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PRILOHA
2018/0081 (COD)
Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se méni smérnice 2004/37/ES o ochrané zaméstnanciu pied riziky spojenymi s expozici
karcinogenim nebo mutagenim pri praci
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie, a zejména na ¢l. 153 odst. 2 pism. b) ve spojeni

s €l. 153 odst. 1 pism. a) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,
po konzultaci s Vyborem regiontl,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

1 Uft. vést. C, s.
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2)

(2a)

Z4sada 10 evropského pilife socialnich prav? vyhlaseného v Géteborgu dne

17. listopadu 2017 stanovi, Ze kazdy zaméstnanec ma pravo na zdravé, bezpecné a dobie
uzpusobené pracovni prostiedi. Pravo na vysokou troven ochrany zdravi a bezpecnosti pii
praci, jakoz 1 na pracovni prostiedi, které je uzptisobené profesnim potfebam zaméstnancu
a které jim umoziuje prodlouzit jejich ucast na trhu prace, zahrnuje rovnéz ochranu pred

karcinogeny a mutageny na pracovisti.

Cilem smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES? je chranit zamé&stnance pied
riziky pro jejich zdravi a bezpecnost vznikajicimi z expozice karcinogenim nebo mutagentim
na pracovisti. Jednotné tiroven ochrany pted riziky spojenymi s karcinogeny a mutageny se ve
smérnici 2004/37/ES stanovi prostiednictvim obecnych zésad, které ¢lenskym stathm umozni
zajistit jednotné uplatiiovani minimalnich pozadavki. Vyznamnymi prvky obecnych postupti
pro ochranu zaméstnancti stanovenych smérnici 2004/37/ES jsou zdvazné limitni hodnoty
expozice pii praci stanovené na zakladé dostupnych informaci, véetné védeckych

a technickych udajt, ekonomické proveditelnosti, dikladného posouzeni socidlnich

a ekonomickych dopadl a dostupnosti protokolt a technik pro méteni expozice na pracovisti.

Cilem minimalnich pozadavk stanovenych ve smérnici 2004/37/ES je chranit zaméstnance
na tirovni Unie. Clenské staty mohou stanovit piisn&jsi zavazné limitni hodnoty expozice pii
praci. Smérnice 2004/37/ES navic ¢lenskym statim nebrani uplatiiovat na vnitrostatni trovni

dalsi opatfeni, jako je naptiklad limitni hodnota biologickych expozi¢nich test.

Evropsky pilif socidlnich prav, listopad 2017,
https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-
union/european-pillar-social-rights _en.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané
zamé&stnancl pred riziky spojenymi s expozici karcinogeniim nebo mutagenim pfi praci (Sesta
samostatna smérnice ve smyslu &l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS) (Uf. vést. L 158,
30.4.2004, s. 50).
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(4)

)

Limitni hodnoty expozice pfi praci jsou soucasti fizeni rizik podle smérnice 2004/37/ES.
Dodrzovéanim uvedenych limitnich hodnot nejsou dotceny dalsi povinnosti zaméstnavatelti
podle smérnice 2004/37/ES, jako je omezovani pouzivani karcinogent a mutagent na
pracovisti, zabranéni nebo omezeni expozice zaméstnancti karcinogenim nebo mutagentim

a opatfeni, kterd by mé¢la byt za timto ucelem provadéna. Uvedena opatfeni by méla
zahrnovat, pokud je to technicky mozné, nahrazeni karcinogenu ¢i mutagenu latkou, smési
nebo postupem, které nejsou nebezpecné nebo jsou méne nebezpecné pro zdravi a bezpecnost
zaméstnanct, pouziti uzavieného systému nebo jina opatteni, jejichz cilem je omezit Groven
expozice zaméstnancl. V tomto ohledu je v ptipadech, kdy panuje nejistota, zcela zasadni vzit

v potaz zésadu predbézné opatrnosti.

U vétSiny karcinogenli a mutagent neni védecky mozné urcit irovné, pod kterymi by
expozice nevedla k neptiznivym G¢inkiim. I kdyz stanoveni limitnich hodnot na pracovisti pro
karcinogeny a mutageny podle smérnice 2004/37/ES uplné neodstraiiuje rizika pro zdravi

a bezpecnost zaméstnanci vznikajici z expozice témto latkdm na pracovisti (zbytkové riziko),
ptesto ptispiva k vyznamnému omezeni rizik vyplyvajicich z této expozice prostiednictvim
ptistupu postupného snizovani a stanovovani cilti podle smérnice 2004/37/ES. U nékterych
karcinogenti a mutagent je védecky mozné urcit urovné, pod kterymi by expozice neméla

vést k nepitiznivym ucinkim.

Maximalni Girovn¢ expozice zaméstnancti nékterym karcinogeniim nebo mutagentim jsou

stanoveny jako hodnoty, které podle smérnice 2004/37/ES nesmi byt piekroceny.
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Tato smérnice posiluje ochranu zdravi a bezpecnost zaméstnancii na pracovisti. Ve smérnici
2004/37/ES by mély byt stanoveny nové limitni hodnoty, a sice s ohledem na dostupné
informace, véetné novych védeckych a technickych udaji a osvédcenych postupti, technik

a protokolli pro méfeni irovné expozice na pracovisti zalozenych na dikazech. Uvedené
informace by mély pokud mozno zahrnovat idaje o zbytkovych rizicich pro zdravi
zamgstnancl, doporuceni Védeckého vyboru pro limitni hodnoty expozice chemickym
Ciniteltim pi1 praci (SCOEL) a stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik (RAC) Evropské
agentury pro chemické latky (ECHA), jakoz i stanoviska Poradniho vyboru pro bezpecnost
a ochranu zdravi pfi praci (ACSH). Informace tykajici se zbytkového rizika, vetejné dostupné
na urovni Unie, jsou dilezité pro budouci praci na omezovani rizik vyplyvajicich z expozice
karcinogeniim a mutageniim pii praci. Rovnéz by méla byt podporovana transparentnost

takovych informaci.

Za ucelem zajisténi nejlepsi mozné trovne ochrany je rovnéz nezbytné vzit v tivahu jiné
zpusoby absorpce vSech karcinogenil a mutagentl, nez je vdechovani, véetné kozni absorpce.
Zmény piilohy III smérnice 2004/37/ES stanovené touto smérnici jsou dal$im krokem

v dlouhodobém procesu aktualizace smérnice 2004/37/ES.

Posouzeni ucinkti karcinogenti na zdravi, které je predmétem tohoto navrhu, vychazelo

z ptislusnych odbornych poznatkli poskytnutych vybory SCOEL a RAC.
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Vybor SCOEL, jehoz ¢innost se ¥idi rozhodnutim Komise 2014/113/EU*, je nipomocen
Komisi zejména pii identifikaci, vyhodnocovani a podrobné analyze nejnovéjsich dostupnych
veédeckych udaji a pti navrhovani limitnich hodnot expozice pii praci pro ochranu
zaméstnancu pied riziky spojenymi s chemickymi Ciniteli, které maji byt stanoveny na Grovni

Unie na zaklad& smérnice Rady 98/24/ES3 a smérnice 2004/37/ES.

Podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006% vydava vybor RAC
stanoviska agentury ECHA, ktera se tykaji rizik chemickych latek pro lidské zdravi a zivotni
prostiedi. V souvislosti s timto navrhem vydal vybor RAC své stanovisko, jak je pozadovano

v souladu s ¢l. 77 odst. 3 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006.

Kadmium a mnoho jeho anorganickych sloucenin spliuji kritéria pro to, aby byly
klasifikovany jako karcinogenni (kategorie 1B) v souladu s natizenim (ES) €. 1272/2008,

a proto se jedna o karcinogeny ve smyslu smérnice 2004/37/ES. Na zéklad¢ dostupnych
informaci véetn¢€ védeckych a technickych tidaji je vhodné pro uvedenou skupinu
karcinogenti stanovit limitni hodnotu. Je proto vhodné stanovit limitni hodnotu pro kadmium
a jeho anorganické slouceniny podle oblasti plisobnosti smérnice 2004/37/ES. Kadmium,
dusi¢nan kademnaty, hydroxid kademnaty a uhli¢itan kademnaty byly navic identifikovany
jako latky vzbuzujici mimotadné obavy (SVHC) podle ¢l. 57 pism. a) natizeni ES

¢. 1907/2006 a jsou uvedeny na seznamu latek podle ¢l. 59 odst. 1 uvedeného nafizeni pro

ucely povoleni podle nafizeni REACH.

Rozhodnuti Komise ze dne 3. bfezna 2014, kterym se zfizuje Védecky vybor pro limitni
hodnoty expozice chemickym ¢initelim pfi praci a kterym se zruSuje rozhodnuti 95/320/ES
(Ut. vést. L 62,4.3.2014, s. 18)

Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnanct
pted riziky spojenymi s chemickymi €initeli pouzivanymi pfi praci (Ctrnacta samostatna
smérnice ve smyslu &l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Ut. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11).
Ustanoveni ¢l. 77 odst. 3 pism. c) natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH) (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1) umoziuje Komisi pozadat o stanovisko tykajici
se bezpecnosti jakékoli latky, mimo jiné v souvislosti s bezpecnosti a ochranou zdravi pti
praci.
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(12) Pokud jde o kadmium, mize byt v nékterych odvétvich v kratkodobém horizontu obtizné
dodrzet limitni hodnotu 0,001 mg/m>. Mélo by proto byt zavedeno pfechodné obdobi v délce

sedmi let, béhem né&jz by se méla pouzivat limitni hodnota 0,004 mg/m?.

(12a) Vybor ASCH ve svém stanovisku ohledn¢ kadmia a jeho anorganickych sloucenin uvedl, ze
kombinace limitni hodnoty expozice vzdusnou cestou s limitni hodnotou biologickych
expozicnich testl i ¢asoveé vazeny primér koncentrace v ovzdusi predstavuji odpovidajici
technicky prostfedek ochrany zdravi zaméstnanct, a pozadal Komisi, aby tuto otazku dale
prosetiila (dokument 663/17). Komise by tudiz méla nejpozdéji pet let po vstupu této
smérnice v platnost posoudit moznost zmény smérnice 2004/37/ES ve smyslu doplnéni
kombinace limitni hodnoty expozice vzduSnou cestou s limitni hodnotou biologickych

expozic¢nich testt.

(13) Beryllium a vétSina anorganickych sloucenin beryllia spliuji kritéria pro to, aby byly
klasifikovany jako karcinogenni (kategorie 1B) v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008,
a proto se jedna o karcinogeny ve smyslu smérnice 2004/37/ES. Na zaklad¢ dostupnych
informaci v€etn¢ védeckych a technickych tidaji je mozné pro uvedenou skupinu karcinogenii
stanovit limitni hodnotu. Je proto vhodné stanovit limitni hodnotu pro berrylium

a anorganické slou¢eniny beryllia podle oblasti pisobnosti smérnice 2004/37/ES.

(14) Pokud jde o beryllium, mtize byt v nékterych odvétvich v kratkodobém horizontu obtizné
dodrzet limitni hodnotu 0,0002 mg/m>. Mé&lo by proto byt zavedeno prechodné obdobi v délce

péti let, bshem n&jz by se méla pouzivat limitni hodnota 0,0006 mg/m?>.
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(15) Kyselina arseni¢na a jeji soli, jakoz i vétSina anorganickych slou¢enin arsenu splituji kritéria
pro to, aby byly klasifikovany jako karcinogenni (kategorie 1A) v souladu s natizenim (ES)
¢. 1272/2008, a proto se jedna o karcinogeny ve smyslu smérnice 2004/37/ES. Na zékladé
dostupnych informaci véetné védeckych a technickych udajt je vhodné pro uvedenou skupinu
karcinogeni stanovit limitni hodnotu. Je proto vhodné stanovit limitni hodnotu pro kyselinu
arseni¢nou a jeji soli, jakoz i pro anorganické slouceniny arsenu podle oblasti piisobnosti
sméernice 2004/37/ES. Kyselina arseni¢nd, oxid arsenicny a oxid arsenity jsou navic
identifikovany jako latky vzbuzujici mimofadné obavy (SVHC) podle ¢l. 57 pism. a) nafizeni
ES €. 1907/2006 a jsou zahrnuty do ptilohy XIV uvedeného natizeni jako latky, u nichz se

vyzaduje povoleni pied tim, nez mohou byt pouzivany.

(16) Pokud jde o kyselinu arseni¢nou, mize byt v odvétvi tavby médi obtizné dodrzet limitni

hodnotu 0,01 mg/m?, a proto by mélo byt zavedeno piechodné obdobi v délce dvou let.

(17) Formaldehyd splnuje kritéria pro to, aby byl klasifikovan jako karcinogenni (kategorie 1B)
v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008, a proto se jedna o karcinogen ve smyslu smérnice
2004/37/ES. Jedna se o genotoxicky karcinogen ptsobici lokaln€. Na zakladé dostupnych
informaci véetn¢ védeckych a technickych tidajii je mozné pro uvedeny karcinogen stanovit
dlouhodobou a kratkodobou limitni hodnotu. Proto je vhodné limitni hodnotu pro
formaldehyd stanovit. Kromé toho agentura ECHA na Z4dost Komise shromazd’uje existujici
informace umoziujici posoudit potencialni expozici formaldehydu a slou¢enindm uvoliujicim

formaldehyd na pracovisti véetné primyslového a profesionalniho pouziti’.

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)

Latka 4,4’-methylen-bis(2-chloranilin) (MOCA) spliiuje kritéria pro to, aby byla
klasifikovana jako karcinogenni (kategorie 1B) v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008,

a proto se jednd o karcinogen ve smyslu smérnice 2004/37/ES. U latky MOCA byla zjiSténa
moznost zavazného pronikani kzi. Je proto vhodné pro latku MOCA stanovit limitni hodnotu
a uvést u ni poznamku ,,ktize*. Tato latka byla navic identifikovana jako latka vzbuzujici
mimotadné obavy (SVHC) podle ¢l. 57 pism. a) nafizeni ES ¢. 1907/2006 a je zahrnuta

do ptilohy XIV uvedeného nafizeni jako latka, u niz se vyzaduje povoleni pied tim, nez miize
byt uvedena na trh nebo pouzivana. Na zéklad¢ dostupnych informaci véetné védeckych

a technickych udajt je mozné pro latku MOCA stanovit limitni hodnotu.

Komise konzultovala vybor ACSH. Provedla rovnéz dvoufazovou konzultaci se socialnimi
partnery na urovni Unie v souladu s ¢lankem 154 Smlouvy o fungovani Evropské unie. Vybor
ACSH pfijal stanoviska pro vSechny prioritni latky, jichz se tyka tento navrh, navrhl pro
kazdou z nich zédvaznou limitni hodnotu expozice pfi praci a podpofil piislusné poznamky

k nékterym z nich8.

Tato smérnice dodrzuje zékladni préva a cti zdsady zakotvené v Listin¢ zakladnich prav
Evropské unie, zejména pravo na zivot zakotvené v clanku 2 a pravo na slusné a spravedlivé

pracovni podminky zakotvené v ¢lanku 31.

Uplné znéni stanovisek je k dispozici na CIRCA-BC, https://circabc.europa.eu
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(21) Limitni hodnoty stanovené v této smérnici se maji pribézné prezkoumavat, aby se zajistil
soulad s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006°, zejména aby se
zohlednil vztah mezi limitnimi hodnotami podle smérnice 2004/37/ES a odvozenymi
hodnotami pro nebezpecné chemické latky podle uvedeného natizeni, pii kterych nedochézi
k nepfiznivym t¢inktim, na zdklad€ uvedeného natizeni, aby byli zaméstnanci t¢inné

chranéni.

(22) Jelikoz cilu této smérnice, totiz zlepSovani pracovnich podminek a ochrany zdravi
zaméstnancu pied specifickymi riziky vyplyvajicimi z expozice karcinogenim a mutagentim,
nemuze byt uspokojivé dosazeno ¢lenskymi staty, ale spiSe jich Ize z diivodu jejich rozsahu
a ucinkt 1épe dosdhnout na trovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské Unii. V souladu se zadsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku nepiekracuje tato smérnice ramec toho, co je

nezbytné pro dosazeni téchto cili.

(23) Pfti provadéni této smeérnice by se Clenské staty mély vyhnout ulozeni spravnich, finanénich ¢i
pravnich omezeni branicich zakladani a rozvoji malych a stiednich podniki. Clenské staty se
proto vyzyvaji, aby posoudily dopad svého provadéciho aktu na malé a stfedni podniky
a zajistily, ze malé a stfedni podniky nebudou nepiimétené zasazeny, a to se zvlastnim
zietelem na mikropodniky a administrativni zatéz, a aby vysledky tohoto posouzeni

zvetejnily.

(24) Jelikoz se tato smérnice tyka ochrany zdravi zaméstnancii a jejich bezpecnosti na pracovisti,

meéla by byt provedena ve vnitrostatnim pravu do dvou let ode dne jejiho vstupu v platnost.

(25) Smérnice 2004/37/ES by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

? Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni natizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Clanek 1

Smérnice 2004/37/ES se méni takto:

1.

V ¢lanku 18a se vklada novy pododstavec, ktery zni:

,Nejpozd&ji ... [ Ui vést.: pét let po vstupu této smérnice v platnost] Komise posoudi moznost
zmeény této smérnice tak, aby zahrnovala kombinaci limitni hodnoty expozice vzdusnou
cestou s limitni hodnotou biologickych expozicnich testli pro kadmium a jeho anorganické

slouceniny.*.
Ptiloha IIT se méni v souladu s ptilohou této smérnice.
Clanek 2

Clenské staty uvedou v Gi¢innost pravni a spravni ptredpisy nezbytné k dosazeni souladu

s touto smérnici do [dvou let...]'’. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt

takovy odkaz u¢inén pfi jejich Gfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi clenské staty.

Clenské staty sdéli Komisi znéni ustanoveni vnitrostatnich pravnich predpist, které piijmou

v oblasti ptsobnosti této smérnice.

10

Dva roky po vstupu této smérnice v platnost.
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Clanek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Clanek 4
Tato smérnice je urcena Clenskym statim.
V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda/predsedkyné
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Ptiloha IIT se méni takto: v bod¢ A se doplituje tato tabulka:

PRILOHA

Limitni hodnoty
Nazev latky* Cislo ES () CISk)iiCAS - 8 hodin (. ) Kratliodoba expozice (1) Poznamka Ptechodné opatieni
* mg/m° (Y)| ppm () f/ml mg/m ppm f/ml
(vii)
Kadmium a jeho anorganické - - 0,001 - — - Limitni hodnota 0 004 mg/m? (*) po
slouceniny ™) dobu 7 let po skonceni lhity pro
provedeni.
Beryllium a anorganické slou¢eniny |- - 0,0002 |- - - Limitni hodnota 0,0006 mg/m? (*) po
beryllia ™ dobu 5 let po skon&eni lhiity pro
provedeni.
Kyselina arseni¢na a jeji soli, jakoz - - 0,01 - - - - V odvétvi tavby médi vstoupi limitni
i anorganické slouceniny arsenu ™) hodnota v platnost 2 roky po
skonceni lhity pro provedeni.
Formaldehyd 200 -001 -8 |50 -00 -0 0,37 0,3 0,74 0,6 Tyto limitni hodnoty vstoupi v
platnost 3 roky po skonceni lhity pro
provedeni.
4,4'-methylen-bis-(2-chloranilin) 202-918-9 |101-14-4 0,01 - - - kiize (Vi)

Q) Cislo ES, tj. EINECS, ELINCS nebo NLP, je tifedni &islo latky v Evropské unii, které je definovano v ptiloze VI &asti 1 oddile 1.1.1.2 natizeni (ES) ¢. 1272/2008.
(M Cislo CAS: Chemical Abstract Service Registry Number (registraéni &islo CAS).
() Mgéfeno nebo vypoéteno ve vztahu k referenénimu obdobi ¢asové vazeného priméru osmi hodin.
(")  Limitni hodnota kratkodobé expozice (STEL). Limitni hodnota, kterou by expozice neméla presahnout a kterd odpovidd dobé& 15 minut, neni-li stanoveno jinak.

) mg/m? = miligramy na metr krychlovy vzduchu pti 20 °C a 101,3 kPa (s tlakem rtuti 760 mm).

()  ppm = astice na milion a na objem vzduchu (ml/m?).

() f/ml = pocet vlaken na mililitr.
Mozné podstatné zvyseni celkové expozice prostfednictvim kozni absorpce.

(viii)
(™) Vdechnutelna frakce.
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