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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU

o Oduvodnéni a cile navrhu

Cilem tohoto navrhu je zlepsit ochranu zdravi zaméstnancti snizenim expozice karcinogennim
chemickym Ccinitelim pfi praci, zvySit G€innost pravnich pifedpisi EU v této oblasti a
poskytnout hospodaiskym subjektim vétsi srozumitelnost a rovnéjsi podminky. Tento navrh
patii mezi prioritni opatfeni uvedend v pracovnim programu Komise narok 2016. Touto
iniciativou Komise plni svlij zavazek zlepSit uc¢innost a efektivitu ramce EU pro ochranu
zaméstnancl. Rovnéz mé v imyslu pokracovat v této dilezité praci a provést dalsi posouzeni
dopadd s cilem navrhnout limitni hodnoty pro dalsi karcinogeny.

Z odhadii neddvné a budouci zatéZe zplisobené nemocemi z povolani vyplyva, ze rakovina
souvisejici s vykonem povolani piedstavuje problém a v disledku expozice zaméstnanct
karcinogeniim tomu tak bude i v budoucnu. Rakovina je nejvyznamnéj$i piic¢inou umrti
souvisejicich s vykonem povolani v EU. Kazdoro¢né je rakoviné pfic¢itano 53 % umrti v
disledku nemoci z povoldni, pficemz u nemoci obéhového systému je to 28 % a u
onemocnéni dychacich cest 6 %'

Komise navrhuje piezkoumat nebo zavést limitni hodnoty expozice pro 13 chemickych
Ciniteld. Podle posouzeni dopadl toto opatieni dle odhadu do roku 2069 zachrani ptiblizné
100 000 zivoti. Tyto limitni hodnoty by mély byt podle navrhu zavedeny do smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanct
pred riziky spojenymi s expozici karcinogenim nebo mutagenim pii praci (dale jen
,smérnice)?. V souladu s &lankem 16 této smérnice Rada stanovi na zakladé dostupnych
informaci vcetné¢ védeckych a technickych udaji tyto limitni hodnoty pro vSechny
karcinogeny nebo mutageny, u nichz je to mozné.

Ustanoveni smérnice se vztahuji na kazdy chemicky Ccinitel, ktery spliuje kritéria pro
klasifikaci jako karcinogen kategorie 1A nebo 1B uvedenych v pfiloze I nafizeni (ES) ¢.
1272/2008 (natizeni o klasifikaci, oznadovani a baleni chemickych latek a smési, CLP)’. Toto
nafizeni obsahuje seznam ,harmonizovanych® (povinnych) klasifikaci 1 017 chemickych
latek jako karcinogent kategorie 1 (,,zndmé nebo pravdépodobné lidské karcinogeny*) na
zékladé udajii z epidemiologickych studii nebo tidajii ze zkousek na zvifatech®. Dalsi dalezity
proces klasifikace provedeny Mezinarodni agenturou pro vyzkum rakoviny urcil téméet 500

Evropské odhady pracovnich urazi a nemoci z povolani, Work-related Illnesses Identification, Causal
Factors and Prevention Safe Work — Healthy Work — pro Life, Takala, J., Workplace Safety and Health
Institute, Singapur, prezentace na konferenci predsednictvi EU, Athény, Cerven 2014.

Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochran¢ zaméstnanct pred
riziky spojenymi s expozici karcinogenim nebo mutageniim pfi praci (Sestd samostatnd smérnice ve smyslu
¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS) (kodifikované znéni) (Text s vyznamem pro EHP) (Ut. vést. L 158,
30.4.2004, s. 50).

’ Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, 0 zmén¢ a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

Podle uvedeného nafizeni obdrzelo 1 017 chemickych latek (a skupin chemickych latek) povinnou
,harmonizovanou klasifikaci“ a bylo zatazeno mezi karcinogeny ,,kategorie 1°, které jsou na stitku oznaéeny
vétou o nebezpecnosti ,,Muze vyvolat rakovinu®,
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Cinitel, které jsou karcinogenni pro ¢loveéka (skupina 1: 118 ¢initelt), pravdépodobné
karcinogenni pro clovéka (skupina 2A: 75), nebo mozna karcinogenni pro ¢lovéka (skupina
2B: 288)°.

Ustanoveni této smérnice se vztahuji rovnéz na jakoukoli latku, smés nebo postup uvedené v
ptiloze I této smérnice, jakoz i na jakoukoli latku nebo smés uvolfiovanou postupem
uvedenym v této priloze. Ptiloha 1 smérnice v soucasné dobé obsahuje seznam
identifikovanych postupti a Ciniteld vznikajicich pfi danych postupech. Cilem je objasnit
zaméstnancim, zaméstnavateliim a organtim povéfenym prosazovanim, zda urcity chemicky
¢initel nebo postup, pokud neni jinak klasifikovan podle natfizeni (ES) ¢. 1272/2008, spada do
pusobnosti této smérnice. V soucasné dob¢ obsahuje ptiloha I pét polozek.

Smérnice stanovi fadu obecnych minimalnich poZadavki na odstranéni nebo sniZeni expozice
vSem karcinogenim a mutageniim, které spadaji do jeji plisobnosti. Zaméstnavatelé musi
identifikovat a vyhodnotit rizika pro zaméstnance, kterd jsou spojena s expozici konkrétnim
karcinogeniim (a mutagentim), a v ptipad¢ vyskytu rizik musi zabranit expozici. Pokud je to
technicky mozné, je vyzadovdno nahrazeni postupem nebo chemickym CdCinitelem, které
nejsou nebezpecné nebo jsou méné nebezpecné. Tam, kde nahrazeni neni technicky mozné,
musi byt chemické karcinogeny v ramci technickych moznosti vyrabény a pouzivany v
uzavieném systému s cilem piedejit expozici. Pokud to neni technicky mozné, musi byt

uroven expozice zaméstnancli omezena na nejnizsi technicky moznou uroven. Jedna se o
povinnost minimalizace podle €l. 5 odst. 2 a €l. 5 odst. 3 této smérnice.

Kromé téchto obecnych minimalnich pozadavki smérnice jasné uvadi, Zze nedilnou soucasti
mechanismu pro ochranu zaméstnanct bylo stanoveni limitnich hodnot expozice jednotlivym
karcinogenim a mutageniim pii praci u inhalaéni cesty expozice®. Tyto hodnoty musi byt
dosud stanoveny pro chemické Cinitele, pro néz zatim neexistuji, a musi byt prezkoumany,
kdykoli to bude nezbytné s ohledem na nové&jsi védecké udaje’. Konkrétni limitni hodnoty
expozice pro urcité chemické Cinitele jsou stanoveny v ptiloze III smérnice. V souc¢asné dobé
obsahuje ptiloha III tfi polozky.

Limitni hodnoty expozice pii praci stanovené podle této smérnice by mély byt v piipadé
potieby piezkoumany s cilem zohlednit nové védecké udaje, zlepSeni v oblasti technik
méfeni, opatfeni k fizeni rizik a jiné relevantni faktory.

Na zakladé uvedenvch skutecnosti se navrhuje pfijmout tfi konkrétni opatieni:

a) Zahrnout do prilohy I smérnice prdace zahrnujici expozici respirabilnimu prachu
krystalického oxidu kremicitého vznikajicimu béhem pracovniho postupu a stanovit
odpovidajici limitni hodnotu v priloze I1I.

Mezindrodni agentura pro vyzkum rakoviny uvedla na zdkladé¢ nejnové€jSich védeckych
poznatkti v monografii 100C°, e ,krystalicky oxid kiemigity v podob& kfemene nebo
kristobalitového prachu®“ je pro cloveéka karcinogenni (skupina 1). Zdravotni ucinky
krystalického oxidu kfemicitého (respirabilniho prachu) na zaméstnance pifi praci posoudil
Védecky vybor pro limitni hodnoty expozice pii praci (SCOEL). Limitni hodnota, kterd ma

Monographs on the evaluation of carcinogenic risk to humans, Mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny,
WHO.

Ustanoveni ¢l. 1 odst. 1 a 13. bod odivodnéni smérnice.
13. bod odiivodnéni smérnice.
¥ TARC(2012) http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100C/mono100C-14.pdf
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byt zavedena do ptilohy III, navrzend v ramci této iniciativy a schvalena Poradnim vyborem
pro bezpecnost a ochranu zdravi pti préci, odrazi socidlné-ekonomické faktory proveditelnosti
a zéroven zachovava cil, jimz je zaji$téni ochrany zdravi zaméstnanci.

Na krystalicky oxid kifemicity uvadény na trh se vztahuje povinnost klasifikace podle nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008, zatimco prach krystalického oxidu kiemicitého vznikajici pfi pracovnim
postupu neni na trh uvadén, a proto neni klasifikovan v souladu s uvedenym nafizenim.
Smérnice vSak stanovi, Ze by do pfilohy I mély byt zafazeny latky nebo smési uvoliiované
postupem uvedenym ve zminéné ptiloze, které sice nepodléhaji povinnosti klasifikace v
souladu s uvedenym nafizenim, avSak spliiuji kritéria pro klasifikaci jako karcinogeny.
Respirabilni prach oxidu kiemicitého spada do této kategorie.

b) Stanovit v priloze Il limitni hodnoty pro 10 dalsich karcinogenii.

Dostupné védecké dikazy potvrzuji, Ze je tieba doplnit do pfilohy III limitni hodnoty pro 10
dalSich karcinogenli. Vybor SCOEL ptedlozil doporuceni pro vSechny tyto Cinitele kromé
dvou (o-toluidinu a 2-nitropropanu). U téch Komise odkazovala pfedev§im na vefejné
dostupné védecké informace véetné zaveéra narodnich védeckych vybort, které urcuji limitni
hodnoty expozice pfi praci. V souladu s €l. 2 odst. 2 pism. f) rozhodnuti Rady ze dne 22.
Gervence 2003° byl ohlednd viech aspekti tohoto navrhu konzultovan Poradni vybor pro
bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci. Pokud jde o navrhované hodnoty, byly v ndvaznosti na
konzultaci s Poradnim vyborem pro bezpec¢nost a ochranu zdravi pfi praci zohlednény faktory
socialné-ekonomické proveditelnosti.

¢) Prezkoumat stavajici limitni hodnoty pro prach tvrdych drev a vinylchlorid
monomer s ohledem na dostupné védeckeé udaje.

Vybor SCOEL prijal pfezkoumana doporuceni pro dvé ze tii stavajicich limitnich hodnot
stanovenych v pfiloze III smérnice, konkrétné ohledné prace zahrnujici expozici prachu
tvrdych diev (v roce 2003) a ohledné prace zahrnujici expozici vinylchlorid monomeru (v
roce 2004). Z téchto doporuceni vyplynula potieba zvazit prezkoumani stavajicich limitnich
hodnot pro prach tvrdych diev a pro vinylchlorid monomer, které byly vyhodnoceny jako
prilis vysoké na to, aby poskytovaly zaméstnancim fadnou ochranu. Je proto vhodné
pfezkoumat stdvajici limitni hodnoty pro prach tvrdych dfev a vinylchlorid monomer s
ohledem na nov¢jsi védecké udaje.

. Soulad se stavajicimi ustanovenimi politiky v dané oblasti politiky

Strategickym cilem Komise je zarucit bezpecné a zdravé pracovni prostiedi pro vice nez 217
milion zaméstnanci v EU, jak Komise uvedla ve svém neddvném sdéleni o strategickém
ramci EU pro ochranu zdravi a bezpe€nosti pfi praci na obdobi 2014-2020 (které vytycCuje
strategii ochrany zdravi a bezpe¢nosti pii praci)'®. Jednou z hlavnich vyzev uvedenych v této
strategii je zdokonalit prevenci onemocnéni souvisejicich s praci feSenim stavajicich, novych i
vznikajicich rizik.

Tato iniciativa zapadé do priority Komise zajistit hlubsi a spravedlivéjsi jednotny trh, zejména
jeho socidlni rozmér. Je v souladu s praci Komise smétujici k vytvoreni spravedlivého a

® Rozhodnuti Rady ze dne 22. &ervence 2003, kterym se zfizuje Poradni vybor pro bezpeénost a ochranu zdravi
pri praci, Ut. vést. C 218, 13.9.2003, s. 1-4.

1 COM(2014) 332 final, http:/eur-lex.curopa.cu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0332 & from=CS

CS


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0332&from=CS
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0332&from=CS

CS

skute¢n¢ celoevropského trhu prace, ktery poskytuje zaméstnanctim distojnou ochranu a
udrZitelna pracovni mista''. To zahrnuje ochranu zdravi a bezpetnost pii praci, socialni
ochranu a prava vyplyvajici z pracovni smlouvy.

Ramcova smérnice 89/391/EHS' o ochrand zdravi a bezpe¢nosti pfi praci a smérnice
98/24/ES" o rizicich spojenych s chemickymi &initeli pouZivanymi pii praci se uplatni jako
vSeobecné pravo, aniz jsou dotéena prisnéjsi a/nebo zvlastni ustanoveni obsazena ve smérnici.

Socialni partnefi, kteti zastupuji 18 evropskych primyslovych odvétvi, podepsali v roce 2006
evropskou viceodvétvovou dohodu v ramci socidlniho dialogu o ochrané zdravi pracovniki
prostfednictvim spravné manipulace a spravného pouzivani krystalického oxidu kiemicitého a
produktt, které ho obsahuji (NEPSi). Jedna se o samostatnou dohodu uzavienou v souladu s
¢l. 155 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU) a provadénou socidlnimi partnery
v souladu s ¢&l. 155 odst. 2 SFEU'. Tato dohoda doplituje stavajici navrh, nebot’ obsahuje
pokyny pro zaméstnavatele pifi snizovani expozice a stimuluje preventivni opatfeni. Protoze
vSak neni ptevedena do pravnich ptedpistt EU a nevztahuje se na odvétvi stavebnictvi, ve
kterém k expozici dochazi nejCastéji, nemize nahradit zavazny limit expozice stanoveny ve
smeérnici.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Zlepseni pracovnich podminek a pfedchazeni tomu, aby se zaméstnancim stavaly vazné
pracovni urazy nebo aby trp€li nemocemi z povolani, stejné jako podpora zdravi zaméstnancti
po cely jejich produktivni Zivot predstavuji kliCovou zésadu, ktera je v souladu s ambici
dosahnout evropského socidlniho ratingu AAA, kterou stanovil prezident Juncker ve svych
politickych pokynech. Mé pozitivni dopad rovnéz na produktivitu a konkurenceschopnost a je
zasadni pro podporu prodluzovani produktivniho obdobi zivota v souladu s cili strategie
Evropa 2020 pro inteligentni a udrzitelny riist podporujici zaclenéni'’.

Ze 13 chemickych ciniteld posuzovanych v tomto navrhu byly tfi pfiddny na seznam
identifikovanych ,latek vzbuzujicich mimoiadné obavy®, sestaveny podle ¢l. 59 odst. 1
natizeni (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
(dale jen ,nafizeni REACH®)'®: hydrazin, o-toluidin a vysokotavna keramicka vlikna.
Vysokotavna keramicka vldkna byla rovnéz doporucena Evropskou agenturou pro chemické
latky k zahrnuti do pfilohy XIV natizeni REACH. Jako latky vzbuzujici mimoiadné obavy
byly identifikovany i nékteré slouceniny Sestivazného chromu; ty byly pfidany na seznam
latek pro pripadné zahrnuti do ptilohy XIV nafizeni REACH a v ndvaznosti na doporuceni
uvedené agentury byly do této piilohy také zahrnuty.

Projev predsedy Junckera o stavu Unie v Evropském parlamentu ze dne 9. zati 2015.

Smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. ¢ervna 1989 o zavadéni opatieni pro zlepSeni bezpecnosti a ochrany
zdravi zaméstnanct pii praci (Uf. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1).

Smérnice Rady 98/24/EHS ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnanct pred riziky
spojenymi s chemickymi €initeli pouzivanymi pfi praci (Ctrnacta samostatna smernice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1
smérnice 89/391/EHS) (Ut. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11).

V soucasné dob¢é Komise dokoncuje svou zpravu o hodnoceni NEPSI.
5 KOM(2010)2020 v kone¢ném znéni a COM(2014) 130 final.

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 nafizeni 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 (Text s vyznamem
pro EHP) (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1) (v pozménéném znéni).
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Smérnice a nafizeni REACH se pravné dopliuji. Rdmcova smérnice 89/391/EHS, kterd se
vztahuje jako obecny pravni piedpis na oblast piisobnosti smérnice, uvadi, ze jejim pouzitim
nejsou dotéeny soucasné nebo budouci predpisy EU, které jsou pro bezpecnost a ochranu
zdravi zaméstnancti pii praci ptiznivéjsi. Natfizeni REACH zase uvadi, Ze se pouzije, aniz jsou
dotceny pravni ptedpisy o ochrané pracovnikli véetné smérnice.

V souvislosti s doplinkovym fungovanim smérnice a nafizeni REACH déva navrhovani
limitnich hodnot v ramci této smérnice smysl z nésledujicich divodu:

— prach tvrdych diev a respirabilni krystalicky oxid kfemicity, které vznikaji béhem
postupil na pracovisti, nespadaji do oblasti plisobnosti nafizeni REACH,

- limitni hodnoty jsou dulezitou soucdsti smérnice a SirSiho pfistupu v oblasti
bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci za ucelem fizeni chemickych rizik. Naproti
tomu nafizeni REACH neni urceno ke stanovovani limitnich hodnot expozice pii
praci,

— smérnice se vztahuje na kazdé pouziti chemického Cinitele na pracovisti béhem
celého jeho zivotniho cyklu a vztahuje se také na expozici zaméstnanci
karcinogennim ¢initelim uvoltiovanym pfti jakékoli pracovni cinnosti bez ohledu na
to, zda vznikly zdmérné ¢i nikoliv a zda jsou dostupné na trhu ¢i nikoliv,

— nafizeni REACH ukladd povinnost posuzovat rizika dodavatelskému fetézci a je
zaméfeno na chemické Cinitele. Posouzeni rizik, které provadéji zaméstnavatelé
podle smérnice 2004/37/ES, se vztahuje ke konkrétnim pracovistim a ke konkrétnim
postupim a mélo by zohlednit rovnéz agregovanou expozici zaméstnancii vSem
karcinogeniim, které se nachdzeji na pracovisti. Z hlediska prevence expozice
karcinogentiim nabizi smérnice uceleny pfistup k riziklim na pracovisti.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA

. Pravni zaklad

Ustanoveni ¢l. 153 odst. 2 pism. b) SFEU uvadi, ze Evropsky parlament a Rada mohou
»Smeérnicemi stanovit v oblastech uvedenych v odst. 1 pism. a) az i) [¢lanku 153 SFEU]
minimalni poZadavky, které se uplatni postupné s prihlédnutim ke stavajicim podminkam a
technickym predpisum jednotlivych clenskych stati. V téchto smérnicich se Rada zdrii
ukladani spravnich, financnich a pravnich omezeni branicich zakladani a rozvoji malych a
strednich podniku*. Ustanoveni €l. 153 odst. 1 pism. a) SFEU uvadi, Ze Unie podporuje a
dopliiuje Cinnost ¢lenskych statl v oblasti ,,zlepsovani predevsim pracovniho prostredi tak,
aby bylo chranéno zdravi a bezpecnost pracovnikii*.

Smérnice 2004/37/ES byla pfijata na zdkladé ¢l. 153 odst. 2 pism. b) s cilem zlepsit
bezpecnost a ochranu zdravi pracovniki. Na tomto zakladé stanovi Clanek 16 smérnice
2004/37/ES pfijeti limitnich hodnot postupem uvedenym v ¢l. 153 odst. 2 SFEU pro vSechny
karcinogeny nebo mutageny, u nichz je to mozné.

Cilem tohoto navrhu je posilit iroven ochrany zdravi pracovnikll v souladu s ¢l. 153 odst. 1
pism. a) SFEU tim, ze do pfilohy I smérnice 2004/37/ES budou zatazeny prace zahrnujici
expozici prachu z repsirabilniho prachu krystalického oxidu kiemicitého (respirabilni frakce)
vznikajicimu béhem pracovniho postupu. Toho je dosazeno na zaklad¢ stanoveni dodatecnych
minimdlnich pozadavki na ochranu zdravi zaméstnancii ve formé limitnich hodnot v ptiloze
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[I smérnice a prezkoumani stavajicich limitnich hodnot uvedenych v pfiloze III u dvou
karcinogent s ohledem na nov¢jsi védecké udaje. Ustanoveni ¢l. 153 odst. 2 pism. b) SFEU je
proto vhodnym pravnim zakladem pro navrh Komise.

V souladu s ¢l. 153 odst. 2 SFEU piedstavuje zlepSeni zejména pracovniho prostiedi tak, aby
bylo chranéno zdravi a bezpecnost pracovnikii, aspekt socidlni politiky, v niz EU sdili
pravomoci s Clenskymi staty.

. Subsidiarita (pro nevylu¢né pravomoci)

Vzhledem k tomu, Ze rizika pro zdravi a bezpecnost pracovnikili jsou v celé EU podobna, je
zifejmou tlohou Unie podpofit ¢lenské staty, aby mohly témto rizikim celit.

Udaje shroméazdéné v pribéhu piipravnych praci svédéi o velkych rozdilech mezi
jednotlivymi ¢lenskymi staty, pokud jde o stanoveni limitnich hodnot pro karcinogeny, jichz
se tyka tento navrh'’. Nékteré ¢lenské staty jiz stanovily zdvazné limitni hodnoty, které maji
stejnou nebo nizs§i hodnotu, nez je hodnota doporu¢end Poradnim vyborem pro bezpecnost a
ochranu zdravi pfi praci. To prokazuje, ze limitni hodnoty pro tyto chemické ¢initele je mozné
stanovit pomoci jednostrannych opatfeni na vnitrostatni urovni. Existuje vSak rovnéz cela
fada pfipadl, kdy clenské staty limitni hodnoty bud’ nemaji, nebo jejich limitni hodnoty
chrani zdravi zamé&stnanct méné neZ hodnota uvedena v tomto navrhu'®. Navic plati, Ze
pokud vnitrostatni limitni hodnoty existuji, vzdjemné se od sebe znacné lisi, coz vede k
riiznym Grovnim ochrany'’. N&které tyto limity jsou podstatng vy3si, nez doporuduji védecké
poznatky.

Za téchto okolnosti nelze zajistit minimalni normy ochrany zdravi zaméstnanct pied riziky
vyplyvajicimi z expozice témto karcinogenim pro vSechny zaméstnance EU ve vSech
Clenskych statech pouze na zdklad¢ opatteni prijatych jednotlivymi ¢lenskymi staty. Podil
zaméstnancl potencialné vystavenych plisobeni téchto karcinogeni, kterym se takové pravni
ochrany nedostava, byl zohlednén pfi analyze dopadli zavedeni limitni hodnoty pro kazdy z
posuzovanych karcinogeni. V této souvislosti byla u kazdého jednotlivého Cinitele provedena
kontrola dodrzeni zasad subsidiarity a proporcionality, z niz vyplynulo, ze v ptipadech, kdy
jsou k dispozici ptislusné udaje, by zavedeni navrhovanych limitnich hodnot zlepsilo pravni
ochranu odhadem pro 33 % az 98 % zamé&stnancii vystavenych piisobeni danych ¢initelt™.

Z toho vyplyva, ze pfijeti opatfeni na urovni EU za ucelem dosazeni cilii tohoto navrhu se jevi
jako nezbytné a je v souladu s €l. 5 odst. 3 Smlouvy o EU (SEU).

Z4dné nebo piilis vysoké limitni hodnoty také piedstavuji pro spole&nosti potencialni pobidku
k tomu, aby sva vyrobni zafizeni umist'ovaly v ¢lenskych statech s méné ptisnymi normami,
coz zkresluje vyrobni naklady. Ve vSech ptipadech maji odlisné pracovni normy dopad na
konkurenceschopnost, protoze od hospodarskych subjekt vyzaduji odlisné néklady. Toto
naruseni jednotného trhu lze snizit vytvofenim rovnych podminek na zdklad¢ zavedeni
jasnych a konkrétnich minimalnich norem ochrany zaméstnancii v ¢lenskych statech.

7 Viz tabulka 1 p¥ilohy 6 posouzeni dopadi.
'8 Viz tabulka 2 p¥ilohy 6 posouzeni dopadi.

' Napiiklad u 1,3-butadienu se tyto hodnoty pohybuji od 4,5 do 100 mg/m’. U ethylenoxidu se hodnoty
pohybuji od 0,84 do 90 mg/m’.

% Viz tabulka 4 piilohy 6 posouzeni dopadi.
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Tento navrh navic podpoti vétsi flexibilitu pfeshraniéni vydélecné ¢innosti, protoze
zaméstnanci mohou mit jistotu, Ze pro né budou ve vSech cClenskych statech zajiStény
minimalni normy a urovné ochrany zdravi.

Zménu smérnice lze provést pouze na urovni EU a po dvoufdzové konzultaci socialnich
partnerti v souladu s ¢lankem 154 SFEU.

. Proporcionalita

Tento navrh predstavuje krok vpied smérem k dosahovéni cili stanovenych za ucelem
zlepSeni zivotnich a pracovnich podminek zaméstnanct na zaklad¢ zmény smérnice.

S ohledem na navrhované hodnoty byly po dlouhych a intenzivnich jednanich se vSemi
zicastnénymi stranami (zastupci sdruzeni zaméstnancti, zastupci sdruzeni zaméstnavatelll a
zastupci vlad) zohlednény socioekonomické faktory proveditelnosti.

v

Tento navrh ponechava ¢lenskym statim moznost zachovat nebo nastavit ptiznivejSi normy
pro zaméstnance a poskytuje jim flexibilitu umoznujici zohlednit konkrétni aspekty jejich
vnitrostatni situace. V souladu s ¢l. 153 odst. 4 SFEU ustanoveni tohoto navrhu nebrani
zadnému clenskému statu, aby zachoval ¢i zavedl piisnéjSi ochranna opatieni, kterd jsou
slucitelna se Smlouvami, naptiklad ve formé niz§ich limitnich hodnot. Ustanoveni ¢l. 153
odst. 3 SFEU umoznuje ¢lenskym statim poveértit socidlni partnery na jejich spolecnou zadost
provadénim smérnic pfijatych podle ¢l. 153 odst. 2 SFEU, coz respektuje zavedené
vnitrostatni piedpisy pro regulaci v této oblasti.

Z toho vyplyva, ze v souladu se zadsadou proporcionality stanovenou v ¢l. 5 odst. 4 SEU tento
navrh neptekracuje ramec toho, co je nezbytné k dosazeni uvedenych cilt.

. Volba nastrojt

Ustanoveni ¢l. 153 odst. 2 pism. b) SFEU stanovi, ze minimalni pozadavky v oblasti ochrany
zdravi a bezpecnosti zaméstnancti mohou byt stanoveny ,,smérnicemi‘.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX-POST, KONZULTACI ZUCASTNENYCH
STRAN A POSOUZENI DOPADU

. Hodnoceni ex-post / kontroly tucelnosti stavajicich pravnich predpisa

V nedavné dob¢ bylo dokonceno nezavislé hodnoceni smérnice ex-post (v ramci celkového
acquis v oblasti bezpe€nosti a ochrany zdravi pfi praci). S vyjimkou rozhrani mezi natizenim
REACH a smérnici nespadaji kli¢ové problémy identifikované v tomto hodnoceni do oblasti
pusobnosti tohoto ndvrhu, ktery je zaméten konkrétné na technické zmény ptiloh smérnice, a
nikoli na §ir$i politické otazky tykajici se jejiho fungovani nebo vyznamu.

. Konzultace se zi¢astnénymi stranami
Dvoufiazova konzultace s evropskymi socidlnimi partnery v souladu s ¢lankem 154
SFEU

Pro tento legislativni navrh v oblasti socidlni politiky provedla Komise v souladu s ¢lankem
154 SFEU dvoufazovou konzultaci s evropskymi socidlnimi partnery.
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Prvni faze konzultace o ochrané zaméstnanct pted riziky spojenymi s expozici karcinogentiim,
mutageniim a chemickym Ciniteliim toxickym pro reprodukci pti praci byla zahajena dne 6.
dubna 2004.

V souladu s ¢l. 154 odst. 2 SFEU byli socialni partneii vyzvani, aby piedlozili sva stanoviska
tykajici se mozného zaméieni akce EU v této oblasti. Tato prvni faze potvrdila, ze pro
zavedeni lepSich norem v celé EU a pro feSeni situaci, za nichZz dochazi k expozici
zaméstnancl, je nutno provést opatieni na trovni EU. VSichni evropsti socialni partnefi, ktefi
v ramci konzultace odpoved&li®', zdtraznili vyznam, jejZ prititaji ochrané zamdstnanct pied
zdravotnimi riziky v této oblasti.

Ptestoze vsichni respondenti uznavali vyznam stavajicich pravnich ptedpisd, jejich nazory na
strategii a smér budoucich opatfeni a na to, které faktory je tieba zohlednit, se liily**.

Druhd faze konzultaci o obsahu navrhu byla zahdjena dne 16. dubna 2007 v souladu s ¢1. 154
odst. 3 SFEU.

Konkrétni body ke konzultaci byly nésledujici:

o zahrnuti chemickych ¢initeld toxickych pro reprodukci (kategorie 1A a 1B) do
oblasti ptisobnosti smérnice 2004/37/ES,

o aktualizace limitnich hodnot chemickych C¢initeld v pfiloze III smérnice
2004/37/ES,

. zahrnuti limitnich hodnot vice chemickych Ciniteld do pfilohy III smérnice
2004/37/ES,

o zavedeni kritérii stanoveni limitnich hodnot pro karcinogeny a mutageny,

o zaméfeni na pozadavky v oblasti vzdélavani a informaci.

Komise obdrzela odpovédi od sedmi evropskych organizaci socialnich partnera®. Tyto
organizace ve svych odpovédich znovu potvrdily svij pfistup k prevenci pracovnich rizik
vyplyvajicich z karcinogenli a mutagenti na pracovisti, jak uvedly ve svych odpovédich v
prvni fazi konzultace.

Ziskané odpovédi 1ze shrnout takto:

I Evropska unie konfederaci primyslu a zamé&stnavatelt (UNICE), Evropské stfedisko podniki s vefejnou
ucasti a podnikd obecného hospodatrského zajmu (CEEP), Evropské sdruzeni femesel a malych a stfednich
podniktit (UEAPME), Evropska konfederace odborovych svazti (EKOS), Evropskd manazerska konfederace
(CEC), Konfederace narodnich asociaci kozeluhti a zpracovatel ktize Evropského spolecenstvi (COTANCE),
Evropska konfederace asociaci hotelii, restauraci a kavaren (HOTREC), Evropskéd federace odborovych
organizaci v odvétvich potravinafstvi, zemédelstvi a turistického ruchu a v pfibuznych odvétvich (EFFAT) a
Mezinérodni odborova centrala — Europe Hair & Beauty (UNI-Europa Hair&Beauty).

22 CISNET EMPL 8676 ze dne 15. &ervna 2006.

» Ctyti organizace zaméstnavateli (Business Europe, Eurocommerce, Evropské sdruzeni femesel a malych a

stfednich podnikit (UEAPME) a Evropsky svaz vyrobci cementu), dvé organizace zaméstnancti (Evropska
odborova konfederace (EKOS) a Evropska federace pracovnikli ve stavebnictvi a dievozpracujicim pramyslu
(EFBWW)) a jedna nezavisla organizace (British Occupational Hygiene Society (Britska spole¢nost pro
ochranu zdravi pfi praci) (BOHS)).
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o Nevyskytly se Zadné vyznamné neshody ohledné metodik, které maji byt
pouzity, a kritérii, ktera maji byt zavedena pro odvozovani limitnich hodnot.
Zavedeni kritérii pro stanoveni limitnich hodnot bylo vniméno jako celkové
pozitivni. Soucasti kritérii by vSak mélo byt hodnoceni socioekonomickych
dopadi a posouzeni faktori proveditelnosti. Socidlni partnefi vyjadrili nazor,
ze vyznamnou roli pfi stanoveni limitnich hodnot by mél hrat Poradni vybor
pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci.

o Panovala celkova shoda ohledné potieby uc¢inného provadéni vzdélavacich a
informacnich pozadavki; tento problém byl povazovan za klicovy aspekt
politiky v oblasti prevence.

o Piezkoumani zavaznych limitnich hodnot by mélo byt posouzeno z hlediska
provadéni natizeni REACH a vztahu a interakce mezi limitnimi hodnotami a
DNEL (odvozenymi urovnémi, pii nichZz nedochéazi k neptiznivym uc¢inkiim),
které byly v souladu s nafizenim REACH odvozeny pro nebezpecné chemické
latky.

Zatimco formalni proces konzultace socidlnich partnerti byl dokoncen v roce 2007, nasledna
konzultace Poradniho vyboru pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci, ktera je popséna nize
a které se zlcastnili socidlni partnefi spolu se zastupci ¢lenskych statl, zajistila, aby socidlni
partnefi byli fddné informovani o moznostech limitnich hodnot a aktivné se podileli na urceni
preferovanych hodnot.

Na zavér tohoto piipravného procesu Komise uspotfddala dne 21. dubna 2016 jednéani se
socidlnimi partnery s cilem prezentovat planovany rozsah a piistup k navrhu smérnice. Ten
vychazel z dvoufazovych konzultaci a z podrobnych diskusi, které se uskutecnily v ramci
Poradniho vyboru pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci ohledné konkrétnich latek a
limitnich hodnot, jeZ maji byt zatazeny do ptiloh smérnice.

Konzultace Poradniho vyboru pro bezpefnost a ochranu zdravi prFi praci
prostiednictvim tFistranné pracovni skupiny ,,Chemické latky na pracovisti (WPC)

V névaznosti na konzultaci se socidlnimi partnery informovala Komise ¢leny skupiny WPC
na jednani v dubnu 2008 o svém timyslu navrhnout revizi smérnice. Na jednédni v bieznu 2011
prob&hla podrobna diskuse o vysledcich studie, kterou zadala Komise (,,studie IOM“**) a
ktera vychéazela z navrhii zprav pro jednotlivé chemické cinitele. Diskuse o jednotlivych
chemickych ¢initelich prob&hly na réiznych jednanich skupiny WPC v letech 2011%°, 2012%° a
2013%" a jejich vysledkem bylo jedno stanovisko a dvé& dopliujici stanoviska, ktera byla

# Vyzkumny projekt IOM P937/99, kvéten 2011 — Health, social-economic and environmental aspects of
possible amendments to the EU Directive on the protection of workers from the risks related to exposure to
carcinogens and mutagens at work (Zdravotni, socialné-ekonomické a environmentalni aspekty pfipadnych
zmén smérnice EU o ochrané zaméstnanci pred riziky spojenymi s expozici karcinogeniim a mutagentim pii
praci).

3 Jednani skupiny WPC ze dne 23. biezna 2011; jednani skupiny WPC ze dne 15. &ervna 2011; jednani skupiny
WPC ze dne 26. fijna 2011;

*® jednani skupiny WPC ze dne 21. biezna 2012; jednani skupiny WPC ze dne 6. Gervna 2012; jednani skupiny
WPC ze dne 21. listopadu 2012;

27 jednani skupiny WPC ze dne 6. biezna 2013; jednani skupiny WPC ze dne 19. Gervna 2013; jednani skupiny
WPC ze dne 2. fijna 2013.
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pfijata plendrnim zasedanim Poradniho vyboru pro bezpe¢nost a ochranu zdravi pfi praci v
letech 20127 2 2013 .

Mezi vysledky procesu konzultaci patiila podpora nasledujicich aspekta’':

o zatadit do rozsahu pusobnosti smérnice omezeny pocet Ciniteld vznikajicich
b&hem postuptil jejich zaclenénim do ptilohy I,

o pfezkoumat stavajici limitni hodnoty v pfiloze III s ohledem na nejnovéjsi
védecké idaje a pridat dalsi limitni hodnoty pro omezeny pocet latek v ptiloze
Il v ptipadech, kdy to podporuji dostupné informace vcéetné¢ védeckych a
technickych udaji.

Do tohoto névrhu byly pfevzaty limitni hodnoty, které schvalil Poradni vybor pro bezpecnost
a ochranu zdravi pfi préci.

Setkani se zastupci primyslu a zaméstnancu

Od roku 2013 do roku 2015 se uskutecnila fada jednani mezi utvary Komise a zéstupci
pramyslu a zaméstnanct, kteti byli znepokojeni v souvislosti s konkrétnimi chemickymi
&initeli, na které se tato iniciativa vztahuje*>. Hlavnim uéelem jednani vyzadovanych zastupci
pramyslu bylo ziskat informace o postupu zmén pravnich predpisti obecné a o zaméru Komise
ohledné navrhovanych hodnot pro urcité chemické cinitele, jako je napiiklad respirabilni
krystalicky oxid kifemicity, prach tvrdych diev nebo vysokotavna keramické vlakna.

. Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Pii pfezkoumavéani nebo stanovovani novych limitnich hodnot v souladu se smérnici je
pouzivan zvlastni postup. Zahrnuje zadosti o védeckd doporuceni predev§im od vyboru
SCOEL a konzultace s Poradnim vyborem pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci. Komise
také mize odkazovat na védecké informace ziskané z jinych zdroji, pokud jsou tyto udaje

* Stanovisko k piistupu a obsahu planovaného navrhu Komise na zménu smérnice Rady 2004/37/ES o
karcinogenech a mutagenech na pracovisti. Pfijato dne 5. prosince 2012 (Doc. 2011/12).

¥ Doplitujici stanovisko k p¥istupu a obsahu planovaného navrhu Komise na zménu smérnice Rady 2004/37/ES

o karcinogenech a mutagenech na pracovisti. Piijato dne 30. kvétna 2013 (Doc. 727/13).

% Doplijici stanovisko ¢. 2 k piistupu a obsahu plinovaného navrhu Komise na zménu smérnice Rady

2004/37/ES o karcinogenech a mutagenech na pracovisti. Pfijato dne 28. listopadu 2013 (Doc. 2016/13).
3

Vsechna tfi stanoviska pfijatd Poradnim vyborem pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci zahrnuji v
ptipadé, Ze je to nezbytné, konkrétni pfipominky zajmovych skupin (socialnich partnert a ¢lenskych stati),
jez do znacné miry odrazeji hlavni body, které jednotlivé zajmové skupiny zminovaly pfi jednanich pracovni
skupiny pro chemické latky (WPC). V tadé ptipadi nejsou k dispozici zadné konkrétni pfipominky vzhledem
k tomu, ze vSechny tfi zajmové skupiny se ndzorové shodovaly. Vzhledem k tomu by méla byt konecna
stanoviska Poradniho vyboru pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci povazovana za reprezentativni nazor
zastoupenych skupin zacastnénych stran.

32 Vzhledem k tomu by méla byt konetna stanoviska Poradniho vyboru pro bezpetnost a ochranu zdravi pii

praci povazovana za reprezentativni nazor zastoupenych skupin ziucastnénych stran. NEPSi (Evropska sit’ pro
kfemen, tvofena evropskymi odvétvovymi asociacemi zaméstnancli a zaméstnavateld); Euromines a IMA
(Asociace primyslovych mineraltl) pro kfemen; ECFIA (Evropska asociace odvétvi keramickych vldken) a
Unifrax — skupina pro vysokotavna keramicka vldkna (RCF); CEEMET (Rada evropskych zaméstnavatel v
odvétvi kovoprimyslu, strojirenstvi a technologii) a Eurometaux pro kovy jako chrom a berylium; BeSt
(Beryllium Science & Technology Association) pro berylium. Komise se rovnéz ucastnila jednédni, kterd
kazdoro¢né porada Generalni feditelstvi pro vnitini trh, primysl, podnikdni a malé a stfedni podniky s
Evropskym sklafskym a keramickym pramyslem.
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dostate¢n¢ spolehlivé a vetfejné dostupné (naptf. monografie Mezindrodni agentury pro
vyzkum rakoviny nebo zavéry védeckych vyborl, které stanovuji vnitrostatni limitni
hodnoty).

Vybor SCOEL byl ziizen rozhodnutim Komise 2014/113/EU* za ugelem posuzovani u&inki
chemickych ¢initeld na zdravi pracovnikl pii praci. Prace vyboru SCOEL ptimo podporuje
regulacni ¢innost EU v oblasti bezpecnosti a zdravi pii praci. Vybor rozviji kvalitni
srovnavaci analytické znalosti a zajistuje, aby navrhy, rozhodnuti a politika Komise tykajici
se ochrany zdravi a bezpeCnosti pracovnikli byly zalozeny na spolehlivych védeckych
ditkazech. Vybor SCOEL napoméha Komisi zejména pii posuzovani nejnovéjsich dostupnych
védeckych udaji a pii navrhovani limitnich hodnot expozice pfi praci pro ochranu
zaméstnancl pied riziky spojenymi s chemickymi Ciniteli, které maji byt stanoveny na urovni
Unie podle smérnice Rady 98/24/ES a smérnice 2004/37/ES.

Pro ucely této iniciativy pouzivaji Utvary Komise piislusné doporuceni vyboru SCOEL
tykajici se dané chemické latky vSude tam, kde je k dispozici. Doporuceni vyboru SCOEL
jsou zvefejiiovana na internetu’”.

Po dvoufazové konzultaci s evropskymi socidlnimi partnery zvetejnilo Generalni feditelstvi
Komise pro zaméstnanost a socialni véci dne 25. ¢ervence 2008 oteviené fizeni. Jeho cilem
bylo provést posouzeni socialnich, ekonomickych a environmentalnich dopadt fady moznosti
politik tykajicich se ochrany zdravi zaméstnanct pted riziky plynoucimi z mozné expozice
karcinogennim chemickym c¢initelim na pracovisti. Vysledna studie IOM obsahovala uplné
zpravy o 25 karcinogennich chemickych Cinitelich a zahrnovala dvé dalsi politické otazky
tykajici se ti€innosti opatieni k tizeni rizik a kritérii pro stanoveni limitnich hodnot expozice
pii praci zalozenych na posouzeni rizik. Vysledek této studie (souhrnna zprava a zpravy o
jedn0t1i3\5/}'1ch chemickych Cdinitelich) ptedstavuje hlavni zdklad posouzeni dopada tohoto
navrhu™.

. Posouzeni dopadii
Tento navrh je podpoten posouzenim dopadi®®.

Byly zkoumany nésledujici moznosti pro rtizné limitni hodnoty u kazdého z danych 13
chemickych Cinitelt:

J Zakladni scénat, kdy EU neprovede u jednotlivych chemickych €initelt v ramci této
iniciativy zadna dalsi opatieni (moznost 1).

. Ptijeti hodnot odsouhlasenych Poradnim vyborem pro bezpecnost a ochranu zdravi
pii praci (moZnost 2). Jak jiZz bylo uvedeno, byly v rdmci Poradniho vyboru pro
bezpecnost a ochranu zdravi pii praci pro kazdy z danych 13 chemickych ciniteld

3 Rozhodnuti Komise 2014/113/EU ze dne 3. biezna 2014, kterym se ziizuje Védecky vybor pro limitni

hodnoty expozice chemickym Ginitelim pii praci a kterym se zrusuje rozhodnuti 95/320/ES (Ut. vést. L 62,
4.3.2014, s. 18).

3% https://circabc.europa.eu.

 Nasledujici odkazy jsou uvedeny pouze pro chemické latky, na které se vztahovala prvni zména souhrnné

zpravy CMD, souhrnna zprava; Souhrnna zprava ; 1,2-epoxypropan, 1,3-butadien, 2 nitropropan; akrylamid;
bromoethylen; Sestimocny chrom; ethylenoxid; hydrazin; o-toluidin; vysokotavna keramickd vlakna;
respirabilni krystalicky oxid kiemicity; prach tvrdych dfev; vinylchlorid monomer.

3% http://ec.europa.eu/smart-regulation/impact/ia_carried out/cia 2016 en.htm#empl
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posouzeny védecké a technické tidaje obsazené v doporucenich vyboru SCOEL
(pokud byla k dispozici), na jejichz zakladé Poradni vybor pro bezpe¢nost a ochranu
zdravi pfi praci vydal stanoviska ohledné limitnich hodnot, které maji byt navrzeny.

o Tam, kde to bylo vhodné, a v zavislosti na konkrétnich vlastnostech cinitelti byly u
jednotlivych chemickych Ciniteld rovnéz zvazeny doprovodné moznosti navrhnout
bud’ limitni hodnotu, kterd je v porovnani s hodnotou Poradniho vyboru pro
bezpecnost a ochranu zdravi pii praci nizsi (a teoreticky znamena vétSi ochranu
zdravi zaméstnancil) nebo vysSi (a teoreticky znamend mens$i ochranu zdravi
zaméstnancl) jako moznost 3 (niz§i hodnota) a/nebo moznost 4 (vySs$i hodnota).
Tyto doprovodné hodnoty byly Cerpany ze studie IOM, pro niz byly stanoveny v
poradi podle preferenci takto:

1) na zéklad¢ doporuceni vyboru SCOEL, pokud bylo k dispozici;

i1) jako hodnoty odrazejici dostupné udaje (naptiklad s piihlédnutim ke
stdvajicim limitnim hodnotdm v daném ¢lenském stété); nebo

iii) na zakladé doporuceni od dodavatele (napiiklad s ohledem na limitni
hodnoty mimo EU). V piipad¢, ze dostupné udaje neodivodiovaly stanoveni
niz§i nebo vyssi limitni hodnoty, nez byla hodnota stanovend Poradnim
vyborem pro bezpeCnost a ochranu zdravi pifi préaci, nebyly tyto moznosti
zohlednény.

Pokud jde o respirabilni prach krystalického oxidu kifemicitého, moznosti 2, 3 a 4 zahrnovaly
moznost zatazeni do piilohy I smérnice spolu se zavedenim limitni hodnoty pro respirabilni
prach krystalického oxidu kfemicitého (respirabilni frakce) do ptilohy III.

Byly zvazovany i jiné moZznosti politiky, jako je naptiklad zavedeni zdkazu pouzivani danych
chemickych ciniteld, samoregulace, trzni nastroje, regulace podle natizeni REACH, pokyny a
dal$i podpora provadéni smérnice. Pokud jde o rozhrani mezi nafizenim REACH a smérnici,
Tribunal EU nedavno v piipadé, v némz je v soucasné dob¢ podan kasacni opravny
prostfedek®’, objasnil vyznam prvniho souboru podminek pro to, aby bylo pouziti nebo
kategorie pouziti osvobozeno od pozadavku povoleni stanoveného v ¢l. 58 odst. 2 nafizeni
REACH - tj. zvlastnich pravnich predpisit Spolecenstvi, které stanovi minimalni pozadavky
tykajici se ochrany lidského zdravi nebo Zivotniho prostredi pro pouziti latky — ktery je
uplatiiovan na fadu smérnic EU v¢etné smérnice 2004/37/ES. Tribunal rozhodl, Ze vzhledem
k tomu, Ze smérnice 2004/37/ES neodkazuje na Zadnou jinou latku kromé& benzenu,
vinylchlorid monomeru a prachu tvrdych dfev, pro které stanovi maximalni hodnoty expozice
na pracovisti, nelze ji povazovat ani za ,,zvla$tni“, ani za pravni piredpis, ktery uklada
,»minimalni pozadavky* ve smyslu ¢l. 58 odst. 2 nafizeni REACH.

Komise rovné€z spolupracuje s partnery v jejich pfisluSnych politickych a technickych
oblastech s ohledem na vztah mezi natizenim REACH a smérnicemi tykajicimi se bezpe¢nosti
a ochrany zdravi zaméstnancti pfi praci s chemickymi latkami, a zejména na vztah mezi
pojmy limitni hodnota a odvozend troven, pii které nedochazi k neptiznivym ucinkiim
(DNEL), a vypracuje v tomto sméru pokyny. Jak utvary Komise, tak ¢lenské staty i socialni
partnefi vyjadfili nazor, Ze smérnice o bezpe€nosti a ochrané zdravi pfi praci jsou vhodnym
legislativnim ramcem EU umoziiujicim stanovit harmonizované limitni hodnoty pro ochranu
zaméstnancul.

37 Dne 25. zati 2015 vydal Tribunal EU rozsudek ve véci T-360/13, Verein zur Wahrung von Einsatz und
Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-verbindungen in der Oberflichentechnik eV (VECCO)
proti Evropské komisi.
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Byla provedena analyza ekonomickych, socialnich a environmentalnich dopadt jednotlivych
moznosti politiky na jednotlivé chemické ¢initele®®. Tato analyza byla provedena na zakladd
hodnoceni zdravotnich, socioekonomickych a environmentalnich aspekti navrhovanych zmén
smérnice, které bylo vypracovano v ramci studie IOM. Porovnani moznosti politiky a volba
upiednostiiované varianty byly provedeny na zaklad¢ ndsledujicich kritérii: védecké
poradenstvi (zejména doporuceni vyboru SCOEL, pokud byla k dispozici), efektivita,
ucinnost a soudrznost. Néaklady a pfinosy byly vypocteny za obdobi 60 let v souladu s
budoucim odhadovanym vyskytem nadorovych onemocnéni v tomto obdobi, aby bylo
nalezit¢ zohlednéno obdobi latence rakoviny.

U nékterych karcinogend (napf. u sloucenin Sestivazného chromu, prachu tvrdych diev a
respirabilniho prachu krystalického oxidu kiemicitého) jednoznacné vyplynula preferovana
hodnota. U jinych (napiiklad u 2-nitropropanu a akrylamidu) se identifikované
pfinosy/néklady zakladniho scénafe (Zadnad opatieni) a nastaveni limitni hodnoty EU téméf
shodovaly.

Hodnoty odsouhlasené¢ Poradnim vyborem pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci byly
zachovany jako jedna z moZnosti politiky pro vSech 13 chemickych €initelt v tomto navrhu.

Pokud jde o dopad na zaméstnance, tento navrh by mél byt piinosem v oblasti prevence
zaméstnancl pied rakovinou spojenou s praci, které se lze vyhnout, a mél by tak brénit
zbytenému utrpeni a nemocem. Kromé toho tento navrh také mél usetfit zbytecné naklady
na zdravotni péci, a to v tomto rozsahu:

. respirabilni prach krystalického oxidu kiemicitého: navrhovana limitni hodnota
ve vy3i 0,1 mg/m’ do roku 2069 zabrani vzniku 99 000 piipadi rakoviny a jeji
celkovy penézné vyjadieny zdravotni piinos lze vy¢islit na 34 az 89 miliard
EUR,

. prach tvrdych diev: limitni hodnota 3 mg/m’ bude znamenat celkovy pen&zné
vyjadieny zdravotni pfinos ve vysi 12 az 54 milionid EUR,

J pfinosy jsou ofekavany rovnéz v souvislosti se zavedenim limitni hodnoty
expozice ve vysi 0,025 mg/m’ pro viechny sloudeniny Sestivazného chromu.

Zavedeni upfednostiiované moznosti by tedy snizilo pocet piipadii rakoviny a omezilo
ekonomickou zatéz vyplyvajici z expozice zaméestnancii nebezpecnym latkdm.

Pokud jde o dopad na zaméstnavatele, je z ekonomického hlediska dulezité rozliSovat mezi
naklady, které vytvareji pobidky pro zlepSovani bezpeCnosti a ochrany zdravi, a ndklady,
které takové pobidky nevytvareji. Vyhody zavadéni limitnich hodnot platnych v celé EU pro
podniky spocivaji v tom, ze navrh pomtze firmam fesit naklady, které by jinak negativné
ovlivnily jejich dlouhodobé obchodni vyhlidky v pfipad€ nesouladu.

U vétsiny karcinogenti bude dopad na provozni ndklady pro podniky (v¢etné malych a
sttednich podnikll) minimdlni, protoze k zajiSténi plného souladu budou nutné jen malé
upravy.

¥ Podrobnou analyzu dopadi jednotlivych moznosti politiky a zptsob jejich porovnani naleznete v oddile 5
posouzeni dopadu.
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Navrh rovnéz nema za nasledek zadné dalsi informacni povinnosti a nepovede ke zvyseni
administrativni zatéze firem.

Pokud jde o dopad na c¢lenské staty / vnitrostiatni organy, vzhledem ke znacnym
ekonomickym ndkladim, které vznikaji zaméstnancim v dusledku jejich expozice
nebezpecnym latkdm, by tento navrh pfispél rovnéz ke zmirnéni finan¢nich ztrat systémut
socidlniho zabezpeceni Clenskych statti. Z ekonomického hlediska je pokryti a pfiméfenost
limitnich hodnot platnych v ramci celé EU jedinym skutecné vyznamnym faktorem urcujicim,
kdo nese naklady spojené s nemocemi z povolani.

Néklady na administrativu a vymahani se budou liSit podle aktualniho statusu jednotlivych
chemickych ¢initeltl v jednotlivych ¢lenskych statech, ale nemély by byt vyznamné. Zavedeni
limitnich hodnot na urovni EU navic eliminuje nutnost, aby vnitrostatni organy samostatné
posuzovaly kazdy karcinogen, coz odstrani neefektivni opakovani stejnych ukolt.

Na zékladé¢ zkuSenosti ziskanych z prace Vyboru vrchnich inspektorti prace (SLIC) a s
ohledem na zpisob, jakym jsou v jednotlivych ¢lenskych statech organizovany c¢innosti v
oblasti prosazovani prava, je nepravdépodobné, ze by zavedeni novych limitnich hodnot ve
smérnici me¢lo jakykoli dopad na celkové naklady na inspekéni navstévy. Ty jsou vétSinou
planovéany nezéavisle na tomto navrhu piedev§im na zaklad¢ stiznosti podanych v priabéhu
dané¢ho roku a v souladu s inspekénimi strategiemi stanovenymi pfislusSnym organem. Je
rovnéz tfeba dodat, Ze existence limitni hodnoty praci inspektorti usnadiiuje, protoze
jednoznaéné stanovi ptijatelné trovné expozice, a tim poskytuje uzitecny ndstroj kontroly
souladu.

Organtim by mohly vzniknout dodate¢né administrativni ndklady v souvislosti s nutnosti
poskytovat persondlu informace a Skoleni tykajici se pfezkoumani a rovné€z v souvislosti s
piezkoumavanim kontrolnich seznamti pro posuzovani souladu. Tyto naklady jsou vSak v
porovnani s celkovymi naklady vnitrostatnich donucovacich organd na fungovani minimalni.

Na zéklad¢ porovnani uvedenych moznosti a analyzy ndklada a pfinost lze dospét k zavéru,
ze tento navrh dosahuje stanovenych cili s vynaloZenim celkové pfimétenych nakladi a Ze se
jedna o navrh vhodny.

Tento ndvrh nema vyznamny dopad na Zivotni prostredi.

. Ucelnost a zjednoduSovani pravnich predpisi

Dopad na malé a stiredni podniky

Tento navrh neobsahuje zjednodusené rezimy pro mikropodniky ani pro malé a stfedni
podniky. Je tomu tak proto, zZe podle smérnice nejsou malé a stfedni podniky osvobozeny od
povinnosti odstranit rizika vyplyvajici z expozice karcinogenim nebo mutageniim pii praci
nebo je snizit na minimum.

Pro fadu Ccinitel, na které se vztahuje tato iniciativa, jiz existuji limitni hodnoty na
vnitrostatni Grovni, a to 1 v pfipad¢, ze tato urovenn jako takovd se mezi jednotlivymi
¢lenskymi staty lisi. Stanoveni limitnich hodnot uvedenych v tomto navrhu by nemélo mit
zadny dopad na malé a stfedni podniky nachazejici se ¢i umisténé v ¢lenskych statech, jejichz
vnitrostatni limitni hodnoty jsou bud’ stejné, nebo nizsi nez navrhované hodnoty. Vzhledem k
rozdilim v limitnich hodnotach na vnitrostatni urovni vSak v nékterych ptripadech vznikne v
zéavislosti na praxi v daném odvétvi ekonomicky dopad v téch ¢lenskych statech (a u téch
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hospodaiskych subjektil, které jsou v nich usazeny), které v soucasné dob¢ maji zavedeny
vy$si limitni hodnoty expozice na pracovisti u téch chemickych ¢initell, jeZ jsou pfedmétem
tohoto névrhu.

U vétSiny karcinogentit bude dopad na provozni naklady pro podniky (v€etné malych a
sttednich podnikd) minimalni, protoze k zajiSténi plného souladu budou nutné jen malé
upravy. Tento navrh rovnéz neuklada zadné dodate¢né informacni povinnosti ani nepovede k
nartstu administrativni zatéze podnikti a neni pravdépodobné, Ze by na jeho zaklad€ vznikaly
jakékoli vyznamné environmentalni naklady.

Dopad na konkurenceschopnost EU nebo mezindarodni obchod

Prevence rizik a prosazovani bezpecnéjSich a zdravejSich podminek na pracovisti jsou klicem
nejen ke zlepSovani kvality pracovnich mist a pracovnich podminek, ale také ke zvySovani
konkurenceschopnosti. Jsou-li zaméstnanci zdravi, mé to pfimy a méfitelny kladny vliv na
produktivitu a rovnéz to ptispiva ke zlepSeni udrzitelnosti systémi socidlniho zabezpeceni.
Provedeni ustanoveni tohoto navrhu by mélo pozitivni dopad na hospodaiskou soutéz v rdmci
jednotného trhu. Existence limitnich hodnot ¢initeld platnych pro celou EU odstrani naruseni
hospodarské soutéze mezi podniky nachédzejicimi se v cClenskych statech s rlznymi
vnitrostatnimi limitnimi hodnotami.

To by nemélo mit vyznamny dopad na vné&jsi konkurenceschopnost podnikti v EU vzhledem k
tomu, Ze fada navrhovanych hodnot je podobna hodnotdm platnym v jinych zemich®®,
zejména u hlavnich obchodnich partnerti EU, jako jsou USA, Australie nebo Svycarsko™.

. Dopad na zakladni prava

Cile navrhu jsou v souladu se zékladnimi pravy vyhlaSenymi v Listin€ zakladnich prav EU,
zejména v ¢lanku 2 (Pravo na zivot) a v ¢lanku 31 (Pravo na slu$né a spravedlivé pracovni
podminky respektujici zdravi, bezpecnost a distojnost).

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tento navrh nevyzaduje zadné dodatecné rozpoctové a personalni zdroje pro rozpocet EU ani
subjekty ziizené EU.

5. JINE PRVKY
. Pliny provadéni a ustanoveni o monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Navrh upravuje sledovani poctu nemoci z povoldni a souvisejicich pifipadi rakoviny z
povolani s vyuZitim dostupnych zdroji udaju*', jakoZ i sledovani nakladii souvisejicich s

% Viz tabulka 3 piilohy 6 posouzeni dopadi.

0 Napiiklad navrhovana hodnota expozice prachu tvrdych dev je 3 mg/ m’, pii¢emz v Kanadé a v Australii se
tato hodnota rovna 1 mg/m’. Navrhovana hodnota pro vinylchlorid monomer je 1 ppm, hodnota v USA a
Kanadé je také 1 ppm. A hodnota 0,1 mg/m’, navrhovana pro respirabilni krystalicky oxid kiemicity, plati
rovné€z v USA, Australii a Kanadé¢.

! Patti mezi n& napiiklad udaje, které by mohl shromazd’ovat Eurostat o nemocech z povolani, pokud by

vysledky probihajici studie proveditelnosti byly pozitivni, stejné jako o dalSich zdravotnich problémech a
onemocnénich souvisejicich s praci podle nafizeni (ES) €. 1338/2008, idaje predlozené Clenskymi staty ve
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rakovinou z povolani, které vznikaji hospodarskym subjektim (napf. ztrata produktivity) a
systémim socialniho zabezpeceni.

Pro ucely provedeni bude vypracovano posouzeni souladu. Vzhledem k naro¢nosti ziskavani
udaji se doporucuje vyuzit piisti hodnoceni ex-post v souladu s Cl. 17a odst. 4 smérnice
89/391/EHS pro definici zakladnich (referen¢nich) hodnot, které umozni posoudit ti¢innost
revize smérnice. To se jevi jako vhodné vzhledem k tomu, ze u vzniku rakoviny existuje
dlouhé obdobi latence (10 az 50 let), a skutecny dopad revize proto nebude mozné zméftit
diive nez za 15-20 let.

. Informativni dokumenty (pro smérnice)

Clenské staty musi Komisi zaslat znéni vnitrostatnich pfedpisti provadéjicich smérmici a
srovnavaci tabulku mezi témito predpisy a smérnici. Jsou zapotiebi jednozna¢né informace o
provedeni novych ustanoveni s cilem zajistit dodrzovani minimalnich norem stanovenych v
navrhu. Pfedpoklddand dodatecnd administrativni zat€Zz souvisejici s poskytnutim
informativnich dokumenti neni nepfimétena (je jednordzova a neméla by vyzadovat zapojeni
mnoha organizaci). Je G¢inn¢jsi, kdyz informativni dokumenty vypracuji Clenské staty.

S ohledem na vySe uvedené skutecnosti se navrhuje, aby se ¢lenské staty zavazaly, ze budou
Komisi informovat o svych provadécich opatienich tak, Ze ji poskytnou jeden i vice
dokumenti s informacemi o vztahu mezi jednotlivymi slozkami smérnice a piisluSnymi
¢astmi vnitrostatnich provadécich nastrojt.

. Podrobny vyklad konkrétnich ustanoveni navrhu
Clanek 1

Clanek 1 stanovi, ze smérnice se méni tak, ze do ptilohy je pfidana nova polozka 6, kterou se
do ni zaclenuji ,prace zahrnujici expozici respirabilnimu prachu krystalického oxidu
ktemicitého vznikajicimu béhem pracovniho postupu®.

Kiemen nebo oxid kiemicity (SiO2) je oxid kovu ve skupiné IV, ktery se v ptirod¢ vyskytuje
jak v krystalické, tak v amorfni form¢. Jednotlivé formy krystalického oxidu kiemicitého
jsou: a-kiemen, B-kfemen, o-tridymit, B-tridymit, a-kristobalit, B-kristobalit, keatit, coesit,
stiSovit a moganit*”. Slovo ,krystalického* pouzité v ¢lanku 1 se tyka orientace  molekul
Si02 do pevné miizky na rozdil od neperiodického, ndhodného molekularniho uspotfadani
definované¢ho jako amorfni. Tfi nejbéznéjsi krystalické formy oxidu kiemicitého, které se
vyskytuji v pracovnim prostiedi, jsou kiemen (CAS*® ¢&. 14808-60-7), kristobalit (CAS &.
14464-46-1) a tridymit (CAS ¢. 15468-32-3).

Slova ,,respirabilnimu prachu krystalického oxidu kiemicitého* pouzitd v ¢lanku 1 oznacuji
prachové Castice, které pronikaji do plicnich sklipki.

vnitrostatnich zpravach o provadéni acquis v oblasti bezpecnosti a ochrany pfi praci, predkladanych v souladu
s ¢l. 17 pism. a) smérnice 89/391/EHS, a udaje o piipadech rakoviny, u nichz bylo v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi predpisy nebo postupy zjisténo, ze jsou zpusobeny expozici karcinogenu nebo mutagenu pii praci,
oznamené zaméstnavatelem prislu§nému organu v souladu s ¢l. 14 odst. 8 smérnice 2004/37/ES, a k nimZ ma
Komise piistup v souladu s ¢lankem 18 smérnice 2004/37/ES.

2 hitp://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100C/mono100C-14.pdf; TARC:1997; Silica, some silicates,
coal dust and paraaramid fibrils, IARC Monogr Eval Carcinog Risks Hum, 68: 1-475. PMID:9303953.

# Chemical Abstract Service Registry Number (registraéni &islo CAS).
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Cldanky 3 az 5

Clanky 3 aZ 5 obsahuji obvykla ustanoveni tykajici se provedeni do vnitrostatnich pravnich
ptedpisi ¢lenskych statt. Clanek 4 odkazuje predevsim na datum vstupu smérnice v platnost.

Priloha

Vyraz ,limitni hodnota® pouzity v pfiloze je definovan v ¢l. 2 pism. ¢) smérnice. Limitni
hodnoty se tykaji inhala¢ni cesty expozice a popisuji maximalni koncentraci vyse uvedeného
chemického Cinitele v ovzdusi, jejiz uroven by expozice zaméstnancii neméla v priaméru
behem stanovené doby piekrocit.

Limitni hodnota pro respirabilni prach krystalického oxidu kiemicitého se vztahuje na jeho
,respirabilni frakci®.

Poznamka ,,pokozka* je pfipojena k limitnim hodnotam expozice pfi praci u nasledujicich
karcinogent: akrylamid, ethylenoxid a hydrazin. Pozndmka ,,pokozka® je pfipojena ke kazdé
chemické latce, jejiz dermalni absorpce by podle posouzeni vyboru SCOEL mohla podstatné
zvysit celkovou télesnou z4téZ a ndsledné vést k obavam z moznych ucinkil na zdravi.
Poznamka ,,pokozka‘“ pfipojena k limitni hodnoté oznacuje moznost proniknuti pokozkou ve
vyznamném rozsahu. Zaméstnavatelé maji povinnost tyto pozndmky zohlednit pfi posuzovani
rizika a pfi provadéni preventivnich a ochrannych opatieni u konkrétniho karcinogenu nebo
mutagenu v souladu se smérnici.
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2016/0130 (COD)
Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se méni smérnice 2004/37/ES o ochrané zaméstnanci pred riziky spojenymi s
expozici karcinogenim nebo mutagentim pii praci

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie (,,SFEU*), a zejména na ¢l. 153 odst. 2 této
smlouvy,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o
ochrané zaméstnancti pred riziky spojenymi s expozici karcinogeniim nebo mutageniim pii
praci (Sestd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS), a
zejména na &l. 17 odst. 1 této smlouvy™,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru™®,

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni*,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodum:

(1) Smérnice 2004/37/ES méa za cil chranit zaméstnance pied riziky pro jejich zdravi a
bezpecnost vznikajicimi z expozice karcinogentim nebo mutageniim na pracovisti a
stanovi za timto Ucelem minimalni pozadavky, v€etné limitnich hodnot, na zdkladé
dostupnych védeckych a technickych udaji.

2) Limitni hodnoty by mély byt pfezkoumdany, pokud je to nezbytné, s ohledem na
veédecké udaje.

# Ut vést. L 158, 30.4.2004, s. 50.
Ut vést. C ., S..

* Utk vest. C, , s. .
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3)

“4)

)

(6)

(7

®)

Za ucelem zajisténi nejlepsi mozné urovné ochrany je u nékterych karcinogeni a
mutagenii nezbytné¢ vzit v tGvahu jiné mozné zplsoby absorpce, v€etné moznosti
pruniku kazi.

Védecky vybor pro limitni hodnoty expozice pii praci (dale jen ,,vybor®) je
napomocen Komisi zejména pii vyhodnocovani nejnovejSich dostupnych védeckych
udaju a pii navrhovani limitnich hodnot expozice pfi praci pro ochranu zaméstnancii
pted riziky spojenymi s chemickymi ¢initeli, které budou stanoveny na trovni EU na
zékladé smérnice Rady 98/24/ES*” a smérnice 2004/37/ES. Pro chemické &initele o-
toluidin a 2-nitropropan nebyla k dispozici Zzadnd doporuceni vyboru a byly
zohlednény jiné dostatecné spolehlivé a vefejné dostupné zdroje védeckych
informaci*® ®.

Existuji dostatecné diikazy o karcinogenité respirabilniho prachu krystalického oxidu
kfemicitého. Na zéklad¢é dostupnych informaci véetné védeckych a technickych udajt
by méla byt stanovena limitni hodnota pro respirabilni prach krystalického oxidu
kifemicitého. Respirabilni prach krystalického oxidu kfemicitého vznikajici béhem
pracovniho postupu neni predmétem klasifikace v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008°. Je proto vhodné zafadit prace zahrnujici
expozici respirabilnimu prachu krystalického oxidu kfemicitého vznikajicimu béhem
pracovniho postupu do ptilohy I smérnice 2004/37/ES a stanovit limitni hodnotu pro
respirabilni prach krystalického oxidu kiemicitého (,,respirabilni frakce®).

Cennymi nastroji k doplnéni regulacnich opatieni, a zejména na podporu ucinného
uplatiiovéani limitnich hodnot, jsou pokyny a osvédcené postupy vypracované v ramci
iniciativ, jako je ,,Dohoda o ochrané zdravi pracovnikli prostiednictvim spravné
manipulace a spravného pouzivani krystalického kifemene a produktl, které ho
obsahuji*“ (NEPSIi), vypracovana na zdklad¢ socidlniho dialogu.

Limitni hodnoty stanovené¢ v piiloze III smérnice 2004/37/ES pro vinylchlorid
monomer a prach tvrdych diev by mély byt pfezkouméany s ohledem na novéjsi
védecké udaje.

1,2-epoxypropan spliluje 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. Na zaklad¢ dostupnych informaci véetné védeckych
a technickych udaji je mozné stanovit jednozna¢nou Uroven expozice, pod niz se
nepiedpoklada, Ze by expozice tomuto karcinogenu méla Skodlivé ucinky. Je proto
vhodné stanovit limitni hodnotu pro 1,2-epoxypropan.

47

Smérnice Rady 98/24/EHS ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnanct pred riziky

spojenymi s chemickymi ¢initeli pouZivanymi pfi praci (Ctrnacta samostatna smérnice ve smyslu 1. 16 odst. 1
smérnice 89/391/EHS) (Ut. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11).

48

http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol77/mono77-11.pdf

http://monographs.iarc.fi/ENG/Monographs/vol99/mono99-15.pdf a

http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100F/mono100F-11.pdf

49

http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol1-42/mono29.pdf a

http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol71/mono71-49.pdf

%0 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

1,3-butadien spliuje kritéria pro to, aby byl klasifikovan jako karcinogenni (kategorie
1A) v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008, a proto se jedna o karcinogen ve smyslu
smérnice 2004/37/ES. Na zakladé dostupnych informaci vcetné¢ védeckych a
technickych udaji je mozné pro tento karcinogen stanovit limitni hodnotu. Je proto
vhodné stanovit limitni hodnotu pro 1,3-butadien.

2-nitropropan spliuje 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. Na zakladé¢ dostupnych informaci vcetné¢ védeckych a
technickych 0daji je mozné pro tento karcinogen stanovit limitni hodnotu. Je proto
vhodné stanovit limitni hodnotu pro 2-nitropropan.

Akrylamid splituje 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. Na zdklad¢ dostupnych informaci vcetné védeckych a
technickych udajii je mozné pro akrylamid stanovit limitni hodnotu. Vybor
identifikoval u akrylamidu moznost proniknuti pokozkou v zavazném rozsahu. Je
proto vhodné pro akrylamid stanovit limitni hodnotu a uvést u né& poznadmku
upozornujici na moznost proniknuti pokozkou v zdvazném rozsahu.

Nékteré slouceniny Sestivazného chromu splituji kritéria pro to, aby byly klasifikovany
jako karcinogenni (kategorie 1A nebo 1B) v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008, a
proto se jedna o karcinogeny ve smyslu smérnice 2004/37/ES. Na zékladé dostupnych
informaci vcetné¢ védeckych a technickych udaji je mozné pro tyto slouceniny
Sestivazného chromu stanovit limitni hodnotu. Je proto vhodné stanovit limitni
hodnotu pro slouceniny Sestivazného chromu, které jsou karcinogeny ve smyslu
smérnice 2004/37/ES.

Ethylenoxid spliiuje kritéria pro to, aby byl klasifikovan jako karcinogenni (kategorie
1B) v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008, a proto se jedna o karcinogen ve smyslu
smérnice 2004/37/ES. Na zdkladé¢ dostupnych informaci vcetné¢ védeckych a
technickych udaji je mozné pro tento karcinogen stanovit limitni hodnotu. Vybor
identifikoval u ethylenoxidu moZnost proniknuti pokoZzkou v zdvazném rozsahu. Je
proto vhodné pro ethylenoxid stanovit limitni hodnotu a uvést u néj poznamku
upozoriiujici na moznost proniknuti pokozkou v zdvazném rozsahu.

Latka o-toluidin spliiuje kritéria pro to, aby byla klasifikovana jako karcinogenni
(kategorie 1B) v souladu s natfizenim (ES) ¢. 1272/2008, a proto se jedné o karcinogen
ve smyslu smérnice 2004/37/ES. Na zaklad¢ dostupnych informaci véetné védeckych
a technickych 0daji je mozné pro tento karcinogen stanovit limitni hodnotu. Je proto
vhodné stanovit limitni hodnotu pro o-toluidin.

Nektera vysokotavnd keramicka vldkna splnuji kritéria pro to, aby byla klasifikovana
jako karcinogenni (kategorie 1B) v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008, a proto se
jednd o karcinogeny ve smyslu smérnice 2004/37/ES. Na zaklad¢ dostupnych
informaci vcetné védeckych a technickych idaji je moZzné stanovit limitni hodnotu
pro vysokotavnd keramicka vldkna, kterd jsou karcinogeny ve smyslu smérnice
2004/37/ES. Je proto vhodné stanovit limitni hodnotu pro tato vysokotavna keramicka
vlakna.
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(16)

(17)

(18)
(19)

(20)

€2y

(22)

(23)

(24)

Bromoethylen spliuje kritéria pro to, aby byl klasifikovan jako karcinogenni
(kategorie 1B) v souladu s natfizenim (ES) ¢. 1272/2008, a proto se jedné o karcinogen
ve smyslu smérnice 2004/37/ES. Na zaklad¢ dostupnych informaci véetné védeckych
a technickych 0daji je mozné pro tento karcinogen stanovit limitni hodnotu. Je proto
vhodné stanovit limitni hodnotu pro bromoethylen.

Hydrazin spliiuje kritéria pro to, aby byl klasifikovan jako karcinogenni (kategorie 1B)
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008, a proto se jednad o karcinogen ve smyslu
smérnice 2004/37/ES. Na zakladé¢ dostupnych informaci vcetné¢ védeckych a
technickych udaji je mozné pro hydrazin stanovit limitni hodnotu. Vybor identifikoval
u tohoto karcinogenu moznost proniknuti pokozkou v zavazném rozsahu. Je proto
vhodné stanovit limitni hodnotu pro hydrazin a uvést u né¢j poznamku upozoriujici na
moznost proniknuti pokozkou v zavazném rozsahu.

Tento pozménovaci ndvrh posiluje ochranu zdravi zaméstnancii na pracovisti.

Komise konzultovala tuto problematiku s Poradnim vyborem pro bezpecnost a
ochranu zdravi pfi praci, ziizenym rozhodnutim Rady ze dne 22. Cervence 2003.
Provedla rovnéz dvoufazovou konzultaci s evropskymi socidlnimi partnery v souladu s
¢lankem 154 SFEU.

Tato smérnice dodrzuje zdkladni prava a zdsady zakotvené v Listing zékladnich prav
Evropské unie, zejména v ¢l. 31 odst. 1 této Listiny.

Limitni hodnoty stanovené v této smérnici se budou pribézné ptrezkoumdvat v
souvislosti s provadénim nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, zejména s cilem zohlednit
vzajemné pusobeni mezi limitnimi hodnotami stanovenymi podle smérnice
2004/37/ES a odvozenymi trovnémi, pii kterych nedochédzi k neptiznivym u¢inkiim
(DNEL), pro nebezpecné chemické latky podle uvedeného natizeni.

Jelikoz cilt této smérnice, kterymi je zlepSovani zivotnich a pracovnich podminek a
ochrana zdravi zaméstnancu pred specifickymi riziky vyplyvajicimi z expozice
karcinogentim, nemiiZze byt uspokojivé dosazeno na urovni clenskych statl, avSak
muze jich byt 1épe dosazeno na trovni EU, mize EU pfijmout opatieni v souladu se
zasadou subsidiarity stanovenou v €l. 5 odst. 3 Smlouvy o EU. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v €l. 5 odst. 4 SEU nepiekracuje tato smérnice ramec toho,
co je nezbytné pro dosaZeni téchto cili.

Vzhledem k tomu, ze tento akt se tyka zdravi zaméstnancii na pracovisti, lhiita pro
provedeni by méla byt dva roky.

Smérnice 2004/37/ES by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Clanek 1

Smérnice 2004/37/ES se méni takto:

1. V ptiloze I se dopliuje novy bod, ktery zni:
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,0. Prace zahrnujici expozici respirabilnimu prachu krystalického oxidu kiemicitého
vznikajicimu béhem pracovniho postupu®.

2. Ptiloha III se nahrazuje znénim uvedenym v pfiloze této smérnice.

Clanek 2

1. Clenské staty uvedou v wi¢innost pravni a spravni piedpisy nezbytné k dosaZzeni
souladu s touto smérnici nejpozdéji do dvou let ode dne vstupu této smérnice v
platnost. Neprodlen¢€ sdéli Komisi znéni téchto predpist.

Tato ustanoveni piijata Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo
musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich ufednim vyhlaSeni. Clenské staty urci, jak

bude takovyto odkaz proveden.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni ustanoveni vnitrostatniho prava, ktera pfijmou v
oblasti ptisobnosti této smérnice.

Clanek 3

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

Clanek 4
Tato smérnice je urena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda / predsedkyné predseda / predsedkyné
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