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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU

. Przyczyny i cele wniosku

Celem niniejszego wniosku jest poprawa ochrony zdrowia pracownikOw poprzez
ograniczenie narazenia zawodowego na dziatanie rakotwoérczych czynnikow chemicznych,
zwiekszenie skutecznosci prawodawstwa UE w tym obszarze oraz zagwarantowanie wigkszej
przejrzystosci i zapewnienie podmiotom gospodarczym rownych warunkéw dzialania. Jest to
jedno z priorytetowych dziatan okreslonych w programie prac Komisji na 2016 r. Podejmujac
te inicjatywe, Komisja wypelnia swoje zobowigzanie do poprawy skutecznosci 1 efektywnosci
unijnych ram prawnych ochrony pracownikéw. Komisja zamierza rowniez kontynuowac t¢
wazng prace i1 przeprowadzi¢ dalsze oceny skutkow w celu zaproponowania warto$ci
dopuszczalnych dla dodatkowych czynnikéw rakotworczych.

Z szacunkoéw dotyczacych aktualnego 1 przysziego ryzyka zapadniecia na choroby zawodowe
wynika, Ze nowotwory zwigzane z miejscem pracy stanowig obecnie problem i pozostang nim
w przysztosci z uwagi na fakt, ze pracownicy sg i beda narazeni na dziatanie czynnikow
rakotworczych. W UE nowotwory stanowig gtowna przyczyne zgondéw zwigzanych z praca.
Co roku nowotwory odpowiadaja za 53 % zgondéw zwigzanych z pracg — dla poréwnania w
przypadku choréb uktadu krazenia odsetek ten wynosi 28 %, a w przypadku chorob uktadu
oddechowego 6 %'.

Komisja proponuje zmian¢ lub ustanowienie dopuszczalnych warto$ci narazenia dla 13
czynnikow chemicznych. Na podstawie wynikow przeprowadzonej oceny skutkow szacuje
si¢, ze dzialania w tym obszarze pozwolg ocali¢ okoto 100 000 istnien ludzkich do 2069 r.
Propozycja wprowadzenia wartosci dopuszczalnych zostala przedstawiona w dyrektywie
2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ochrony pracownikéw przed
zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotwodrczych lub mutagenow
podczas pracy (,.dyrektywa”)®. Zgodnie z art. 16 tej dyrektywy Rada ustala wartosci
graniczne na podstawie dostgpnych informacji, wilacznie z danymi naukowymi i
technicznymi, w odniesieniu do wszystkich czynnikdéw rakotworczych lub mutagenoéw, co do
ktorych jest to mozliwe.

Przepisy dyrektywy maja zastosowanie do wszelkich czynnikow chemicznych spetniajacych
kryteria pozwalajace sklasyfikowaé je jako czynniki rakotworcze nalezace do kategorii 1A
lub 1B zgodnie z zatgcznikiem I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (CLP)’. W
rozporzadzeniu przedstawiono wykaz ,.zharmonizowanych” (obowiazkowych) klasyfikacji 1

! Zgromadzone na szczeblu europejskim szacunkowe dane dotyczace obrazen doznanych w pracy i ztego stanu

zdrowia spowodowanego praca, Work-related Illnesses Identification, Causal Factors and Prevention Safe
Work — Healthy Work — For Life, Takala, J., Workplace Safety and Health Institute, Singapur, prezentacja
przygotowana na konferencje prezydencji UE zorganizowana w Atenach w czerwcu 2014 r.

Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony
pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie czynnikow rakotworczych Ilub
mutagenéw podczas pracy (szosta dyrektywa szczegdlowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady
89/391/EWG) (wersja skodyfikowana) (Tekst majacy znaczenie dla EOG), Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, Dz.U. L 353 z 31.12.2008,
s. 1.
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017 substancji chemicznych uznanych za substancje rakotworcze kategorii 1 (,,substancje, co
do ktorych wiadomo lub istnieje domniemanie, ze sg rakotwodrcze dla cztowieka”) na
podstawie danych epidemiologicznych lub danych z badan na zwierzetach®. W ramach innego
istotnego procesu klasyfikacji przeprowadzanego przez Miedzynarodowa Agencje Badan nad
Rakiem zidentyfikowano niemal 500 czynnikow o rakotwdrczym wptywie na ludzi (grupa 1;
118 czynnikoéw), czynnikow, co do ktérych istnieje domniemanie, ze majg rakotworczy
wptyw na ludzi (grupa 2A; 75 czynnikéw) lub czynnikow, ktére moga mie¢ rakotworczy
wplyw na ludzi (grupa 2B; 288 czynnikow)’.

Przepisy dyrektywy maja réwniez zastosowanie do wszelkich substancji, mieszanin lub
procesow, o ktorych mowa w zalaczniku I do tej dyrektywy, a takze do wszelkich substancji
lub mieszanin powstalych w wyniku procesu, o ktorym mowa w tym zalaczniku. Zatacznik I
do dyrektywy =zawiera obecnie wykaz zidentyfikowanych proceséw oraz substancji
powstajacych w wyniku tych proceséw. Celem tego wykazu jest dostarczenie pracownikom,
pracodawcom 1 organom odpowiedzialnym za egzekwowanie prawa informacji
pozwalajacych im ustali¢, czy dany czynnik lub proces chemiczny, ktory nie zostal
sklasyfikowany zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, jest objety zakresem
dyrektywy. Obecnie w zatgczniku I widnieje pig¢ pozyciji.

W dyrektywie ustanowiono szereg ogo6lnych minimalnych wymogéw stuzacych
wyeliminowaniu lub ograniczeniu narazenia na dzialanie wszelkich czynnikow
rakotworczych lub mutagendéw objetych jej zakresem. Pracodawcy musza identyfikowaé i
ocenia¢ ryzyko narazenia pracownikéw na dziatanie okreslonych czynnikéw rakotworczych (i
mutagendw) 1 muszg zapobiega¢ takiemu narazeniu w przypadku wystgpienia wspomnianego
ryzyka. Odpowiednie procesy lub czynniki chemiczne nalezy zastapi¢ procesami lub
czynnikami chemicznymi, ktore nie begda stwarzaly zadnego zagrozenia lub ktére beda
stwarzaly mniejsze zagrozenie, jezeli bedzie to technicznie wykonalne. Jezeli takie
zastgpienie nie bedzie technicznie wykonalne, chemiczne czynniki rakotworcze musza —
stosownie do mozliwo$ci technicznych — by¢ wytwarzane i wykorzystywane w ramach
systemu zamknigtego, aby nie dopusci¢ do narazenia na ich dziatanie. Jezeli wspomniane
ograniczenie rowniez okaze si¢ niemozliwe ze wzgledow technicznych, poziom narazenia
pracownikow na dziatanie tych czynnikow musi zosta¢ zmniejszony do tak niskiego poziomu,
na jaki pozwalaja mozliwo$ci techniczne. Postanowienia te skladaja si¢ na obowigzek
minimalizacji narazenia ustanowiony w art. 5 ust. 2 i ust. 3 dyrektywy.

Poza wprowadzeniem tych ogdlnych minimalnych wymogéw w dyrektywie jednoznacznie
wskazano, ze ustanowienie dopuszczalnych warto$ci narazenia zawodowego na dzialanie
okreslonych czynnikéw rakotwoérczych 1 mutagenéw drogg wziewng stanowito integralng
cze$¢ mechanizmu ochrony pracownikow®. Wartosci te nalezy ustanowié¢ dla czynnikow
chemicznych, w przypadku ktorych jeszcze tego nie zrobiono, i dostosowywac je zgodnie z
najnowszymi danymi naukowymi’. Konkretne dopuszczalne wartosci narazenia ustanowione
dla okreslonych czynnikéw chemicznych wymieniono w zataczniku III do dyrektywy.
Obecnie w zalaczniku III widnieja trzy pozycje.

Zgodnie z przepisami tego rozporzadzenia 1 017 czynnikéw chemicznych (i grup czynnikéw chemicznych)
zostalo w ,,zharmonizowany sposob sklasyfikowanych” jako substancje rakotworcze ,kategorii 17, co
oznacza, ze muszg by¢ one opatrzone etykieta ostrzegawcza nastgpujacej tresci: ,,moze powodowac raka”.

Monografie poswiecone ocenie zagrozen rakotwodrczych dla ludzi, Migdzynarodowa Agencja Badan nad
Rakiem, WHO.

Artykut 1 ust. 1 i motyw 13 dyrektywy.

Motyw 13 dyrektywy.
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Dopuszczalne warto$ci narazenia zawodowego ustanowione w dyrektywie powinny zosta¢ w
stosownych przypadkach zmienione, aby wzig¢ pod uwage najnowsze dane naukowe,
udoskonalenia technik pomiaru, $rodki w zakresie zarzadzania ryzykiem oraz inne istotne
czynniki.

W zwiazku z powyzszym proponuje sie podjecie trzech konkretnych dziatan:

a. Uwzglednienie w zalgczniku I do dyrektywy pracy wiqzgcej sie z narazeniem na
kontakt z krzemionkq krystaliczng w formie pytu respirabilnego wytwarzang w trakcie
procesu pracy oraz ustanowienie stosownej wartosci dopuszczalnej dla tego czynnika
w zatqczniku I11.

W oparciu o najnowsze dowody naukowe Migdzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem
stwierdzita w monografii 100C¥, ze , krzemionka krystaliczna w formie pytu kwarcowego lub
krystobalitowego” jest rakotworcza dla ludzi (grupa 1). Komitet Naukowy ds.
Dopuszczalnych Norm Zawodowego Narazenia na Oddziatywanie Czynnikéw Chemicznych
w Pracy (SCOEL) ocenit wptyw krzemionki krystalicznej (pylu respirabilnego) na
pracownikow w miejscu pracy. Warto$¢ dopuszczalna, ktéra ma zosta¢ wprowadzona w
zatgczniku III zgodnie z wnioskiem przedstawionym w ramach tej inicjatywy i ktéra zostata
uzgodniona z Komitetem Doradczym ds. Bezpieczenstwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu
Pracy (ACSH), odzwierciedla czynniki zwigzane z wykonalno$cia pod wzgledem spoteczno-
ekonomicznym i przyczynia si¢ do realizacji celu polegajacego na zapewnieniu ochrony
zdrowia pracownikow.

Krzemionka krystaliczna wprowadzana do obrotu podlega obowigzkowi klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, natomiast krzemionka krystaliczna powstajaca w
trakcie pracy nie jest wprowadzana do obrotu, dlatego tez nie podlega klasyfikacji zgodnie z
przepisami tego rozporzadzenia. W dyrektywie ustanowiono jednak przepisy zobowigzujace
do uwzglednienia w zataczniku I substancji lub mieszanin powstajacych w wyniku procesu, o
ktorym mowa w tym zalgczniku, ktére — mimo ze nie podlegaja obowigzkowi klasyfikacji
zgodnie ze wspomnianym rozporzadzeniem — spetniajg kryteria pozwalajace uznaé je za
czynniki rakotworcze. Krzemionka krystaliczna w formie pylu respirabilnego nalezy do tej
kategorii.

b. Ustanowienie wartosci dopuszczalnych dla kolejnych 10 dodatkowych czynnikow
rakotworczych w zatgczniku 111

Dostepne dowody naukowe potwierdzaja konieczno$¢ uzupetnienia zalacznika I11 o wartos$ci
dopuszczalne dla 10 dodatkowych czynnikow rakotwodrczych. SCOEL przedstawit zalecenia
dotyczace wszystkich tych czynnikow z wyjatkiem dwoch (o-toluidyny i1 2-nitropropanu).
Jezeli chodzi o te czynniki, Komisja zasadniczo odnosita si¢ do informacji naukowych
dostepnych w domenie publicznej, uwzgledniajac konkluzje krajowych komitetow
naukowych odpowiedzialnych za wyznaczanie dopuszczalnych warto$ci narazenia
zawodowego. Zgodnie z art. 2 ust. 2 lit. f) decyzji Rady z dnia 22 lipca 2003 r.” we
wszystkich kwestiach poruszonych w niniejszym wniosku zasiggnieto opinii ACSH. Jezeli
chodzi o zaproponowane wartosci, poza wynikami konsultacji z ACSH wzi¢to réwniez pod
uwagg czynniki zwigzane z wykonalno$cig pod wzgledem spoteczno-ekonomicznym.

¥ TARC(2012) http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100C/mono100C-14.pdf

’ Decyzja Rady z dnia 22 lipca 2003 r. ustanawiajagca Komitet Doradczy ds. Bezpieczenstwa i Ochrony
Zdrowia w Miejscu Pracy, Dz.U. C 218 z 13.9.2003, s. 1-4.
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c. Zmiana istniejgcych wartosci dopuszczalnych ustanowionych dla pytow drewna
twardego i chlorku winylu w swietle dostgpnych danych naukowych.

Jezeli chodzi o dwie sposrod trzech warto$ci dopuszczalnych ustanowionych w zatgczniku 111
do dyrektywy, mianowicie wartosci dopuszczalne dotyczace pracy, w czasie ktorej dochodzi
do kontaktu z pylami drewna twardego i chlorkiem winylu, SCOEL przyjat zmienione
zalecenia odpowiednio w 2003 r. i w 2004 r. W zaleceniach tych zwr6cono uwage na
konieczno$¢ rozwazenia mozliwosci zmiany istniejacych wartosci dopuszczalnych dla pylow
drewna twardego i chlorku winylu, ktére uznano za zbyt wysokie, aby mogly zapewnic
pracownikom nalezyty poziom ochrony. Dlatego tez nalezy zmieni¢ obecnie obowigzujace
warto$ci dopuszczalne dla pyléw drewna twardego i chlorku winylu, bioragc pod uwage
bardziej aktualne dane naukowe.

. Spojnos¢ z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Komisja dazy do realizacji celu strategicznego polegajacego na zapewnieniu bezpiecznego i
zdrowego $rodowiska pracy dla ponad 217 mln pracownikéw w UE, ktory zostal wyznaczony
w opublikowanym niedawno komunikacie w sprawie strategicznych ram UE dotyczacych
bezpieczenstwa i higieny pracy na lata 2014-2020 (ustanawiajacym strategi¢ w obszarze
bezpieczefistwa i higieny pracy)'’. Jedno z gtéwnych wyzwan zidentyfikowanych w tej
strategii polega na poprawie profilaktyki choréb zwiazanych z praca poprzez eliminowanie
istniejacych, nowych i pojawiajacych si¢ czynnikdéw ryzyka.

Niniejsza inicjatywa jest zgodna z priorytetem Komisji polegajacym na dazeniu do
pogtebienia jednolitego rynku i sprawienia, by byt on sprawiedliwszy, w szczegolnosci jezeli
chodzi o jego wymiar spoteczny. Inicjatywa jest zgodna z dzialaniami Komisji na rzecz
ustanowienia sprawiedliwego i prawdziwie ogolnoeuropejskiego rynku pracy, ktory zapewni
pracownikom odpowiedni poziom ochrony i zagwarantuje im dostep do trwatych miejsc
pracy''. Wiaze si¢ to z konieczno$cia zapewnienia ochrony bezpieczenstwa i higieny pracy,
ochrony socjalnej oraz praw wynikajacych z umowy o prace.

Przepisy dyrektywy ramowej 89/391/EWG'? w sprawie bezpieczenstwa i zdrowia
pracownikow w miejscu pracy i przepisy dyrektywy 98/24/WE'" w sprawie ryzyka
zwigzanego ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy majg zastosowanie jako przepisy
prawa ogblnego, nie naruszajac bardziej rygorystycznych lub bardziej konkretnych przepiséw
przewidzianych w dyrektywie.

W 2006 r. partnerzy spoteczni reprezentujacy 18 europejskich sektorow przemystowych
podpisali wielosektorowe porozumienie w sprawie prowadzenia dialogu spotecznego
dotyczacego ochrony zdrowia pracownikdw poprzez zapewnienie prawidtowego
przetwarzania i korzystania z krzemionki krystalicznej i wyrobdw z krzemionki krystalicznej
(NEPSi). Porozumienie to stanowi niezalezng umowe zawartg zgodnie z art. 155 ust. 1

12 COM(2014) 332 final, http:/eur-lex.curopa.eu/legal-
content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0332&from=EN

"W dniu 9 wrze$nia 2015 r. przewodniczacy Juncker wyglosit w Parlamencie Europejskim oredzie o stanie
Unii.

'> Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia srodkéw w celu poprawy
bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy (Dz.U. L 183 229.6.1989, s. 1).

B Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikow przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa
szczegblowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 131 25.5.1998, s. 11).
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Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) i jest realizowane przez partnerow
spotecznych zgodnie z art. 155 ust. 2 TFUE'". Przedmiotowe porozumienie stanowi
uzupelnienie niniejszego wniosku, poniewaz zawiera wytyczne dla pracodawcow w zakresie
ograniczania narazenia i zacheca ich do podejmowania $rodkéw zapobiegawczych w tym
obszarze. Poniewaz jednak tres$¢ tego porozumienia nie zostala wprowadzona do prawa Unii i
poniewaz jego postanowienia nie majg zastosowania do sektora budowlanego, w ktéorym
odnotowuje si¢ najwicksza liczbg przypadkéw narazenia, porozumienie nie moze zastapi¢
wigzacej dopuszczalnej wartos$ci narazenia ustanowionej w dyrektywie.

. Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Poprawa warunkow pracy 1 przeciwdzialanie uleganiu przez pracownikéw cigzkim
wypadkom lub zapadaniu przez nich na choroby zawodowe, a takze promowanie zdrowia
pracownikow przez caty okres ich aktywnos$ci zawodowej stanowi kluczowa zasade zgodnag z
celem wyznaczonym przez przewodniczacego Junckera w jego wytycznych politycznych
polegajacym na zapewnieniu europejskiej polityki spolecznej o jakoSci réwnowaznej
ratingowi AAA. Ma to rowniez korzystny wplyw na wydajno$¢ pracy i konkurencyjnos¢ oraz
kluczowe znaczenie dla wspierania procesu wydluzania okresu aktywno$ci zawodowej
zgodnie z celami strategii ,,Europa 2020 na rzecz zatrudnienia 1 inteligentnego, trwatego
wzrostu gospodarczego sprzyjajacego wiaczeniu spotecznemu .

Sposrdéd 13 czynnikdéw chemicznych, ktorych dotyczy niniejszy wniosek, trzy zostaly wpisane
na list¢ kandydacka zidentyfikowanych ,,substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy”
(SVHC) ustanowiong zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(,REACH”)': hydrazyna, o-toluidyna i ogniotrwate wiokna ceramiczne. Ponadto Europejska
Agencja Chemikaliow zalecita wiaczenie ogniotrwalych widkien ceramicznych do zalacznika
XIV do rozporzadzenia REACH. Niektore zwigzki chromu (V1) zostaly zidentyfikowane jako
SVHC i wpisane na list¢ kandydacka, jak réwniez — zgodnie z zaleceniem Agencji — dodane
do zatacznika XIV do rozporzadzenia REACH.

Przepisy dyrektywy 1 rozporzadzenia REACH uzupeiniaja si¢ pod wzgledem prawnym.
Dyrektywa ramowa 89/391/EWG, ktorej przepisy maja zastosowanie jako prawo ogdlne w
obszarze objetym dyrektywsa, stanowi, ze jej przepisy maja zastosowanie, nie naruszajac
istniejacych lub przysztych przepisow krajowych lub unijnych, ktére beda bardziej korzystne
z punktu widzenia ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikow w miejscu pracy. Z kolei
rozporzadzenie REACH stanowi, Ze jego przepisy maja zastosowanie, nhi€ naruszajac
przepisOw prawa dotyczacego ochrony pracownikow, w tym przepiséw dyrektywy.

Biorac pod uwage fakt, ze dyrektywa i1 rozporzadzenie REACH wzajemnie si¢ uzupeiniaja,
zaproponowanie warto$ci dopuszczalnych w ramach dyrektywy nalezy uzna¢ za uzasadnione
z nastepujacych wzgledow:

' Obecnie Komisja finalizuje prace nad sprawozdaniem dotyczacym oceny NEPSi.
'S COM(2010) 2020 i COM(2014) 130 final.

' Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (Tekst majacy
znaczenie dla EOG) (Dz.U. L 396 2 30.12.2006, s. 1) (z p6zn. zm.).

PL



PL

- pyt drewna twardego i krzemionka krystaliczna w formie pytu respirabilnego, ktore
powstaja w wyniku procesbw w miejscu pracy, nie wchodza w zakres
rozporzadzenia REACH;

— wartosci dopuszczalne stanowig istotny element dyrektywy oraz szerzej rozumianego
podejsécia do zarzadzania zagrozeniami chemicznymi w obszarze bezpieczenstwa i
higieny pracy. Celem rozporzadzenia REACH nie jest natomiast ustanowienie
dopuszczalnych warto$ci narazenia zawodowego;

— przepisy dyrektywy obejmuja wszystkie przypadki korzystania z danego czynnika
chemicznego w miejscu pracy na wszystkich etapach jego istnienia i reguluja kwestie
zwigzane z narazeniem pracownika na dzialanie czynnikéw rakotworczych
powstajacych w wyniku wszelkich dziatan w miejscu pracy, niezaleznie od tego, czy
podjeto je celowo, 1 niezaleznie od tego, czy stosowne czynniki chemiczne zostaly
udostepnione na rynku;

— zgodnie z przepisami rozporzadzenia REACH obowigzek przeprowadzenia oceny
ryzyka spoczywa na podmiotach wchodzacych w sktad tancucha dostaw i ma
charakter ,specyficzny dla danego czynnika chemicznego”. Ocena ryzyka
przeprowadzana przez pracodawcow zgodnie z dyrektywa 2004/37/WE jest
powigzana z miejscem pracy i charakterem danego procesu, a przy jej dokonywaniu
powinno si¢ wzia¢ pod uwage taczny stopien narazenia wszystkich pracownikoéw na
dziatanie wszystkich czynnikéw rakotworczych wystepujacych w miejscu pracy. W
kontek$cie dazenia do przeciwdzialania narazeniu na dziatanie czynnikéw
rakotworczych w dyrektywie zaproponowano przyjecie calo$ciowego podejscia do
kwestii zwigzanych z czynnikami ryzyka w miejscu pracy.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC

. Podstawa prawna

Zgodnie z art. 153 ust. 2 lit. b) TFUE Parlament Europejski i Rada ,,moga przyjac¢, w
dziedzinach okreslonych w ustepie 1 litery a)-i) [art. 153 TFUE], w drodze dyrektyw,
minimalne wymagania stopniowo wprowadzane w zycie, z uwzglednieniem warunkow i
norm technicznych istniejacych w kazdym z panstw czlonkowskich. Dyrektywy te unikaja
naktadania administracyjnych, finansowych i prawnych ograniczen, ktore utrudniatyby
tworzenie i rozwijanie matych i Srednich przedsigbiorstw”. Artykut 153 ust. 1 lit. a) TFUE
stanowi, ze Unia wspiera i uzupelnia dziatlania panstw cztonkowskich w dziedzinie
»polepszania w szczegdlno$ci miejsca pracy w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikow”.

Dyrektywa 2004/37/WE zostala przyjeta na podstawie art. 153 ust. 2 lit. b), aby przyczynié
si¢ do poprawy zdrowia i1 bezpieczenstwa pracownikow. Na tej podstawie w art. 16
dyrektywy 2004/37/WE przewidziano mozliwo$¢ przyjecia wartosci dopuszczalnych zgodnie
z procedurg ustanowiong w art. 153 ust. 2 TFUE dla wszystkich czynnikoéw rakotworczych
lub mutagenow, dla ktorych bedzie to mozliwe.

Celem niniejszego wniosku jest wzmocnienie poziomu ochrony zdrowia pracownika zgodnie
z art. 153 ust. 1 lit. a) TFUE poprzez uwzglednienie w zalaczniku 1 do dyrektywy
2004/37/WE pracy wiazacej si¢ z narazeniem na kontakt z krzemionka krystaliczng w formie
pyhu respirabilnego (frakcja respirabilna) wytwarzang w trakcie procesu pracy. Cel ten mozna

PL



PL

osiggna¢, ustanawiajagc dodatkowe minimalne wymogi w zakresie ochrony zdrowia
pracownikow w postaci wartos$ci dopuszczalnych przewidzianych w zalaczniku III do
dyrektywy oraz dokonujac przegladu aktualnie obowigzujacych wartosci dopuszczalnych
ustanowionych w zatgczniku III dla dwoch czynnikow rakotwoérczych w §wietle bardziej
aktualnych danych naukowych. Artykut 153 wust. 2 lit. b) TFUE stanowi zatem wtasciwa
podstawe prawng dla wniosku Komisji.

Zgodnie z art. 153 ust. 2 TFUE polepszanie w szczegélnosci $rodowiska pracy w celu
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikow stanowi dziatalno$¢ prowadzong w ramach
polityki spolecznej, w przypadku ktorej UE dzieli si¢ przystugujacymi jej kompetencjami z
panstwami cztonkowskimi.

. Pomocniczos¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Poniewaz pracownicy w calej UE sg narazeni na zasadniczo podobne zagrozenia dla zdrowia i
bezpieczenstwa, Unia powinna zdecydowanie wspiera¢ panstwa czlonkowskie w
eliminowaniu tego rodzaju zagrozen.

Dane zgromadzone na etapie przygotowawczym wskazujg na istnienie istotnych rdéznic, jezeli
chodzi o kwestie zwigzane z ustanawianiem przez panstwa czlonkowskie warto$ci
dopuszczalnych dla czynnikéw rakotworczych, o ktorych mowa w niniejszym wniosku'’.
Niektore panstwa cztonkowskie ustanowily juz wigzace wartosci dopuszczalne, ktore sa takie
same jak warto$ci zalecane przez ACSH lub sa nizsze od tych wartosci. Swiadczy to o tym, ze
mozliwe jest podejmowanie jednostronnych dzialah na szczeblu krajowym w celu
ustanowienia warto$ci dopuszczalnych dla tych czynnikéw chemicznych. Odnotowano jednak
rowniez wiele przypadkow, w ktorych panstwa czlonkowskie nie ustanowily wartosci
dopuszczalnych lub w ktérych ustanowione wartosci zapewniajg pracownikom mniejszy
poziom ochrony niz warto$ci zaproponowane w niniejszym wniosku'®. Ponadto w
przypadkach, w ktorych ustanowiono krajowe warto$ci dopuszczalne, wartosci te sg w duzym
stopniu zrdznicowane, co prowadzi do rdznych pozioméw ochrony'. Niektore z tych
warto$ci dopuszczalnych sg znacznie wyzsze niz zalecane wartosci okreslone w oparciu o
dowody naukowe.

W takich okolicznos$ciach ustanowienie minimalnych norm w zakresie ochrony zdrowia
pracownikow przed zagrozeniami zwigzanymi z narazeniem na dziatanie czynnikoéw
rakotworczych, ktore beda mialy zastosowanie do pracownikéw we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE, nie bedzie mozliwe, jezeli dzialania w tym obszarze beda podejmowane
wylacznie przez same panstwa czlonkowskie. W ocenie skutkéw ustanowienia wartosci
dopuszczalnych dla kazdego z omawianych czynnikéw rakotwodrczych wzigto pod uwage
odsetek pracownikéw, ktorzy moga by¢ potencjalnie narazeni na dziatanie danego czynnika i
ktorzy nie s3 objeci stosowng ochrong prawng. W tym kontek$cie poszczegodlne czynniki
zostaly poddane ocenie pod katem pomocniczo$ci i proporcjonalnosci; wyniki tej oceny
wykazalty — w przypadku, gdy stosowne dane byly dostgpne — ze wprowadzenie
proponowanych warto$ci dopuszczalnych zapewnitoby mozliwo$¢ rozszerzenia ochrony

17 Zob. tabela 1 w zataczniku 6 do oceny skutkow.
'8 Zob. tabela 2 w zataczniku 6 do oceny skutkow.

' Na przyktad w przypadku 1,3-butadienu wartosci dopuszczalne wahaja si¢ od 4,5 do 100 mg/m’. Z kolei w
przypadku tlenku etylenu wartosci dopuszczalne wynosza od 0,84 do 90 mg/m”.
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prawnej z okoto 33 % narazonych pracownikow, ktorzy sg obecnie objeci ta ochrong, na 98 %

: r 20
narazonych pracownikow~".

Wydaje si¢ zatem, ze do osiggnigcia celdéw wyznaczonych w niniejszym wniosku konieczne
jest podjecie dziatan na szczeblu UE zgodnie z art. 5 ust. 3 TUE.

Nieustanawianie lub ustanawianie zbyt wysokich warto$ci dopuszczalnych moze réwniez
zachgca¢ przedsigbiorstwa do tworzenia zakladow produkcyjnych w panstwach
cztonkowskich, w ktorych obowigzuja mniej rygorystyczne normy, co z kolei przyczynia si¢
do zafalszowywania wysokosci kosztow produkcji. Niezaleznie od danego przypadku réznice
w normach pracy maja wplyw na konkurencyjnos¢, poniewaz prowadza do tego, ze
poszczegolne podmioty gospodarcze s3 zobowigzane do ponoszenia roznych kosztow.
Opisane zaktocenie funkcjonowania jednolitego rynku mozna ograniczy¢, zapewniajac rowne
warunki dziatania dzigki ustanowieniu okreslonych minimalnych norm ochrony pracownikow
w panstwach cztonkowskich.

Ponadto niniejszy wniosek bedzie stanowit zachete dla zwigkszania elastyczno$ci w obszarze
pracy transgranicznej, poniewaz pracownicy uzyskaja pewnos$¢, ze beda podlegali takim
samym minimalnym normom we wszystkich panstwach cztonkowskich i ze w kazdym
panstwie cztonkowskim bedzie przystugiwat im taki sam poziom ochrony zdrowia.

Dyrektyw¢ mozna zmieni¢ wytacznie na szczeblu UE i wylacznie po przeprowadzeniu
dwuetapowych konsultacji z partnerami spotecznymi zgodnie z art. 154 TFUE.

. Proporcjonalnos¢

Niniejszy wniosek przyczynia si¢ do osiggniecia wyznaczonych celow polegajacych na
dazeniu do poprawy warunkow zycia i1 pracy pracownikOw poprzez wprowadzenie zmian w
dyrektywie.

Jezeli chodzi o zaproponowane wartosci, po odbyciu dlugich i1 intensywnych rozmoéw ze
wszystkimi zainteresowanymi stronami (przedstawicielami stowarzyszen pracownikow,
przedstawicielami stowarzyszen pracodawcoéw 1 przedstawicielami rzadéw) wzigto pod
uwage czynniki zwigzane z wykonalno$cig pod wzgledem spoteczno-ekonomicznym.

Niniejszy wniosek pozostawia panstwom czlonkowskim mozliwos¢ utrzymania lub
ustanowienia korzystniejszych norm w zakresie ochrony pracownikoéw i zapewnia im poziom
elastycznosci odpowiedni do tego, by nalezycie uwzgledni¢ specyfike sytuacji w danym
panstwie. Zgodnie z art. 153 ust. 4 TFUE przepisy zawarte w niniejszym wniosku nie
stanowig przeszkody dla panstwa cztonkowskiego w utrzymywaniu lub ustanawianiu bardziej
rygorystycznych $§rodkéw ochronnych zgodnych z Traktatami, np. w postaci nizszych
warto$ci dopuszczalnych. Zgodnie z art. 153 ust. 3 TFUE panstwa czlonkowskie moga
powierzy¢ partnerom spotecznym, na ich wspdlne zadanie, wykonanie dyrektyw przyjetych w
zastosowaniu art. 153 ust. 2 TFUE, zapewniajac tym samym poszanowanie ugruntowanych
ustalen krajowych dotyczacych ustanawiania przepisOw w tym obszarze.

Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslong w art. 5 ust. 4 TUE niniejszy wniosek nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia wyznaczonych celow.

2% Zob. tabela 4 w zataczniku 6 do oceny skutkow.
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. Wybdr instrumentu

W art. 153 ust. 2 lit. b) TFUE okreslono minimalne wymagania w dziedzinie ochrony zdrowia
1 bezpieczenstwa pracownikow, ktore mozna przyjac ,,w drodze dyrektyw”.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI ORAZ OCEN SKUTKOW

. Oceny ex post / kontrole sprawnosci obowiazujacego prawodawstwa

Niedawno zakonczona zostala niezalezna ocena ex post dyrektywy (przeprowadzona w
ramach przegladu ogolnego dorobku prawnego w obszarze bezpieczenstwa 1 higieny pracy).
Pomijajac powiazania migdzy rozporzadzeniem REACH a dyrektywa, najistotniejsze kwestie,
na ktére zwrocono uwage w tej ocenie, wykraczajg poza zakres niniejszego wniosku, ktory
dotyczy w szczegdlnosci wprowadzenia zmiany technicznej w zalacznikach do dyrektywy, a
nie ogolniej rozumianych kwestii politycznych zwigzanych z funkcjonowaniem dyrektywy
lub jej znaczeniem.

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Dwuetapowe konsultacje z europejskimi partnerami spolecznymi zgodnie z art. 154
TFUE

W odniesieniu do tego wniosku ustawodawczego w dziedzinie polityki spotecznej Komisja
przeprowadzita dwuetapowe konsultacje z europejskimi partnerami spotecznymi zgodnie z
art. 154 TFUE.

W dniu 6 kwietnia 2004 r. rozpoczeto pierwszy etap konsultacji w sprawie ochrony
pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie czynnikow
rakotworczych, mutagenéw 1 czynnikow chemicznych dziatajacych szkodliwie na
rozrodczos$¢ podczas pracy.

Zgodnie z art. 154 ust. 2 TFUE partnerzy spoteczni zostali poproszeni o przedstawienie
swoich opinii w sprawie mozliwego kierunku dzialania UE w tej dziedzinie. W trakcie tego
pierwszego etapu potwierdzono, ze nalezy podja¢ dzialania na szczeblu UE, aby wprowadzi¢
wyzsze standardy w catej UE i sprosta¢ sytuacjom wigzacym si¢ z narazeniem pracownikow.
Wszyscy europejscy partnerzy spoteczni, ktorzy wzieli udzial w konsultacjach?', podkreslili
wage, jaka przywiazuja do ochrony pracownikéw przed zagrozeniami dla zdrowia w tej
dziedzinie.

! Konfederacja Europejskiego Biznesu (UNICE), Europejskie Centrum Przedsigbiorstw Publicznych (CEEP),
Europejskie Stowarzyszenie Rzemiosta oraz Matych i Srednich Przedsigbiorstw (UEAPME), Europejska
Konfederacja Zwigzkow Zawodowych (ETUC), Europejska Konfederacja Kadry Kierowniczej (CEC),
Konfederacja Narodowych Stowarzyszen Garbarzy i Producentéw Odziezy w Unii Europejskiej
(COTANCE), Stowarzyszenie Hoteli, Restauracji i Kawiarni w Europie (HOTREC), Europejska Federacja
Zwigzkéw Zawodowych Sektora Rolno-Spozywczego i Turystyki oraz Potaczonych Oddziatow (EFFAT),
unijna sie¢ mi¢dzynarodowa — stowarzyszenie europejskich salonow fryzjerskich i salonow pigknosci (UNI-
Europa Hair&Beauty).
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Wszyscy respondenci uznali zasadnos$¢ istniejacego prawodawstwa, ich poglady roznity sie
jednak co do strategii i kierunku przyszilych dziatan oraz tego, ktére czynniki nalezy wziaé
pod uwage®.

W dniu 16 kwietnia 2007 r. zgodnie z art. 154 ust. 3 TFUE rozpoczgto drugi etap konsultacji
w sprawie tresci wniosku.

Poszczegodlne punkty konsultacji obejmowaty:

o wlaczenie czynnikéw chemicznych dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢
(kategorie 1A 1 1B) do zakresu dyrektywy 2004/37/WE;

o aktualizacje warto$ci dopuszczalnych dla czynnikéw chemicznych w
zatagczniku III do dyrektywy 2004/37/WE;

o wlaczenie wartosci  dopuszczalnych dla wigkszej ilosci czynnikow
chemicznych w zalgczniku III do dyrektywy 2004/37/WE;

o wprowadzenie kryteriéw ustalania wartosci dopuszczalnych dla czynnikow
rakotwoérczych 1 mutagenow;

o skupienie si¢ na wymogach szkoleniowych i informacyjnych.

Komisja otrzymata odpowiedzi od siedmiu europejskich organizacji partneréw spotecznych®.
W udzielonych odpowiedziach przedmiotowe organizacje potwierdzily swoje podejscie do
zapobiegania ryzyku zawodowemu wywolanemu przez czynniki rakotworcze 1 mutageny w
miejscu pracy, jak wskazano w ich odpowiedziach udzielonych podczas pierwszego etapu
konsultacji.

Zebrane odpowiedzi mozna podsumowac w nastepujacy sposob:

J nie wystapily Zadne znaczace rozbiezno$ci w stosowanych metodach ani
kryteriach ustalonych w celu okreslenia wartosci dopuszczalnych. Ogolnie
wprowadzenie kryteriow dotyczacych wartosci dopuszczalnych bylo
postrzegane jako pozytywne. Kryteria powinny jednak obejmowaé oceny
skutkow spoteczno-ekonomicznych 1 uwzglednienie czynnikoéw zwigzanych z
wykonalnoscig. Partnerzy spoleczni wyrazili poglad, ze ACSH powinien
odgrywac istotng role w okreslaniu wartosci dopuszczalnych;

o osiagnieto ogolne porozumienie co do potrzeby skutecznego wprowadzenia
wymogoéw szkoleniowych i informacyjnych, kwestii uwazanej za kluczowy
aspekt polityki prewencyjne;j.

o zmiane¢ obowiazujacych wartosci dopuszczalnych nalezy zbada¢ w $wietle
wdrozenia rozporzadzenia REACH oraz powigzan 1 interakcji miedzy

22 CISNET EMPL 8676 z dnia 15 czerwca 2006 r.

» Cztery z organizacji pracodawcow (BusinessEurope, Eurocommerce, Europejskie Stowarzyszenie Rzemiosta
oraz Malych i Srednich Przedsigbiorstw (UEAPME) i europejski przemyst cementowy), dwie z organizacji
pracownikow (Europejska Konfederacja Zwigzkéw Zawodowych (ETUC), Europejska Federacja
Pracownikow Przemystu Budowlanego i Drzewnego (EFBWW)) oraz jedna z niezaleznych organizacji
(Brytyjska Organizacja BHP (BOHS)).
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warto$ciami  dopuszczalnymi a  DNEL  (pochodnymi  poziomami
niepowodujacymi zmian) wynikajacymi z rozporzadzenia REACH w sprawie
niebezpiecznych substancji chemicznych.

Chociaz formalny proces konsultacji z partnerami spolecznymi zakonczyt sie¢ w 2007 r.,
dzigki opisanym ponizej p6zniejszym konsultacjom ACSH z udziatem partnerow spotecznych
1 przedstawicieli panstw czlonkowskich partnerzy spoteczni zostali nalezycie poinformowani
o wariantach warto$ci dopuszczalnych i aktywnie uczestniczyli w okre§laniu wariantow
preferowanych.

Po zakonczeniu procesu przygotowawczego Komisja zorganizowala spotkanie w dniu 21
kwietnia 2016 r. z udzialem partneréw spotecznych w celu przedstawienia przewidywanego
zakresu 1 podejécia do projektu dyrektywy. Posiedzenie to obejmowato dwuetapowe
konsultacje 1 szczegdtowe dyskusje prowadzone w konteks$cie opinii ACSH na temat
substancji 1 wartosci dopuszczalnych, ktore maja zosta¢ umieszczone w zatacznikach do
dyrektywy.

Konsultacje z ACSH - w ramach trdjstronnego posiedzenia grupy roboczej ds.
substancji chemicznych w miejscu pracy

Po konsultacji z partnerami spolecznymi Komisja na spotkaniu w kwietniu 2008 r.
poinformowata cztonkéw grupy roboczej ds. substancji chemicznych w miejscu pracy o
zamiarze przedstawienia wniosku w sprawie zmiany dyrektywy. Na spotkaniu
zorganizowanym w marcu 2011 r. odbyla si¢ pogtebiona dyskusja na temat wynikow badania
zleconego przez Komisje (,,badania dotyczacego IOM”**) prowadzona w oparciu o projekty
sprawozdan dotyczacych poszczegdlnych czynnikdw chemicznych. Dyskusje na temat
poszczegolnych czynnikow chemicznych odbyly sie na réznych posiedzeniach grupy roboczej
ds. substancji chemicznych w miejscu pracy zorganizowanych w 20117, 2012 i 2013 r.7,
skutkujac opracowaniem jednej opinii oraz dwoch opinii dodatkowych przyjetych przez
posiedzenie plenarne ACSH w 2012%% 12013 1.

# Projekt badawczy IOM P937/99, maj 2011 r. — zdrowotne, spoteczno-gospodarcze i $rodowiskowe aspekty

ewentualnych zmian dyrektywy UE w sprawie ochrony pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym
narazenia na dziatanie czynnikéw rakotworczych i mutagenow podczas pracy.

3 Posiedzenie grupy roboczej ds. substancji chemicznych w miejscu pracy, ktére odbyto si¢ w dniu 23 marca

2011 r.; posiedzenie grupy roboczej ds. substancji chemicznych w miejscu pracy, ktore odbyto si¢ w dniu 15
czerwca 2011 r.; posiedzenie grupy roboczej ds. substancji chemicznych w miejscu pracy, ktére odbylo si¢ w
dniu 26 pazdziernika 2011 r.

Posiedzenie grupy roboczej ds. substancji chemicznych w miejscu pracy, ktére odbylo si¢ w dniu 21 marca
2012 r.; posiedzenie grupy roboczej ds. substancji chemicznych w miejscu pracy, ktére odbyto si¢ w dniu 6
czerwca 2012 r.; posiedzenie grupy roboczej ds. substancji chemicznych w miejscu pracy, ktore odbylo si¢ w
dniu 21 listopada 2012 .

Posiedzenie grupy roboczej ds. substancji chemicznych w miejscu pracy, ktére odbyto si¢ w dniu 6 marca
2013 r.; posiedzenie grupy roboczej ds. substancji chemicznych w miejscu pracy, ktore odbylo si¢ w dniu 19
czerwca 2013 r.; posiedzenie grupy roboczej ds. substancji chemicznych w miejscu pracy, ktore odbylo si¢ w
dniu 2 pazdziernika 2013 r.

26

27

* Opinia na temat podejécia i treéci planowanego wniosku Komisji dotyczacego zmiany dyrektywy

2004/37/WE w sprawie czynnikow rakotworczych i mutagenéw w miejscu pracy. Przyjeta w dniu 5 grudnia
2012 r. (Dok. 2011/12).

Dodatkowa opinia na temat podejscia i tresci planowanego wniosku Komisji dotyczacego zmiany dyrektywy
2004/37/WE w sprawie czynnikéw rakotworczych i mutagendw w miejscu pracy. Przyjeta w dniu 30 maja
2013 r. (Dok. 727/13).

29
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Wiyniki procesu konsultacji obejmowaly wsparcie na rzecz’':

. objecia ograniczonej liczby substancji wygenerowanych w ramach procesu
zakresem dyrektywy poprzez uwzglednienie tych substancji w zataczniku I;

J przegladu istniejagcych warto$ci dopuszczalnych wymienionych w zalaczniku
IIT w $wietle najnowszych danych naukowych oraz dodania w zataczniku III
dodatkowych wartosci dopuszczalnych dla ograniczonej liczby substancji, gdy
potwierdzaja to dostepne informacje, w tym dane naukowe i techniczne.

W niniejszym wniosku uwzgledniono warto$ci dopuszczalne uzgodnione przez ACSH.
Spotkania z przedstawicielami przemystu i przedstawicielami pracownikow

W latach 2013-2015 zorganizowano szereg spotkan z udzialem stuzb Komisji oraz
przedstawicieli przemyslu 1 pracownikow, poswigconych konkretnym czynnikom
chemicznym objetym przedmiotowa inicjatywa™. Gléwnym celem spotkan, o ktore
wnioskowat przemysl, bylo uzyskanie informacji na temat procesu wprowadzania zmian do
prawodawstwa ogotem oraz na temat zamiaru Komisji w odniesieniu do proponowanej
warto$ci poszczegdlnych czynnikéw chemicznych, takich jak krzemionka krystaliczna w
postaci pytu respirabilnego, pyt drewna twardego lub ogniotrwate wtdkna ceramiczne.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

W trakcie przegladu lub ustanawiania nowych warto$ci dopuszczalnych na mocy dyrektywy
nalezy postepowaé zgodnie z okreslong procedurg. Polega ona na zasigganiu porad
naukowych gtéwnie SCOEL i konsultowaniu si¢ z ACSH. Komisja moze odnies$¢ si¢ rowniez
do informacji naukowych pochodzacych z innych zrodel, o ile dane sg wystarczajaco rzetelne
i nalezg do domeny publicznej (np. monografie Migdzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem
lub wnioski komitetow naukowych ustanawiajacych krajowe wartosci dopuszczalne).

% Dodatkowa opinia nr 2 na temat podejécia i tresci planowanego wniosku Komisji dotyczacego zmiany
dyrektywy 2004/37/WE w sprawie czynnikow rakotworczych i mutagenéw w miejscu pracy. Przyjeta w dniu
28 listopada 2013 r. (Dok. 2016/13).

3! Trzy przyjete opinie ACSH zawieraja w stosownych przypadkach szczegotowe uwagi zainteresowanych grup
(partneréw spotecznych 1 panstw czlonkowskich), ktore zasadniczo odzwierciedlaja gltowne punkty
podtrzymywane przez kazda zainteresowang grupe w trakcie dyskusji prowadzonych przez grupe robocza ds.
substancji chemicznych w miejscu pracy. W wielu przypadkach nie przedstawiono zadnych szczegétowych
uwag, poniewaz trzy zainteresowane grupy byly zgodne co do danych kwestii. W zwiagzku z tym ostateczne
opinie ACSH nalezy traktowac jako reprezentatywne poglady zaangazowanych grup zainteresowanych stron.

32 W rozmowach dwustronnych ze stuzbami Komisji na temat konkretnych czynnikéw chemicznych
podlegajacych inicjatywie wziglty udzial m.in. nastgpujace organizacje: NEPSi (Europejska Sie¢ ds.
Krzemionki utworzona przez europejskie stowarzyszenia sektorowe pracownikow 1 pracodawcow);
Euromines i IMA (Stowarzyszenie Mineratow Przemystowych) w odniesieniu do krzemionki; ECFIA
(europejskie stowarzyszenie sektora wiokna ceramicznego) i Unifrax w odniesieniu do ogniotrwatych
wiokien ceramicznych; CEEMET (Rada Europejskich Pracodawcow Przemyshu Metalowego, Inzynieryjnego
oraz Technologicznego) i stowarzyszenie producentéw metali (Eurometaux) w odniesieniu do metali takich
jak chrom i beryl; BeST (stowarzyszenie naukowo-technologiczne ds. berylu) w odniesieniu do berylu.
Komisja uczestniczyla réwniez w organizowanych co roku przez Dyrekcje Generalng ds. Rynku
Wewnetrznego, Przemystu, Przedsiebiorczosci i MSP spotkaniach z europejskim przemystem szklarskim i
ceramicznym.
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SCOEL zostal ustanowiony decyzja Komisji 2014/113/UE* w celu oceny oddzialywania
czynnikow chemicznych na zdrowie pracownikéw w miejscu pracy. Prowadzone przez
SCOEL prace stanowig bezposrednie wsparcie dziatan regulacyjnych Unii w dziedzinie
bezpieczenstwa 1 zdrowia w miejscu pracy. Komitet gromadzi wysokiej jakos$ci dane
analityczno-pordwnawcze, dazac do tego, aby wnioski i decyzje Komisji, a takze jej polityka
zwigzana z ochrong bezpieczenstwa i zdrowia pracownikow, opieraty si¢ na solidnych
dowodach naukowych. SCOEL w szczegoélno$ci pomaga Komisji w ocenie najnowszych
dostgpnych danych naukowych 1 proponowaniu dopuszczalnych warto$ci narazenia
zawodowego w celu ochrony pracownikow przed zagrozeniami chemicznymi, ktére to
warto$ci maja zosta¢ ustanowione na szczeblu unijnym na podstawie dyrektywy Rady
98/24/WE 1 przedmiotowej dyrektywy.

Do celow tej inicjatywy shuzby Komisji korzystaly z odpowiednich zalecen SCOEL
dotyczacych czynnikow chemicznych, o ile byly dostepne. Zalecenia SCOEL s3 publikowane
w internecie™".

Po dwuetapowe] konsultacji z europejskimi partnerami spotecznymi Dyrekcja Generalna
Komisji ds. Zatrudnienia i Spraw Spotecznych opublikowala w dniu 25 lipca 2008 r. otwarte
zaproszenie do sktadania ofert. Celem zaproszenia bylo przeprowadzenie oceny skutkow
spotecznych, gospodarczych i $rodowiskowych szeregu wariantow strategicznych
dotyczacych ochrony zdrowia pracownikoéw przed zagrozeniami wynikajagcymi z
ewentualnego narazenia na dziatanie rakotworczych czynnikéw chemicznych w miejscu
pracy. Powstale badanie IOM zawieratlo pelne sprawozdania na temat 25 rakotworczych
czynnikow chemicznych i dwdch innych kwestii strategicznych dotyczacych skutecznosci
srodkow zarzadzania ryzykiem i kryteridow opartych na ryzyku w odniesieniu do ustanawiania
dopuszczalnych wartosci narazenia zawodowego. Wynik tego badania (sprawozdanie
podsumowujace 1 pojedyncze sprawozdania na temat poszczegolnych czynnikow
chemicznych) stanowi gléwna podstawe oceny skutkéw na potrzeby niniejszego wniosku™.

. Ocena skutkow
Niniejszy wniosek zostat uzupeliony ocena skutkow™.

Zbadano nastepujace warianty réznych wartosci dopuszczalnych dla kazdego z 13 czynnikéw
chemicznych:

. scenariusz odniesienia zaktadajgcy brak dalszych dziatan UE dla kazdego czynnika
chemicznego uwzglednionego w tej inicjatywie (wariant 1);

J przyjecie wartosci zatwierdzonych przez ACSH (wariant 2). Jak juz wspomniano, w
przypadku kazdego z 13 czynnikow chemicznych podczas posiedzenia ACSH

3 Decyzja Komisji 2014/113/UE z dnia 3 marca 2014 r. w sprawie ustanowienia Komitetu Naukowego ds.

Dopuszczalnych Norm Zawodowego Narazenia na Oddziatywanie Czynnikéw Chemicznych w Pracy oraz
uchylenia decyzji Komisji 95/320/WE (Dz.U. L 62 z 4.3.2014, s. 18).

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

* Ponizsze lacza podano wylacznie w odniesieniu do tych czynnikéw chemicznych, ktére podlegaja pierwszej

zmianie dyrektywy w sprawie czynnikdw rakotworczych i mutagendow; sprawozdanie podsumowujace
dotyczace zarzadzania; sprawozdanie podsumowujace; 1,2-epoksypropanl,3-butadien, 2-nitropropoan;
akrylamid;  bromoetylen; chrom (VI); tlenek etylenu; hydrazyna; o-toluidyna; ogniotrwale widkna
ceramiczne; krzemionka krystaliczna w postaci pytu respirabilnego; pyt drewna twardego; chlorek winylu.

3% http://ec.europa.eu/smart-regulation/impact/ia_carried out/cia 2016 en.htm#empl
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rozwazono dane naukowe i techniczne zawarte w zaleceniach SCOEL (o ile byly
dostgpne), co doprowadzilo do przedstawienia przez ACSH opinii na temat wartos$ci
dopuszczalnych dla tych czynnikow.

o W stosownych przypadkach i w zaleznosci od specyficznego charakteru czynnikow
zbadano rowniez warianty pomocnicze, w ramach ktérych proponowano nizsza
(teoretycznie zapewniajaca wigkszg ochrong zdrowia pracownika) lub wyzsza
(teoretycznie zapewniajacg mniejszg ochrong¢ zdrowia pracownika) warto$¢
dopuszczalng w poréwnaniu z warto$cia ACSH, odpowiednio jako warianty 3 lub 4
dla kazdego czynnika chemicznego. Te warto$ci pomocnicze zaczerpni¢to z badania
IOM, w ktérym ustanowiono je wedtug preferencji:

(i) z zalecenia SCOEL, o ile byto dostepne;

(i) jako wartosci odzwierciedlajace dostepne dane (np. z uwzglednieniem
istniejgcych wartosci dopuszczalnych w okreslonym panstwie cztonkowskim);
lub

(i) na podstawie zalecen wykonawcy (np. z uwzglednieniem warto$ci
dopuszczalnych innych niz unijne). Jezeli dostepne dane nie potwierdzaty
ustanowienia warto$ci dopuszczalnej nizszej lub wyzszej od warto$ci
okreslonej przez ACSH, warianty te nie byty brane pod uwage.

Jezeli chodzi o krzemionke krystaliczng w formie pyhu respirabilnego, w wariantach 2, 3 i 4
uwzgledniono mozliwos¢ wiaczenia jej do zatgcznika I do dyrektywy wraz z ustanowieniem
warto$ci dopuszczalnej dla krzemionki krystalicznej w formie pytu respirabilnego (frakcja
respirabilna) w zataczniku III.

Rozwazono takze inne warianty strategiczne, takie jak wprowadzenie zakazu stosowania
czynnikow chemicznych, samoregulacji, instrumentow rynkowych, regulacji na mocy
rozporzadzenia REACH, wytycznych i innego rodzaju wsparcia w zakresie wdrazania
dyrektywy. Jezeli chodzi o powigzania mi¢dzy rozporzadzeniem REACH a dyrektywa, Sad
UE wyjasnil ostatnio w sprawie bedacej obecnie przedmiotem odwolania®’ znaczenie
pierwszego zbioru warunkow okreslonych w art. 58 ust. 2 rozporzadzenia REACH
dotyczacych przyznania zwolnienia z obowigzku uzyskania zezwolenia w przypadku
zastosowan lub kategorii zastosowan tj. konkretne przepisy UE naktadajgce minimalne
wymogi dotyczgce ochrony zdrowia ludzkiego lub srodowiska dla danego zastosowania
substancji — w zastosowaniu do szeregu dyrektywy UE, w tym dyrektywy 2004/37/WE. Sad
orzekl, ze poniewaz dyrektywa 2004/37/WE nie odnosi si¢ do zadnej innej substancji niz
benzen, chlorek winylu i pyly drewna twardego, dla ktérych ustanawia maksymalne wartos$ci
narazenia zawodowego, nie mozna jej uzna¢ ani za akt ,,szczego6lny” ani za akt naktadajacy
,Wymogi minimalne” w rozumieniu art. 58 ust. 2 rozporzadzenia REACH.

Ponadto odpowiednie stuzby Komisji wspotpracuja z partnerami z odpowiednich dziedzin
polityki 1 dziedzin technicznych w kwestii powigzan mig¢dzy rozporzadzeniem REACH a
dyrektywami dotyczacymi bezpieczenstwa i higieny pracy w zwigzku z substancjami
chemicznymi, w szczegolnosci powigzan miedzy koncepcja wartosci dopuszczalnej a
pochodnym poziomem niepowodujacym zmian, oraz opracuja wytyczne w tej sprawie.
Stuzby Komisji, panstwa czlonkowskie i partnerzy spoteczni zgodnie wyrazili opini¢, ze
dyrektywy w sprawie bezpieczenstwa 1 higieny pracy stanowia odpowiednie ramy

37 W dniu 25 wrzeénia 2015 r. Sad UE wydat wyrok w sprawie T-360/13, Verein zur Wahrung von Einsatz und
Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-verbindungen in der Oberflachentechnik eV (VECCO)
przeciwko Komisji Europejskiej.
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legislacyjne UE do ustanawiania zharmonizowanych warto$ci dopuszczalnych w celu
ochrony pracownikow.

W odniesieniu do kazdego czynnika chemicznego przeprowadzono analize skutkéw
gospodarczych, spotecznych i rodowiskowych réznych wariantéw strategicznych’®. Analize
przeprowadzono na podstawie oceny badania IOM dotyczacej aspektéw zdrowotnych,
spoteczno-ekonomicznych i1 srodowiskowych w ramach zaproponowanych zmian dyrektywy.
Porownania wariantow strategicznych i wyboru wariantu preferowanego dokonano na
podstawie nastepujacych kryteridéw: doradztwa naukowego (w szczegolnosci zalecen SCOEL,
o ile sg dostepne), efektywnosci, skutecznosci i spdjnosci. Aby uwzgledni¢ odpowiednio
okres uspienia objawow choroby nowotworowej, obliczono koszty i1 korzysci w okresie 60 lat
zgodnie z przyszlym obcigzeniem zwigzanym z chorobg nowotworowa oszacowanym dla
tego samego okresu.

Jezeli chodzi o niektore czynniki rakotworcze (np. zwiazki chromu (VI), pyly drewna
twardego oraz krzemionke krystaliczng w formie pytu respirabilnego), wytoniono wyraznie
preferowang warto$¢. W odniesieniu do innych czynnikdéw (np. 2-nitropropanu i akrylamidu)
zidentyfikowane koszty/korzy$ci scenariusza odniesienia (brak dzialania) byly $cisle
powigzane z ustalaniem unijnych wartosci dopuszczalnych.

Wartos$ci zatwierdzone przez ACSH zachowano jako wybdr strategiczny w odniesieniu do
wszystkich 13 czynnikéw chemicznych wymienionych w niniejszym wniosku.

Jezeli chodzi o wplyw na pracownikow, niniejszy wniosek powinien przynie$¢ korzysci
polegajace na zapobieganiu przypadkom zachorowan przez pracownikéw na mozliwe do
unikniecia nowotwory zwigzane z miejscem pracy, a zatem na zapobieganiu niepotrzebnemu
cierpieniu i chorobom. Niniejszy wniosek pozwolilby réwniez zapobiec niepotrzebnym
kosztom zwigzanym z ochrong zdrowia w sposob opisany ponizej:

o krzemionka krystaliczna w formie pylu respirabilnego: przewiduje si¢, ze
zaproponowana warto$¢ dopuszczalna wynoszaca 0,1 mg/m’ pozwoli zapobiec
99 000 przypadkéw zachorowania na nowotwor do 2069 r., co w sumie
przetozy si¢ na zdrowotne korzysci pieni¢zne w wysokosci od 34 do 89 mld

EUR;

o pyl drewna twardego: przewiduje si¢, ze warto$¢ dopuszczalna wynoszaca 3
mg/m’ zapewni w sumie zdrowotne korzyéci pienigzne w wysokosci od 12 do
54 mln EUR;

. przewiduje si¢ réwniez korzysci w zwigzku z wprowadzeniem dopuszczalnej
wartosci narazenia w wysokosci 0,025 mg/m3 dla wszystkich zwigzkoéw
chromu (VI).

Wprowadzenie wariantu preferowanego ograniczytoby zatem nowotwory i zmniejszyto
obcigzenie gospodarcze wynikajace z narazenia pracownikOw na substancje stwarzajace
zagrozenie.

3 Zob. sekcja 5 oceny skutkow zawierajaca szczegdtowa analize skutkéw roznych wariantow strategicznych
oraz sposé6b ich poréwnywania.
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Jezeli chodzi o wplyw na pracodawcow, z ekonomicznego punktu widzenia istotne jest
rozroznienie kosztow, ktore stwarzaja zachety do poprawy zdrowia i bezpieczenstwa, a
kosztami, ktore ich nie stwarzaja. Korzysci dla przedsigbiorstw w zwigzku z wprowadzeniem
wartosci dopuszczalnych w catej UE sg takie, ze wniosek pomoze im w rozwigzaniu kwestii
kosztow, ktore w przeciwnym razie negatywnie wplyneltyby na ich szanse biznesowe w
perspektywie dlugoterminowej w przypadku braku zgodnosci.

W przypadku wigkszosci czynnikéw rakotwoérczych wpltyw na koszty operacyjne ponoszone
przez przedsigbiorstwa (w tym matle i $rednie przedsiebiorstwa) bedzie minimalny, poniewaz
do zagwarantowania peitnej zgodnos$ci konieczne beda tylko niewielkie dostosowania.

Ponadto niniejszy wniosek nie skutkuje wprowadzeniem zadnych dodatkowych obowigzkdéw
informacyjnych ani nie prowadzi do zwigkszenia obcigzen administracyjnych natozonych na
przedsigbiorstwa.

Jezeli chodzi o wplyw na panstwa czlonkowskie/organy krajowe, ze wzgledu na znaczne
koszty ekonomiczne natozone na pracownikéw z powodu narazenia na substancje stwarzajace
zagrozenie, niniejszy wniosek przyczynitby si¢ rOwniez do ograniczenia strat finansowych
ponoszonych przez system zabezpieczenia spotecznego panstwa czltonkowskiego. Z
ekonomicznego punktu widzenia =zasieg 1 adekwatno$¢ wartosci dopuszczalnych
obowigzujacych w catej UE to jedne z najwazniejszych uwarunkowan tego, kto ponosi koszty
leczenia choréb zawodowych.

Koszty administracyjne i egzekucyjne beda rozne w zaleznosci od aktualnego statusu kazdego
czynnika chemicznego w kazdym z panstw cztonkowskich, ale réznice te nie powinny by¢
znaczne. Ponadto dzigki ustaleniu wartosci dopuszczalnych na szczeblu UE organy krajowe
nie beda musiaty ocenia¢ oddzielnie kazdego czynnika rakotworczego, co eliminuje tym
samym nieefektywno$¢ wynikajacg z powtarzania identycznych zadan.

W oparciu o do$wiadczenia uzyskane z pracy Komitetu Starszych Inspektoréw Pracy i
uwzgledniajac sposob, w jaki w roznych panstwach cztonkowskich organizuje si¢ dzialania
wykonawcze, mozna stwierdzi¢, ze jest mato prawdopodobne, by wprowadzenie w
dyrektywie nowych wartosci dopuszczalnych miato jakikolwiek wplyw na ogdlne koszty
wizyt kontrolnych. Sa one planowane niezaleznie od wniosku, glownie na podstawie skarg
ztozonych w danym roku i zgodnie ze strategiami kontrolnymi okre§lonymi przez dany organ.
Nalezy réwniez doda¢, ze istnienie warto$ci dopuszczalnej dzigki zapewnieniu wyjasnienia w
odniesieniu do dopuszczalnych poziomoéw narazenia utatwia prace inspektorow, dajac im
pomocne narzgdzie do weryfikacji zgodnosci.

Organy moga ponies¢ dodatkowe koszty administracyjne w zwigzku z konieczno$cig
informowania i szkolenia personelu w zakresie przegladu, a takze przeprowadzenia przegladu
wykazoéw weryfikacji zgodno$ci. Koszty te sa jednak nieznaczne w poréwnaniu z ogdlnymi
kosztami funkcjonowania, jakie ponoszg krajowe organy egzekwowania.

Na podstawie poréwnania wariantdOw i analizy kosztéw i korzysci mozna stwierdzié, ze
wniosek spelnia wyznaczone cele przy ogoélnych kosztach na rozsadnym poziomie i ze
wniosek jest odpowiedni.

Whiosek nie ma znaczacego wptywu na srodowisko.
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. Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie
Skutki dla MSP

Niniejszy wniosek nie uwzglednia uproszczonego systemu dla mikroprzedsi¢ebiorstw lub dla
MSP. Wynika to z faktu, ze zgodnie z dyrektywa MSP nie sa zwolnione z obowiazku
wyeliminowania lub zredukowania do minimum zagrozenia zwigzanego z narazeniem
zawodowym na dzialanie czynnikow rakotworczych lub mutagenow.

Dla wielu czynnikow objetych ta inicjatywa istniejg juz warto$ci dopuszczalne okreslone na
szczeblu krajowym, nawet jezeli poziom tych warto$ci jest rozny w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich. Ustalenie warto$ci dopuszczalnych przewidziane w tym wniosku
nie powinno mie¢ wplywu na MSP znajdujace sie / zlokalizowane w tych panstwach
cztonkowskich, w ktérych krajowe warto$ci dopuszczalne sa réwne zaproponowanym
wartosciom lub sg od nich nizsze. W zwigzku z réznicami na szczeblu krajowym migdzy
warto$ciami dopuszczalnymi, w niektorych przypadkach — w zalezno$ci od praktyki sektora —
wystapia jednak skutki gospodarcze w tych panstwach cztonkowskich (oraz w odniesieniu do
zlokalizowanych na ich obszarze podmiotow gospodarczych), w ktorych dopuszczalne
warto$ci narazenia zawodowego dla czynnikoéw chemicznych bedacych przedmiotem
wniosku sg obecnie wyzsze.

W przypadku wigkszosci czynnikéw rakotworczych wplyw na koszty operacyjne dla
przedsicbiorstw (w tym MSP) bedzie minimalny, poniewaz do zagwarantowania pelnej
zgodnosci konieczne bgda tylko niewielkie dostosowania. Ponadto niniejszy wniosek nie
wprowadza zadnych dodatkowych obowiazkéw informacyjnych ani nie prowadzi do
zwigkszenia obcigzen administracyjnych nalozonych na  przedsigbiorstwa oraz
prawdopodobnie nie spowoduje zadnych znaczacych kosztow srodowiskowych.

Wplyw na konkurencyjnosé UE lub handel migdzynarodowy

Zapobieganie zagrozeniom oraz promowanie bezpieczniejszych i zdrowszych warunkow w
miejscu pracy ma zasadnicze znaczenie nie tylko dla poprawy jako$ci i warunkow pracy, lecz
takze dla promowania konkurencyjnosci. Dbanie o zdrowie pracownikow ma bezposredni i
wymierny pozytywny wplyw na wydajnos¢, a takze przyczynia si¢ do poprawy
zrbwnowazonego charakteru systemow zabezpieczenia spolecznego. Wdrozenie przepisow
zawartych w niniejszym wniosku bedzie mie¢ pozytywny wptyw na konkurencje w obrebie
jednolitego rynku. Dysponowanie obowigzujacymi w calej UE warto§ciami dopuszczalnymi
dla tych czynnikow wyeliminuje zakldcenia konkurencji miedzy przedsigbiorstwami
zlokalizowanymi w panstwach cztonkowskich, w ktorych obowiazuja rézne krajowe wartosci
dopuszczalne.

Nie powinien on mie¢ znaczgcego wplywu na zewnetrzng konkurencyjnos$¢ przedsiebiorstw
UE, poniewaz wiele zaproponowanych wartos$ci jest podobnych do wartosci w innych
pafstwach®, zwlaszcza u glownych partneréow handlowych UE, takich jak Stany

Zjednoczone, Australia czy Szwajcaria®.

% Zob. tabela 3 w zatgczniku 6 do oceny skutkow.

% Przyktadowo zaproponowana warto$¢ narazenia na pyly drewna twardego wynosi 3 mg/m’, podczas gdy w
Kanadzie i Australii warto$¢ ta wynosi 1 mg/m®. Zaproponowana warto$é dla chlorku winylu wynosi 1 ppm —
w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie rowniez wynosi ona 1 ppm. Wartos¢ 0,1 mg/m® zaproponowana dla
krzemionki krystalicznej w formie pytu respirabilnego obowiazuje takze w Stanach Zjednoczonych, Australii
i Kanadzie.
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. Wplyw na prawa podstawowe

Cele wniosku s3 zgodne z prawami podstawowymi okreslonymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci w art. 2 (prawo do zycia) i art. 31 (prawo
do nalezytych i sprawiedliwych warunkéw pracy szanujacych jego zdrowie, bezpieczenstwo i
godnosc).

4. WPLYW NA BUDZET

Whiosek nie wigze si¢ z koniecznos$cig przeznaczenia dodatkowych $rodkéw budzetowych i
zasobow ludzkich na potrzeby budzetu UE lub organow utworzonych przez UE.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

We wniosku przewidziano monitorowanie szeregu choréb zawodowych i1 przypadkéw
powigzanych zachorowan na nowotwér zwigzanych z zatrudnieniem z wykorzystaniem
dostepnych zrodet danych®', a takze monitorowanie kosztow dotyczacych nowotworéw
zwigzanych z narazeniem zawodowym, ponoszonych przez podmioty gospodarcze (np.
spadek produktywnosci) i1 systemy zabezpieczenia spotecznego.

Do celow transpozycji przeprowadzona zostanie ocena zgodno$ci. Ze wzgledu na trudno$ci
zwigzane z danymi zaleca si¢ wykonanie nastepnej oceny ex post zgodnie z art. 17a ust. 4
dyrektywy 89/391/EWG w celu okreslenia warto$ci wyjsciowych (poziomu referencyjnego),
ktore pozwola na ocene skutecznosci przegladu dyrektywy. Wydaje sie to uzasadnione, biorac
pod uwage fakt, ze ze wzgledu na dhlugi okres utajenia, jezeli chodzi o rozw6j nowotworu
(10-50 lat), niemozliwe bedzie zmierzenie rzeczywistych skutkéw przegladu wczesniej niz za
15-20 lat.

. Dokumenty wyjasniajace (w przypadku dyrektyw)

Panstwa cztonkowskie muszg przekaza¢ Komisji tekst przepisow krajowych przyjetych w
celu transpozycji dyrektywy oraz tabele korelacji migdzy tymi przepisami a niniejsza
dyrektywa. W celu zapewnienia przestrzegania minimalnych norm ustanowionych w
niniejszym wniosku potrzebne sg jednoznaczne informacje na temat transpozycji tych nowych
przepisoOw 1 rozwigzan. Szacowane dodatkowe obcigzenie administracyjne zwigzane z
przedstawieniem dokumentow wyjasniajacych nie jest nieproporcjonalne (jest to dziatanie
jednorazowe i nie wymaga zaangazowania wielu organizacji). Panstwa cztonkowskie moga
sporzadzi¢ dokumenty wyjasniajace w efektywniejszy sposob.

41 Zroda te obejmuja dane na temat chordb zawodowych, ktére moga zostaé zgromadzone przez Eurostat, jezeli
wyniki przeprowadzanego w chwili obecnej studium wykonalnosci beda pozytywne, a takze dane dotyczace
innych probleméw zdrowotnych i chordb zwiazanych z pracg zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1338/2008,
dane przedstawione przez panstwa cztonkowskie w krajowych sprawozdaniach z wdrazania dorobku UE
dotyczacego bezpieczenstwa i higieny pracy, ztozone zgodnie z art. 17a dyrektywy 89/391/EWG, a takze
dane zgloszone wlasciwym organom krajowym przez pracodawcow dotyczace przypadkow zachorowania na
nowotwory, uznanych zgodnie z prawem krajowym lub praktyka za wynik narazenia zawodowego na
czynniki rakotworcze lub mutageny zgodnie z art. 14 ust. 8 dyrektywy 2004/37/WE, do ktérych Komisja ma
dostep zgodnie z art. 18 dyrektywy 2004/37/WE.
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W zwigzku z powyzszym proponuje si¢, aby panstwa czltonkowskie zobowigzaty si¢
notyfikowa¢ Komisji swoje srodki transpozycji, przedstawiajac jeden lub wiecej niz jeden
dokument wyjasniajacy zwigzek miedzy elementami dyrektywy a odpowiadajacymi im
cze$ciami krajowych instrumentow stuzacych transpozycji.

. Szczegoélowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku
Art. 1

Artykut 1 stanowi, ze dyrektywa zostaje zmieniona poprzez dodanie do zatacznika I nowe;j
pozycji 6, w ktorej uwzglednia si¢ ,,prace wigzaca si¢ z narazeniem na kontakt z krzemionka
krystaliczng w formie pyhu respirabilnego wytwarzang w trakcie procesu pracy”.

Krzemionka czy tez ditlenek krzemu (SiO2) to tlenek metalu z grupy IV, ktéry wystepuje
naturalnie w formie zardwno krystalicznej, jak i amorficznej. Do réznych form krzemionki
krystalicznej zalicza si¢: kwarc a, kwarc B, tridymit a, tridymit B, krystobalit a, krystobalit {3,
keatyt, koezyt, stiszowit, moganit*’. Stowo ,krystaliczny” uzyte w art. 1 odnosi si¢ do
utozenia czasteczek SiO2 w uporzadkowang strukture w przeciwienstwie do
nieuporzagdkowanych, losowych ulozen czasteczek okreslanych jako amorficzne. Trzy
najpowszechniejsze formy krystaliczne krzemionki spotykane w $rodowisku miejsc pracy to
kwarc (nr CAS™ 14808-60-7), krystobalit (nr CAS 14464-46-1) i tridymit (nr CAS 15468-32-
3).

Stowa ,.krzemionka krystaliczna w formie pytu respirabilnego” uzyte w art. 1 odnosza si¢ do
czasteczek pyhu, ktore docieraja do pecherzykow ptucnych.

Art. 3-5

Artykuty 3-5 zawierajg standardowe przepisy dotyczace transpozycji do prawa krajowego
panstw cztonkowskich. W szczegdlnosci w art. 4 okreslono dzien wejscia dyrektywy w zycie.

Zalgcznik

Pojecie ,,warto$¢ dopuszczalna” uzyte w zataczniku zostalo zdefiniowane w art. 2 lit. c)
dyrektywy. Wartosci dopuszczalne odnosza si¢ do narazenia przez drogi oddechowe 1 opisuja
maksymalny poziom st¢zenia w powietrzu danego czynnika chemicznego, na ktéry w
srednim ujgciu pracownicy nie powinni by¢ narazeni w zdefiniowanym okresie.

Warto$¢ dopuszczalna krzemionki krystalicznej w formie pylu respirabilnego odnosi si¢ do
,»frakcji respirabilnej”.

»Adnotacja dotyczaca skory” jest przypisana warto§ciom dopuszczalnym narazenia
zawodowego dla nastepujacych czynnikdéw rakotworczych: akrylamid, tlenek etylenu i
hydrazyna. Adnotacja dotyczaca skory jest przypisana kazdemu czynnikowi chemicznemu, co
do ktorego SCOEL ocenil, ze wchtanianie przez skoérg tego czynnika moze znaczaco
przyczyni¢ si¢ do calkowitego skazenia organizmu, a w konsekwencji — budzi¢ obawy

2 http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100C/mono100C-14.pdf; Miedzynarodowa Agencja Badan
nad Rakiem (IARC) (1997); Silica, some silicates, coal dust and para-aramid fibrils, IARC Monogr Eval
Carcinog Risks Hum, 68: s. 1-475. PMID:9303953.

“ Numer w Chemical Abstracts Service (Serwis Dokumentacji Chemicznej)
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zwigzane z mozliwymi skutkami dla zdrowia. Adnotacja dotyczaca skoéry przypisana wartosci
dopuszczalnej oznacza mozliwo$¢ znacznej absorpcji przez skore. Pracodawcy maja
obowigzek bra¢ pod uwage takie adnotacje podczas dokonywania oceny ryzyka i podczas
wdrazania $rodkow profilaktycznych 1 ochronnych w odniesieniu do danego czynnika
rakotworczego lub mutagenu zgodnie z dyrektywa.
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2016/0130 (COD)
Whniosek
DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajaca dyrektywe 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikow przed
zagrozeniem dotyczgacym narazenia na dzialanie czynnikéow rakotworczych lub
mutagenow podczas pracy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (,, TFUE”), w szczegdlnosci jego
art. 153 ust. 2,

uwzgledniajac dyrektywe 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie ochrony pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na
dzialanie czynnikoéw rakotworczych lub mutagenéw podczas pracy (szdsta dyrektywa
szczegélowaé‘rv rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG), w szczegolnosci jej
art. 17 ust. 177,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego™,
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow™,

stanowiagc zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 2004/37/WE ma na celu ochrong¢ pracownikdéw przed czynnikami ryzyka
zwigzanymi z ich zdrowiem i bezpieczenstwem w odniesieniu do narazenia na
dziatanie czynnikow rakotwoérczych lub mutagenéw w miejscu pracy i ustanawia w
tym celu minimalne wymogi, w tym wartosci dopuszczalne, na podstawie dostgpnych
danych naukowych i technicznych.

(2) W razie koniecznosci nalezy dokona¢ weryfikacji wartosci dopuszczalnych w §wietle
danych naukowych.

* Dz.U. L 158 2 30.4.2004, s. 50.
¥ DzU.C z ,S..
* DzU.C zZ,S..
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3)

“4)

)

(6)

(7

®)

W przypadku niektérych czynnikoéw rakotworczych i mutagendw w celu zapewnienia
mozliwie najlepszego poziomu ochrony konieczne jest uwzglednienie innych drog
absorpcji, wiacznie z mozliwoscig przenikania przez skorg.

Komitet Naukowy ds. Dopuszczalnych Norm Zawodowego Narazenia na
Oddziatywanie Czynnikow Chemicznych w Pracy (,,Komitet”) w szczegodlnosci
pomaga Komisji w ocenie najnowszych dostgpnych danych naukowych 1
proponowaniu dopuszczalnych warto$ci narazenia zawodowego w celu ochrony
pracownikow przed zagrozeniami chemicznymi, ktoére to warto$ci majg zostac
ustanowione na szczeblu unijnym na podstawie dyrektywy Rady 98/24/WE?Y i
dyrektywy 2004/37/WE. W odniesieniu do czynnikéw chemicznych o-toluidyny i 2-
nitropropanu nie byty dostepne zadne zalecenia Komitetu, wobec czego uwzgledniono
inne, odpowiednio wiarygodne zrédta informacji naukowej bedace wiasnoscia
publiczng®™ *.

>

Istnieje wystarczajaco wiele dowoddw na rakotwodrczos¢ krzemionki krystalicznej w
formie pylu respirabilnego. Na podstawie dost¢epnych informacji, w tym danych
naukowych i technicznych, nalezy ustali¢ warto$¢ dopuszczalng dla krzemionki
krystalicznej w formie pylu respirabilnego. Krzemionka krystaliczna w formie pytu
respirabilnego wytwarzanego podczas procesu pracy nie jest ujeta w klasyfikacji
sporzadzonej zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008°°. Nalezy zatem uwzgledni¢ w zalaczniku I do dyrektywy 2004/37/WE
prace wiazaca si¢ z narazeniem na kontakt z krzemionka krystaliczng w formie pyhu
respirabilnego wytwarzang w trakcie procesu pracy oraz ustanowi¢ warto$¢
dopuszczalng dla krzemionki krystalicznej w formie pytu respirabilnego (,.frakcja
respirabilna”).

Przewodniki 1 dobre praktyki opracowane w wyniku inicjatyw, takich jak dialog
spoteczny ,Porozumienie w sprawie ochrony zdrowia pracownikow poprzez
zapewnienie prawidlowego przetwarzania i korzystania z krzemionki krystalicznej i
wyrobow z krzemionki krystalicznej” (NEPSi), s3 cennymi instrumentami
uzupetiajagcymi $rodki regulacyjne 1 w szczegdlnosci wspierajacymi skuteczne
wdrozenie warto$ci dopuszczalnych.

Warto$ci dopuszczalne okre$lone w zalaczniku III do dyrektywy 2004/37/WE dla
chlorku winylu i pyléw drewna twardego nalezy zweryfikowa¢ w $wietle nowszych
danych naukowych.

1,2-epoksypropan spehnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotworcza (kategoria
1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i w zwigzku z tym jest
czynnikiem rakotwoérczym w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Na podstawie

47

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa

pracownikow przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa
szczegblowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 131 2 5.5.1998, s. 11).

48

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

http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol99/mono99-15.pdf and

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

49

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

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

50

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie

klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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(12)

(13)

(14)

dostepnych informacji, w tym danych naukowych i technicznych, mozna okresli¢
doktadny poziom narazenia, ponizej ktoérego — jak si¢ oczekuje — poziom narazenia na
dziatanie wspomnianego czynnika rakotwoérczego nie prowadzi do niekorzystnych
skutkow. Nalezy zatem okresli¢ takg warto$¢ dopuszczalng dla 1,2-epoksypropanu.

1,3-butadien spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotwoércza (kategoria 1A)
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i w zwigzku z tym jest czynnikiem
rakotworczym w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Na podstawie dostgpnych
informacji, w tym danych naukowych 1 technicznych, mozna ustali¢c warto$¢
dopuszczalng dla tego czynnika rakotworczego. Nalezy zatem okresli¢ taka warto$¢
dopuszczalng dla 1,3-butadienu.

2-nitropropan spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotworcza (kategoria 1B)
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i w zwigzku z tym jest czynnikiem
rakotworczym w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Na podstawie dostgpnych
informacji, w tym danych naukowych 1 technicznych, mozna ustali¢c warto$¢
dopuszczalng dla tego czynnika rakotworczego. Nalezy zatem okresli¢ taka warto$¢
dopuszczalng dla 2-nitropropanu.

Akrylamid spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotworcza (kategoria 1B)
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 1 w zwigzku z tym jest czynnikiem
rakotworczym w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Na podstawie dostepnych
informacji, w tym danych naukowych i technicznych, mozna ustali¢ warto$¢
dopuszczalng dla akrylamidu. Komitet stwierdzil, ze w przypadku akrylamidu istnieje
mozliwo$¢ znacznej absorpcji przez skore. Nalezy zatem okresli¢ taka warto$é
dopuszczalng dla akrylamidu i przypisaé mu adnotacje wskazujaca na mozliwosé
znacznej absorpcji przez skorg.

Niektore zwigzki chromu (VI) spetniaja kryteria klasyfikacji jako substancje
rakotworcze kategorii 1A lub 1B zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 1 w
zwigzku z tym sg czynnikami rakotworczymi w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE.
Na podstawie dostepnych informacji, w tym danych naukowych i technicznych,
mozna ustali¢ warto$¢ dopuszczalng dla tych zwigzkéw chromu (VI). Nalezy zatem
okresli¢ takg warto$¢ dopuszczalng dla zwigzkow chromu (VI), ktére w rozumieniu
dyrektywy 2004/37/WE sa czynnikami rakotworczymi.

Tlenek etylenu speinia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotworcza (kategoria
1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i w zwigzku z tym jest
czynnikiem rakotwoérczym w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Na podstawie
dostepnych informacji, w tym danych naukowych i technicznych, mozna ustali¢
warto$¢ dopuszczalng dla tego czynnika rakotworczego. Komitet stwierdzit, ze w
przypadku tlenku etylenu istnieje mozliwo$¢ znacznej absorpcji przez skorg. Nalezy
zatem okresli¢ takg warto$¢ dopuszczalng dla tlenku etylenu i przypisa¢ mu adnotacje
wskazujaca na mozliwo$¢ znacznej absorpcji przez skore.

O-toluidyna spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotworcza (kategoria 1B)
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i w zwigzku z tym jest czynnikiem
rakotworczym w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Na podstawie dostgpnych
informacji, w tym danych naukowych i technicznych, mozna ustali¢c warto$¢
dopuszczalng dla tego czynnika rakotworczego. Nalezy zatem okresli¢ taka warto$¢
dopuszczalng dla o-toluidyny.
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(22)

Niektore ogniotrwale widkna ceramiczne spetniaja kryteria klasyfikacji jako
substancje rakotworcze kategorii 1B zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 1
w zwigzku z tym s3 czynnikami rakotwdérczymi w rozumieniu dyrektywy
2004/37/WE. Na podstawie dostepnych informacji, w tym danych naukowych i
technicznych, mozna ustali¢ warto$¢ dopuszczalng dla ogniotrwatych wildkien
ceramicznych, ktore sg czynnikami rakotwérczymi w rozumieniu dyrektywy
2004/37/WE. Nalezy zatem okresli¢ taka wartos¢ dopuszczalng dla tych
ogniotrwatych widkien ceramicznych.

Bromoetylen spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotworcza (kategoria 1B)
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i w zwigzku z tym jest czynnikiem
rakotworczym w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Na podstawie dostgpnych
informacji, w tym danych naukowych i technicznych, mozna ustali¢ warto$¢
dopuszczalng dla tego czynnika rakotworczego. Nalezy zatem okresli¢ taka warto$¢
dopuszczalng dla bromoetylenu.

Hydrazyna spetia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotwoércza (kategoria 1B)
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 1 w zwigzku z tym jest czynnikiem
rakotworczym w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Na podstawie dostepnych
informacji, w tym danych naukowych 1 technicznych, mozna ustali¢ warto$¢
dopuszczalng dla hydrazyny. Komitet stwierdzil, ze w przypadku tego czynnika
rakotworczego istnieje mozliwo$¢ znacznej absorpcji przez skore. Nalezy zatem
okresli¢ taka warto$¢ dopuszczalng dla hydrazyny i przypisac jej adnotacje wskazujaca
na mozliwo$¢ znacznej absorpcji przez skore.

Dzigki tej zmianie ochrona zdrowia pracownikdw w ich miejscu pracy zostanie
wzmocniona.

Komisja skonsultowata si¢ z Komitetem Doradczym ds. Bezpieczefistwa i Ochrony
Zdrowia w Miejscu Pracy, ustanowionym decyzja Rady z dnia 22 lipca 2003 r.
Przeprowadzita takze dwuetapowe konsultacje z europejskimi partnerami spotecznymi
zgodnie z art. 154 TFUE.

W niniejszej dyrektywie respektuje si¢ prawa podstawowe 1 przestrzega si¢ zasad
przewidzianych w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej, w szczegdlnosci w
jej art. 31 ust. 1.

Wartosci  dopuszczalne okre§lone w niniejszej dyrektywie beda poddawane
przegladowi w §wietle wdrazania rozporzadzenia (UE) nr 1907/2006, w szczeg6lnosci
w celu uwzglednienia interakcji migdzy warto$ciami dopuszczalnymi okre§lonymi na
mocy dyrektywy 2004/37/WE a poziomami DNL (pochodnymi poziomami
niepowodujacymi zmian) w odniesieniu do niebezpiecznych substancji chemicznych
wynikajacymi z tego rozporzadzenia.

Poniewaz cele niniejszej dyrektywy, jakimi sa poprawa warunkéw zycia i pracy oraz
ochrona zdrowia pracownikow przed szczegdlnymi zagrozeniami zwigzanymi z
narazeniem na dzialanie czynnikow rakotworczych, nie moga by¢ osiagniete w sposob
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, moga natomiast zosta¢ osiggnicte w
satysfakcjonujagcym stopniu na poziomie UE, Unia moze przyja¢ srodki zgodnie z
zasadg pomocniczosci, jak okre§lono w art. 5 ust. 3 Traktatu o Unii Europejskiej.
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Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w art. 5 ust. 4 TUE niniejsza dyrektywa
nie wykracza poza to, co jest niezbedne do osiggniecia tych celow.

(23) Ze wzgledu na to, ze niniejszy akt dotyczy zdrowia pracownikéw w ich miejscu pracy,
okres wyznaczony na transpozycje¢ wynosi dwa lata.

(24) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2004/37/WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
W dyrektywie 2004/37/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1. W zalaczniku I dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,0. Praca wigzaca si¢ z narazeniem na kontakt z krzemionkg krystaliczng w formie pytu
respirabilnego wytwarzang w trakcie procesu pracy.”.

2. Zatacznik 111 zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zatgczniku do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa cztonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy w terminie dwoch lat
od daty jej wejscia w zycie. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawierajg odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okres§lane sg przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji tekst przepisow prawa krajowego,
przyjetych w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.
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Sporzadzono w Brukseli dnia .

W imieniu Parlamentu Europejskiego
Przewodniczqgcy

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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