedrgrende sikkerheden af stoffer, herunder i forbindelse med sundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen.
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uorganiske berylliumforbindelser, der falder inden for anvendelsesomradet for direktiv
2004/37/EF, og stofferne bgr tildeles en anmerkning for hudsensibilisering og
sensibilisering ved indanding.

For s& vidt angdr beryllium kan en gransevardi pd 0,0002 mg/m® i nogle sektorer
veere vanskelig at overholde pa kort sigt. Der bar derfor indferes en overgangsperiode
pa fem &r, hvor en graeenseveerdi pa 0,0006 mg/m? bar finde anvendelse.

Arsensyre og dets salte samt de fleste uorganiske arsenforbindelser opfylder
kriterierne for klassificering som kraftfremkaldende (kategori 1A) i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 1272/2008 og er derfor kraeftfremkaldende stoffer i henhold
til direktiv 2004/37/EF. Der bgr pa grundlag af de foreliggende oplysninger, herunder
videnskabelige og tekniske data, fastsaettes en grenseverdi for den pagaldende
gruppe af kreftfremkaldende stoffer. Der bgr derfor fastsettes en grenseveerdi for
arsensyre og dets salte samt uorganiske arsenforbindelser, der hgrer 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, far de kan anvendes.

For sa vidt angér arsensyre kan en granseverdi pd 0,01 mg/m® vere vanskelig at
overholde i kobbersmeltningssektoren, og der bgr derfor indfgres en overgangsperiode
pa to ar.

Formaldehyd opfylder kriterierne for klassificering som kreeftfremkaldende (kategori
1B) i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008 og er derfor et
kreeftfremkaldende stof i henhold til direktiv 2004/37/EF. Det er et genotoksisk
kreeftfremkaldende stof, der virker lokalt. Pa grundlag af de foreliggende oplysninger,
herunder videnskabelige og tekniske data, er det muligt at fastsette en greenseveerdi pa
lang sigt og pa kort sigt for dette kraftfremkaldende stof. Formaldehyd er ogsa et
kontaktallergen for huden (et hudsensibiliserende stof). Der bgr derfor fastsettes en
grenseveerdi for formaldehyd, og stoffet ber tildeles en anmerkning for
hudsensibilisering. Endvidere indsamler ECHA pa Kommissionens anmodning ogsa
foreliggende oplysninger med henblik pa at vurdere den potentielle eksponering for
formaldehyd og formaldehydfrigarere pa arbejdspladsen, herunder gennem industrielle
og erhvervsmassige anvendelser®.

4,4'-Methylen-bis(2-chloranilin) (i det folgende benaevnt "MOCA"™) opfylder
kriterierne for klassificering som kreaftfremkaldende (kategori 1B) i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 1272/2008 og er derfor et kraeftfremkaldende stof i henhold til
direktiv 2004/37/EF. Der er med hensyn til MOCA konstateret en mulighed for
betydelig optagelse gennem huden. Der bgr derfor fastseettes en grenseverdi for
MOCA, og stoffet bgr tildeles en anmarkning for hud. Endvidere er stoffet
identificeret som et "seerligt problematisk stof" i henhold til artikel 57, litra a), i
forordning (EF) nr. 1907/2006 og optaget i bilag XIV til samme forordning, og det
skal derfor godkendes, for det kan anvendes. Pa grundlag af de foreliggende
oplysninger, herunder videnskabelige og tekniske data, er det muligt at fastsette en
grenseverdi for MOCA.

Kommissionen har hgrt ACSH. Den har desuden gennemfgrt en hgring i to faser af
arbejdsmarkedets parter pa EU-plan i henhold til artikel 154 i traktaten om Den
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/formaldehyde_cion_reqst_axvdossier_en.pdf/11d4a99a-
7210-839a-921d-1a9a4129e93e.
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Europaiske Unions funktionsmade. ACSH har vedtaget udtalelser om alle prioriterede
stoffer, der er omfattet af neerveerende forslag, og foreslaet en bindende graenseveerdi
for erhvervsmeassig eksponering for hvert af dem, der stotter de relevante
anmarkninger for nogle af dem*.

Dette direktiv respekterer grundleeggende rettigheder og overholder de principper, der
er fastsat i Den Europaiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder, navnlig
retten til livet og retten til retferdige og rimelige arbejdsforhold, som omhandlet i
henholdsvis artikel 2 og artikel 31 i chartret.

De grenseverdier, der fastsettes i 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 graensevardier, der er
fastsat i henhold til direktiv 2004/37/EF, og derived no-effect levels for farlige
kemikalier i henhold til nevnte forordning, med henblik pa at beskytte arbejdstagerne
effektivt.

Malene for dette direktiv, som er at forbedre arbejdsvilkarene og beskytte
arbejdstagernes sundhed mod specifikke risici i forbindelse med eksponering for
kreeftfremkaldende stoffer og 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
nerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. |
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gar dette
direktiv ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na disse mal.

Medlemsstaterne bgr ved gennemfarelsen af dette direktiv undga at palegge
administrative, finansielle og retlige byrder af en sadan art, at de haemmer oprettelse
og udvikling af sma og mellemstore virksomheder. Medlemsstaterne opfordres derfor
til at vurdere virkningen af deres gennemfarelsesretsakt pa SMV'er for at sikre, at
SMV'er ikke rammes uforholdsmeessigt hardt, idet der legges searlig veegt pa
mikrovirksomheder og administrative byrder, og til at offentliggere resultaterne af
disse vurderinger.

Da dette direktiv vedrgrer beskyttelse af arbejdstagernes sundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen, ber det gennemfares inden for to ar fra datoen for dets ikrafttraedelse.

Direktiv 2004/37/EF bgr derfor e&endres —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

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

49
50

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

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et
europzisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og ophzavelse af Radets forordning
(EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006,

s. 1).
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Artikel 2

1. Medlemsstaterne seetter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft

for at efterkomme dette direktiv senest den [to ar...]*. De tilsender straks

Kommissionen disse love og bestemmelser.

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentligggrelsen ledsages af en sadan henvisning. De nermere
regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

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 treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europaiske Unions
Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
o To &r efter dette direktivs ikrafttraeden.

20

DA



	1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
	Forslagets begrundelse og formål
	Sammenhæng med de gældende regler på samme område
	Sammenhæng med Unionens politik på andre områder

	2. RETSGRUNDLAG, NÆRHEDSPRINCIPPET OG PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
	Retsgrundlag
	Nærhedsprincippet (for områder, der ikke er omfattet af enekompetence)
	Proportionalitetsprincippet
	Valg af retsakt

	3. RESULTATER AF HØRINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER
	Høring af interesserede parter
	Høring af Det Rådgivende Udvalg for Sikkerhed og Sundhed på Arbejdspladsen
	Indhentning og brug af ekspertbistand
	Konsekvensanalyse
	Målrettet regulering og forenkling

	4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET
	5. ANDRE FORHOLD
	Planer for gennemførelsen og foranstaltninger til overvågning, evaluering og rapportering
	Forklarende dokumenter (for direktiver)
	Nærmere redegørelse for de enkelte bestemmelser i forslaget


