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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2024/...

ze dne ...,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES
a smérnice Rady 98/24/ES,
pokud jde o limitni hodnoty olova

a jeho anorganickych sloucenin a diisokyanati

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

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

s ohledem na navrh Evropské komise,

po ptedlozeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

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

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Stanovisko ze dne 22. biezna 2023 (dosud nezveiejnéné v Urednim vestniku).

2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 7. unora 2024 (dosud nezvetejnény v Utfednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ...

PE-CONS 81/23 SH/pj 1

LIFE.4 CS



vzhledem k témto divodum:

(1

Oblast piisobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES? byla rozsifena
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/4314, aby zahrnovala reprotoxické
latky, vCetné€ olova a jeho anorganickych sloucenin. V dusledku toho ptilohy I a II
smérnice Rady 98/24/ES?, j i smérnice 2004/37/ES stanovi pro olovo a jeho anorganické
slouceniny stejné limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty. Tyto
limitni hodnoty nezohlediuji nejnovéjsi technicky vyvoj a védecké poznatky, jez umoznuji
posilit ochranu zaméstnanct pred rizikem vyplyvajicim z expozice olovu a jeho
anorganickym slou¢eninam, které jsou nebezpecnymi reprotoxickymi latkami,

na pracovisti, coz potvrzuji i vysledky hodnoceni Komise podle ¢l. 17a odst. 4 smérnice

Rady 89/391/EHS®.

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

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/431 ze dne 9. biezna 2022, kterou se
meéni smernice 2004/37/ES o ochrané zaméstnanci pied riziky spojenymi s expozici
karcinogentim nebo mutagentim pii praci (Ut. vést. L 88, 16.3.2022, s. 1).

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

s. 11).

Smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. ¢ervna 1989 o zavadéni opatieni pro zlepSeni
bezpe&nosti a ochrany zdravi zaméstnancti pfi praci (Ut. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1).
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(2) Je dilezité, aby Clenské staty poskytovaly rovnocennou ochranu v§em pracovnikim
a usnadiovaly malym a stfednim podnikiim, v¢etné mikropodnikii, dodrzovat povinnosti
vyplyvajici z této smérnice. Malé a stfedni podniky a mikropodniky, které predstavuji
velkou vétSinu podnikt v Unii, Casto maji omezené financni, technické a lidské zdroje.
Clenské staty by proto mély v souladu s vnitrostatni praxi brat ohled na dopady provadéni
této smernice na malé a stiedni podniky a mikropodniky, v¢etné veSkerych zatézujicich
administrativnich tkolt, aby jim mohly v pfipad¢€ potieby usnadnit plnéni povinnosti
zavedenych touto smérnici, naptiklad prostfednictvim technické pomoci nebo finan¢ni

podpory za vyuziti ptisluSnych finan¢nich prostfedkt Unie.
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3)

Podle ¢l. 1 odst. 3 smérnice 98/24/ES se uvedena smérnice vztahuje na karcinogeny,
mutageny a reprotoxické latky pfi praci, aniz jsou dotcena ptisnéjs$i nebo zvlastni
ustanoveni smérnice 2004/37/ES. Z toho vyplyva, Ze ustanovenim ¢l. 10 odst. 4 smérnice
98/24/ES, ktery stanovi pozadavky na zaméstnavatele, pokud jde o 1€katsky dohled nad
pracovniky, neni dotéena ptiloha Illa smérnice 2004/37/ES, ktera stanovi biologické
limitni hodnoty pro olovo a jeho anorganické slouceniny a lékatsky dohled ve vztahu

k nim. K zajisténi pravni jistoty, pokud jde o pouzitelné limitni hodnoty pro olovo a jeho
anorganické slouceniny, by mély byt uvedené smérnice zménény tak, aby byla stanovena
revidovana zdvazna limitni hodnota pro expozici na pracovisti a revidovana zavazna
biologické limitni hodnota pouze v ptilohach III a I1la smérnice 2004/37/ES spolu

s konkrétngj$imi ustanovenimi pro reprotoxické latky, jako je olovo a jeho anorganické
slou€eniny. Proto by méla byt zruSena zvlastni ustanoveni, jimiz se stanovi pfisluSna
limitni hodnota expozice na pracovisti v ptiloze I smérnice 98/24/ES a ptislusna biologicka

limitni hodnota pro olovo v piiloze II smérnice 98/24/ES.
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4) Nov¢ a revidované limitni hodnoty by mély byt stanoveny s ohledem na dostupné
informace, vcetné aktudlnich védeckych dikazl a technickych udaji, a na zaklade
dikladného posouzeni socioekonomického dopadu a dostupnosti protokolti a technik

meéieni expozice na pracovisti.

(5) V souladu s doporu¢enimi Vyboru pro posuzovani rizik Evropské agentury pro chemické
latky (dale jen ,,vybor RAC), zfizeného natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/20067, a Poradniho vyboru pro bezpeénost a ochranu zdravi pii praci (dale jen
,vybor ACSH*) se limitni hodnoty pro inhalacni cestu expozice obvykle stanovuji ve
vztahu k referen¢nimu obdobi ¢asové vazeného priiméru osmi hodin (limitni hodnoty pro
dlouhodobou expozici). Pro nékteré latky jsou limitni hodnoty stanoveny také pro kratsi
referencni obdobi, obecné¢ ¢asove vazeny prumér za obdobi 15 minut (limitni hodnoty
kratkodobé expozice), aby byly v co nejvétsi mife omezeny U€inky vyplyvajici

z kratkodobé expozice.

7 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), o zfizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni natizeni
Rady (EHS) €. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396,
30.12.2006, s. 1).
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(6)

(7

Olovo a jeho anorganické slouceniny jsou kli¢ovymi reprotoxickymi latkami na pracovisti,
které mohou ovlivnit plodnost i vyvoj plodu a spliuji kritéria pro klasifikaci jako toxické
latky pro reprodukci kategorie 1A v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1272/20088, a jsou proto reprotoxickymi latkami ve smyslu ¢l. 2 pism. ba) smérnice

2004/37/ES.

Podle ¢lanku 16a smérnice 2004/37/ES maji Evropsky parlament a Rada na zékladé
dostupnych védeckych a technickych udaji ve sloupci pro poznamky v ptiloze III uvedené
smérnice urcit, zda se jednd o reprotoxickou latku bez prahovych hodnot, nebo

o reprotoxickou latku s prahovymi hodnotami. Studie ukazuji, Ze ptiblizné v poloviné
vSech ptipadii expozice reprotoxickym latkdm na pracovisti se jedna o olovo. Z védeckého
hlediska neni mozné urcit uroven, pod niz by expozice olovu a jeho anorganickym
sloucenindm byla bezpecna pro vyvoj potomkil pracovnic v reprodukénim véku. Proto by
pro olovo a jeho anorganické slouc¢eniny mélo byt zavedeno oznaceni ,,reprotoxicka latka
bez prahové hodnoty* a zaméstnavatelé by méli zajistit, aby Groven expozice zaméstnanci
olovu a jeho anorganickym slou¢enindm byla sniZzena na co nejnizsi Groven, kterd je

technicky mozna.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, o zmen¢ a zruseni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) €. 1907/2006 (Uft. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(®) Oralni i inhala¢ni expozice jsou relevantnimi cestami vstupu olova a jeho anorganickych
sloucenin do lidského organismu. S ohledem na nejnovéjsi védecké tidaje a nové poznatky
tykajici se olova a jeho anorganickych sloucenin je nutné zlepsit ochranu pracovnika
vystavenych potencialnimu zdravotnimu riziku, a to snizenim biologickych limitnich
hodnot pro olovo jeho anorganické slouceniny i limitnich hodnot expozice olovu jeho
anorganickym slouceninam na pracovisti. Proto by méla byt stanovena revidovana
biologicka limitni hodnota 15 pg Pb/100 ml krve spolu s revidovanou limitni hodnotou
expozice na pracovisti 0,03 mg/m? jako Gasové vazenym primérem (TWA) koncentrace

za referen¢éni obdobi osmi hodin.

9) Dodrzet vyrazné¢ snizenou biologickou limitni hodnotu 15 pg Pb/100 ml krve pro olovo
v kratké 1haté mize byt obtizné, nebot’ provedeni opatteni k fizeni rizik vyzaduje urcity ¢as
a prizpiisobeni vyrobnich procesii je ndkladné. Proto by mélo byt do 31. prosince 2028
stanoveno piechodné obdobi, béhem n¢hoz se pouzije piechodna biologicka limitni

hodnota 30 pg Pb/100 ml krve.
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(10)

(11)

Aby se posilil 1ékatsky dohled nad pracovniky vystavenymi olovu a jeho anorganickym
sloucenindm, a prispélo se tak k preventivnim a ochrannym opatienim, kterd ma
zamgéstnavatel pfijmout, je kromé toho nezbytné zménit pozadavky, které se uplatnuji

v ptipadech, kdy jsou pracovnici exponovani ur¢itym trovnim olova a jeho anorganickych
sloucenin. Za timto ucelem by mél byt vyzadovan podrobny lékatsky dohled, pokud
expozice olovu a jeho anorganickym slou¢eninam piekroc¢i 0,015 mg/m? ve vzduchu (50 %
limitni hodnoty expozice na pracovisti) nebo 9 pg Pb/100 ml krve (60 % biologické limitni
hodnoty).

Olovo se hromadi v kostech a odtud je pomalu uvoliuje do ob&hového systému. Hladina
olova v krvi by tak mohla byt vysoka jest¢ dlouho poté, co byla expozice olovu a jeho
anorganickym slou¢eninam sniZena. U zaméstnancil, u nichz hladina olova v krvi
piekracuje platnou biologickou limitni hodnotu v disledku expozice, k niz doslo pied ...
[dva roky ode dne vstupu této pozméiujici smérnice v platnost], by se proto mél provadét
pravidelny 1ékaisky dohled. Je-li zjistén klesajici trend smérem k platné biologické limitni
hodnoté by mélo byt mozné t€émto pracovnikiim povolit déle plnit ukoly, pfi nichz dochézi

k expozici olovu a jeho anorganickym slou¢eninam.
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(12)

(13)

M¢la by byt zavedena zvlastni opatieni tykajici se fizeni rizik, véetné hygienickych
opatfeni, pouzivani osobnich ochrannych prostiedkl a zvlastniho 1ékaiského dohledu,
ktera zohledni situaci jednotlivych pracovnikii. Kromé technickych preventivnich opatieni,
ktera maji piijmout zaméstnavatelé, je pro pracovniky exponované olovu a jeho
anorganickym slou¢eninam dtilezitym ochrannym opatfenim lékatsky dohled. Podle
obecnych pozadavka smérnice 2004/37/ES jsou zaméstnavatelé povinni zajistit nahrazeni

latky, pokud je to technicky mozné, pouziti uzavienych systémt nebo snizeni expozice

v

Krom¢ toho stanovisko vyboru ACSH ze dne 24. listopadu 2021 o olovu a jeho
anorganickych slouceninach navrhlo, aby hladina olova v krvi zen v reprodukénim véku
nepiekrocila referencni hodnoty pro obecnou populaci, kterd v daném clenském staté olovu
a jeho anorganickym slou¢enindm na pracovisti exponovana neni. Vybor RAC doporucil
pouzit biologickou smérnou hodnotu, protoze pro stanoveni biologické limitni hodnoty pro
zeny v reprodukénim véku neexistuji dostatecné védecké dikazy. Vybor RAC ve svém
stanovisku ze dne 11. ¢ervna 2020 nezavazné doporucuje, aby v piipad¢, zZe vnitrostatni
referencni Grovné nejsou k dispozici, hladina olova v krvi u Zen v reprodukénim veku
nepiekracovala 4,5 pg Pb/100 ml krve, protoze biologicka limitni hodnota pro olovo a jeho

anorganické slouceniny nechrani plod nebo potomky zen v reprodukénim véku.
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(14) Z vyse uvedenych diivodi a jelikoZz je nezbytné, aby ochrana zdravi a bezpecnosti plodu
nebo potomkil pracovnic nevedla k nepfiznivému zachazeni se zenami na trhu prace a aby
neme¢la ani negativni dopad na pravo Unie tykajici se rovného zachazeni s muzi a Zenami,
méla by tato smérnice kromé biologickych limitnich hodnot pro vSechny pracovniky
stanovit rovnez 1ékatsky dohled pro pracovnice v reprodukénim veku, jejichz hladina olova
v krvi piekracuje 4,5 pg Pb/100 ml krve nebo vnitrostatni referen¢ni hodnotu obecné
populace, ktera olovu a jeho anorganickym slou¢enindm na pracovisti exponovana neni,
pokud takova hodnota existuje, a to v zajmu zohlednéni specifické situace téchto zen.
Hodnota 4,5 ng Pb/100 ml krve je ukazatelem expozice, nikoli vSak identifikovatelnych
nepfiznivych G¢inkl na zdravi. Tato hodnota tak slouzi jako varovny ukazatel, ktery
upozoriiuje zameéstnavatele, ze tomuto konkrétnimu potencialnimu riziku je tieba vénovat
zvlastni pozornost a zavést opatieni, ktera zajisti, aby zadna expozice olovu a jeho
anorganickym slou¢enindm neméla za nésledek neptiznivé zdravotni €inky na vyvoj
plodu nebo potomky pracovnic. Toto ustanoveni dopliiuje stavajici povinnosti tykajici se

posuzovani rizik, informovani a Skoleni, kter¢ jsou dilezitymi nastroji minimalizace rizik.
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(15)

(16)

S cilem pomoci ¢lenskym statim by Komise méla vypracovat pokyny Unie pro Iékaisky
dohled v¢etné biologického vysetieni Tyto pokyny by se mély zamétit mimo jiné

na provadéni ustanoveni smérnice 2004/37/ES, ktera se tykaji hladiny olova v krvi

a zohlednit pomalé odbourdvani olova z téla, a na provadéni ustanoveni uvedené smérnice,
ktera se tykaji hladiny olova v krvi u pracovnic v reprodukénim véku s cilem chranit jejich

plod a potomky.

Casto chybi srovnatelné celounijni tdaje tykajici se zdravotnich problémi v disledku
expozice olovu a jeho anorganickym slou¢eninam na pracovisti, jsou nespolehlivé nebo
nedostatecné. Je nanejvys dulezité, aby Clenské staty udaje i nadale shromazd'ovaly,

a o pracovnicich v reprodukénim véku. V tomto usili je mize nejlépe podpofit Komise,
ktera bude pii shromazd’ovani koordinovanych tdajl od ¢lenskych statl poskytovat
technickou pomoc. Tyto udaje by se mohly pouzivat v souvislosti s hodnocenim Komise

podle ¢l. 17a odst. 4 smérnice 89/391/EHS.
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(17) Diisokyanaty jsou latky senzibilizujici kiizi a dychaci cesty (astmageny), které mohou mit
Skodlivé ucinky na zdravi dychacich cest, jako je profesiondlni astma, senzibilizace
na isokyanaty a bronchialni hyperreaktivita, jakoz i dermalni onemocnéni z povolani. Aby
byla zajisténa komplexnéjsi tiroven ochrany, je nutné vzit v ivahu 1 jiné cesty absorpce
diisokyanatli nez inhalaci, a to i mozné nepiiznivé ucinky na zdravi po dermalni expozici
na pracovisti, které mohou rovnéz vést k systémovym imunologickym ucinktim, jako je
senzibilizace dychacich cest. Ve smérnici 98/24/ES by m¢ély byt stanoveny piislusné
poznamky pro diisokyanaty. Dal$i poznamky tykajici se nebezpecnych latek a smési jsou
stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Diisokyanaty jsou povazovany za nebezpecné
chemické Cinitele ve smyslu €l. 2 pism. b) smérnice 98/24/ES, a spadaji tedy do oblasti
plsobnosti uvedené smérnice. Pro diisokyanaty v soucasné dob& neexistuje na trovni Unie

zadna zavazna limitni hodnota expozice na pracovisti ani limitni hodnota kratkodobé

expozice.

(18) U diisokyanatii neni z védeckého hlediska mozné urcit tirovné, pod kterymi by expozice
nevedla k nepfiznivym ucinkiim na zdravi. Lze vSak stanovit vztah mezi expozici
a rizikem, a usnadnit tak stanoveni limitni hodnoty expozice na pracovisti se zfetelem
k urovni nadmérného rizika. Proto by mély byt stanoveny limitni hodnoty pro vSechny
diisokyanaty, aby se riziko omezilo snizenim trovné expozice. Na zéklad¢ dostupnych
informaci, v€etné védeckych a technickych udaji, je proto mozné pro tuto skupinu

chemickych €initeld stanovit limitni hodnoty dlouhodobé i kratkodobé expozice.
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(19)

(20)

Proto je vhodné stanovit pro vSechny diisokyandaty limitni hodnotu expozice na pracovisti
ve vysi 6 pg NCO/m? a limitni hodnotu kratkodobé expozice ve vysi 12 ng NCO/m3, kde
NCO oznacuje isokyanatové funkéni skupiny diisokyanatovych slou¢enin, a piifadit k nim
poznamky ,,ktize* a ,,senzibilizace kiize a dychacich cest®. Pro identifikaci v¢asnych
znamek a ptiznakl senzibilizace dychacich cest je dulezity Iékatsky dohled provadény

podle ¢l. 6 odst. 3 a ¢lanku 10 smérnice 98/24/ES.

Dodrzet limitni hodnotu expozice na pracovisti pro diisokyanaty 6 ug NCO/m? spolu se
souvisejici limitni hodnotou kratkodobé expozice 12 ug NCO/m?® miize byt obtizné.
Dtivodem je technické obtiznost méfeni a Casova ndrocnost provedeni opatieni k fizeni
rizik, zejména v navazujicich odvétvich, ktera zahrnuji ¢innosti, jako je stavebnictvi,
opravy vozidel, v§eobecné opravy nebo vyroba textilu, nabytku, motorovych vozidel

a jinych dopravnich prostiedkli, domacich spottebicu, stroju a pocitaci. Po pfechodné
obdobi do 31. prosince 2028 by proto méla platit hodnota 10 pg NCO/m? a souvisejici
limitni hodnota kratkodobé expozice 20 ug NCO/m?>.
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1)

(22)

(23)

Komise konzultovala Vybor RAC, ktery poskytl stanoviska k olovu a jeho anorganickym
slouceninam i k diisokyanatim. Rovnéz vedla v souladu s ¢ldnkem 154 Smlouvy

o fungovani Evropské unie na urovni Unie dvoufdzovou konzultaci se socidlnimi partnery.
Komise dale konzultovala vybor ACSH, ktery piijal dne 24. listopadu 2021 stanovisko

k olovu a jeho anorganickym sloucenindm a stanovisko k diisokyanatim, s doporuc¢enimi
pro piislusné poznamky a pfezkum limitnich hodnot pro diisokyanaty od roku 2029. Je
proto na Komisi, aby po konzultaci s vyborem ACSH vyhodnotila, zda nebude nutno

zéavazné limitni hodnoty pro diisokyanaty zménit.

Limitni hodnoty stanovené touto smérnici by mély podléhat pravidelné kontrole

a pfezkumu, aby byl zajistén soulad s nafizenim (ES) ¢. 1907/2006.

Komise by méla posoudit limitni hodnotu expozice na pracovisti a biologické limitni
hodnoty pro olovo a jeho anorganické slouceniny. Toto posouzeni by mélo byt provedeno
v souvislosti s pfistim hodnocenim podle ¢l. 17a odst. 4 smérnice 89/391/EHS. S cilem
zajistit lepsi ochranu zdravi a bezpecnost pracovnikl by Komise méla v ptipadé potieby
navrhnout zmény limitnich hodnot pro olovo a jeho anorganické slouceniny, a to

na zéklad€ vyvoje poznatki a technologii a s ohledem na aktuélni védecké udaje.
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(24)

(25)

Je dulezité, aby Komise v souladu s dobfe zavedenym postupem v oblasti bezpecnosti
a ochrany zdravi pii praci dale pracovala na pfislusnych aktualizacich smérnice
2004/37/ES a aby za ucelem ochrany zdravi a bezpecnosti pracovnikii zohlediovala

dostupné védecké informace vcetné postupné ziskavanych védeckych a technickych udajt.

Bylo prokazano, Ze narusSeni ¢innosti endokrinniho systému mtize u lidi vést k ur¢itym
nepiiznivym G€inklim na zdravi, mimo jiné k vrozenym vaddm, vyvojovym, reprodukénim
nebo neurovyvojovym porucham, rakoving€, cukrovce a obezité. Ve sdéleni Komise ze dne
14. ¥ijna 2020 nazvaném ,,Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek.

K Zivotnimu prostfedi bez toxickych latek* se zdlraziiuje, Ze je tfeba vytvofit komplexni
pravni ramec, aby byly endokrinni disruptory urychlené rozpoznany a expozice témto
latkam byla minimalizovana. Nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/707°
bylo zménéno natizeni (ES) €. 1272/2008 zavedenim tiid nebezpecnosti a pozadavkil

na oznacovani endokrinnich disruptorti a odpovidajicich védeckych kritérii pro jejich
identifikaci, coz usnadiiuje identifikaci uvedenych latek a pomtize provadét nalezité fizeni
rizik expozice pracovnikli endokrinnim disruptorim. V této souvislosti by Komise méla
zvazit, mimo jiné na zaklad€ védeckého posouzeni, zda by do smérnice 2004/37/ES
nemély byt zahrnuty i1 dalsi endokrinni disruptory ovliviiujici zdravi a bezpecnost

pracovnikd.

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/707 ze dne 19. prosince 2022, kterym
se meéni nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, pokud jde o tfidy nebezpecnosti a kritéria tykajici se
klasifikace, oznaCovani a baleni latek a smési (Ut. vést. L 93, 31.3.2023, s. 7).
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(26)

27)

Aby byla zajisténa komplexni troveil ochrany, je nezbytné brat v tivahu G¢inky
kombinované expozice vice latkam. Na pracovisti byvaji zaméstnanci ¢asto vystaveni
smesi nebezpecnych latek, coz miize zvySovat rizika a mit neptiznivé G¢inky na zdravi.
V ptipad¢ kombinované expozice latkam plisobicim stejnym zpiisobem nebo plisobicim
na stejny cilovy orgén nebo stejnou cilovou tkan ¢i buniku by mélo byt riziko posouzeno

na zéakladé uvedené kombinace latek.

Nekteré nebezpecné 1éCivé piipravky mohou obsahovat jednu nebo vice latek, které splnuji
kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni latka kategorie 1A nebo 1B, mutagenni latka
kategorie 1A nebo 1B nebo jako toxicka latka pro reprodukcei kategorie 1A nebo 1B

v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008, a spadaji proto do oblasti plisobnosti smérnice
2004/37/ES. Je vsak dulezité zajistit, aby zaméstnanci, zaméstnavatelé nebo donucovaci
organy méli k dispozici snadno dostupné, jasné a aktualizované informace o tom, zda dany
1é¢ivy pripravek tato kritéria splituje. Za icelem feSeni tohoto problému Komise
vypracovava definici a sestavuje orienta¢ni seznam nebezpecnych 1é¢ivych ptipravka nebo
latek v nich obsaZenych podle ¢lanku 18a smérnice 2004/37/ES. Dne 28. dubna 2023
Komise rovnéz zvetejnila pokyny pro bezpe¢né nakladani s nebezpe¢nymi l1é€ivymi
ptipravky. Je nanejvys dllezité, aby veskera opatieni Unie tykajici se konkrétnich
nebezpecnych 1é¢ivych ptipravki byla ptijata po konzultaci s vyborem ACSH

a s prihlédnutim ke stavajicim védeckym doporucenim.
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(28) Hasici a pracovnici zachrannych sluzeb jsou pfi své praci vystaveni riziku expozice
karcinogeniim, mutagentim a reprotoxickym latkdm. Svétova zdravotnicka organizace
klasifikovala expozici hasict pii préci jako karcinogenni. Expozice hasi¢ii pfi praci
zahrnuje fadu nebezpeci vyplyvajicich z pozari a jinych udélosti. Hasi¢i mohou byt
vystaveni velmi Siroké skale chemickych latek ptitomnych ve vzduchu. Chemické slozeni
a koncentrace produktd spalovani ve vzduchu zavisi na typech spalovanych materiald,
dob¢ trvani pozaru a podminkach vétrani. Je proto dulezité, aby zaméstnavatelé hasict
a pracovnikl zachrannych sluzeb v souladu se smérnici 2004/37/ES posuzovali riziko
expozice karcinogeniim, mutageniim a reprotoxickym latkdm a pfijimali nezbytna

opatfeni k zajisténi ochrany zdravi a bezpecnosti téchto pracovniki.
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(29) Iniciativy Komise, jako je Zelena dohoda pro Evropu, zahéjena ve sdéleni Komise ze dne
11. prosince 2019 a Iniciativa pro kritické suroviny, zahajend ve sdéleni Komise ze dne
16. bfezna 2023 nazvaném ,,Bezpecné a udrzitelné dodavky kritickych surovin na podporu
soubézné transformace* prosazuji udrzitelny rozvoj a obéhové hospodaistvi. Pro dosazeni
cile v podobé klimatické neutrality maji strategicky vyznam odvétvi, jako jsou sbér, tfidéni
a vyuziti odpadu a energeticka renovace, jakoz i odvétvi baterii. Zasadni vyznam ma
rovnovaha mezi environmentalnimi, hospodaiskymi a socialnimi hledisky. Stanovenim
zéavaznych limitnich hodnot expozice karcinogenlim, mutagentim a reprotoxickym latkam
na pracovisti jsou pracovnici 1épe chranéni pted poskozenim zdravi a umozni jim pracovat
co nejbezpecnéji, a to 1 v primyslovych odvétvich, kterd jsou zdsadni pro udrzitelnou

transformaci a strategickou autonomii Unie.

(30) V doporuceni Mezindrodni organizace prace ¢. 204, pfijatém 12. ¢ervna 2015, se uznava,
ze velkou vyzvu z hlediska prav pracovnikt véetné prava na bezpecné a zdravé pracovni
prostiedi predstavuje neformalni ekonomika. Proto je dulezité proti neformélni ekonomice

bojovat.
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(31) Jelikoz cile této smérnice, totiz ochrany pracovnikl pted riziky pro jejich zdravi
a bezpecnost, kterd vznikaji nebo mohou vzniknout v disledku expozice chemickym
Ciniteltim a reprotoxickym latkam pii praci, v€etné prevence téchto rizik, nemuze byt
dosazeno uspokojiveé ¢lenskymi staty, ale spiSe ho z diivodu rozsahu a u¢inkt této smérnice
muze byt 1épe dosazeno na trovni Unie, miize Unie pfijmout opatieni v souladu se zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zadsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje tato smérnice ramec toho, co

je nezbytné k dosazeni tohoto cile.
(32) Smérnice 98/24/ES a 2004/37/ES by proto mély byt odpovidajicim zplisobem zménény,

PRIJALY TUTO SMERNICTI:
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Clanek 1

Smérnice 98/24/ES se méni takto:

1) Ptiloha I se méni v souladu s pfilohou I této smeérnice.
2) V ptiloze Il se zrusuji body 1, 1.1, 1.2 a 1.3.
Clanek 2

Smérnice 2004/37/ES se méni takto:
1) V €l. 2 odst. 1 se pismeno b) nahrazuje timto:
»b) ,,mutagenem*

1)  latka nebo smés, které spliuji kritéria pro klasifikaci jako mutagenni
v zarode¢nych buiikach kategorie 1A nebo 1B uvedené v ptiloze I nafizeni

(ES) &. 1272/2008;

i1)  latka, smés nebo postup uvedeny v ptiloze I této smérnice, jakoz i1 latka nebo

smés uvoliiovand postupem uvedenym v této piiloze;*.
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2) Clanek 18a se méni takto:

a)  prvnich sedm pododstavci se oznacuje Cisly 1 az 7;

b)  dopliuji nové odstavce, které znéji:

”8-

Do 30. Cervna 2024 zahaji Komise posouzeni t¢inki kombinované expozice
latkdm, aby bylo pro tcely feSeni této problematiky pfipadné mozno
vypracovat pokyny Unie. V tomto procesu Komise zohledni nejnovéjsi vyvoj
veédeckych poznatki, stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik Evropské
agentury pro chemické latky, ziizené¢ho natizenim Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1907/2006, a stanovisko vyboru ACSH, jakoz i osvédcené
postupy v ¢lenskych statech a povede nalezité konzultace s prislusSnymi
zucastnénymi subjekty. Tyto pokyny budou zvetfejnény na internetovych
strankach agentury EU-OSHA a ve vSech ¢lenskych statech budou Sifeny

ptislusnymi organy.
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9.  Dao... [dva roky ode dne vstupu této pozménujici smérnice v platnost] zahaji
Komise postup s cilem ziskat védecké posouzeni endokrinnich disruptort,
které mohou mit vliv na zdravi a bezpecnost pracovniki, aby bylo mozno
posoudit, zda neni za ucelem lepsi ochrany zdravi a bezpecnosti pracovnikti
vhodné zahrnout je do oblasti plisobnosti této smérnice. V ptipad¢ potieby
ptedlozi Komise po konzultaci s vyborem ACSH Evropskému parlamentu

a Radg¢ legislativni navrh.

10. Komise provede v ramci hodnoceni podle ¢l. 17a odst. 4 smérnice 89/391/EHS
Komise do ... [pét let ode dne vstupu této pozménujici smérnice v platnost]
posouzeni limitnich hodnot na pracovisti, pokud jde o olovo a jeho anorganické
slouceniny. Tam, kde je to vhodné, ptedlozi Komise s ohledem na nejnovéjsi
vyvoj vé€deckych poznatkl a po konzultaci s vyborem ACSH legislativni ndvrh

na zménu téchto limitnich hodnot pro olovo.
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11.

Do ... [dva roky ode dne vstupu této pozménujici smérnice v platnost]
vypracuje Komise po nalezité konzultaci s pfislusnymi zucastnénymi stranami
pokyny Unie pro lékatsky dohled véetné biologického monitorovani. Tyto
pokyny obsahuji doporuceni k provadéni ustanoveni tykajicich se hladiny
olova v krvi, s pfihlédnutim k pomalému odbourdvani olova z téla a ke zvlastni

ochran¢ pracovnic v reprodukénim véku.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne

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

3) Ptilohy L, III a ITla smérnice 2004/37/ES se méni v souladu s ptilohou II této smérnice.
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Clanek 3

Clenské staty uvedou v t¢innost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto
pozménujici smérnici do ... [dva roky ode dne vstupu této pozméiujici smérnice v platnost].

Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

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

odkaz ucinén pfi jejich ufednim vyhlaseni. Zpisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Clenskeé staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich pravnich piedpisu, které

piijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.
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Clanek 4

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

Clanek 5
Tato smérnice je urCena Clenskym statim.
V ...dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda/predsedkynée
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PRILOHA I

Ptiloha I smérnice 98/24/ES se nahrazuje timto:

LPRILOHA II
SEZNAM ZAVAZNYCH LIMITNICH HODNOT EXPOZICE NA PRACOVISTI

Nazev Cislo Cislo Limitni hodnoty Poznamka Pfechodna opatieni
Cinitele ES CAS
" @ 8 hodin (%) Kratkodoba expozice
*
pg/m® | ppm | ffml | pg/m? | ppm f/ml
Q) © | O Q) ©) ()
Diisokyanaty 6 12 Kuze (%) Limitni hodnota
10 pg NCO/m?
(méteno jako Senzibilizace vztzlfu mve
10 o0
NCO™) kl:iz,e hacich k referen¢nimu
a y09 acie obdobi osmi hodin
cest (°) a limitni hodnota
kratkodobé expozice
20 pg NCO/m? plati
do 31. prosince 2028.
@) Cislo ES, tj. EINECS, ELINCS nebo NLP, je tifedni &islo latky v Evropské unii, jak je

definovano v ¢asti 1 oddile 1.1.1.2 ptilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008.

@) Cislo CAS: Chemical Abstract Service Registry Number (registraéni ¢islo CAS).

) Meéfeno nebo vypocteno jako Casové vazeny prumér za referencni obdobi osmi hodin.

* Limitni hodnota kratkodobé expozice. Limitni hodnota, kterou by expozice neméla
presahnout a kterd odpovida dob¢€ 15 minut, neni-li stanoveno jinak.

Q) ng/m® = mikrogramy na metr krychlovy vzduchu pti 20 °C a tlaku 101,3 kPa (760 mm
rtuti).

® ppm (parts per million) = objemovy pomér v ml na m* vzduchu.

@) f/ml = vladkna na mililitr vzduchu.

® Mozné podstatné zvySeni celkové expozice prostfednictvim kozni absorpce.

) Latka muze zpisobit senzibilizaci kiize a dychacich cest.

(1% NCO oznacuje isokyanatové funkéni skupiny diisokyanatovych sloucenin.*
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PRILOHA II

Ptilohy I, III a ITla smérnice 2004/37/ES se méni takto:

1) V ptiloze I se nadpis nahrazuje timto:

»Seznam latek, smési a postupti (Cl. 2 pism. a) bod i1) a pism. b) bod ii))“.

2) V pftiloze III bod¢ A se tadek tykajici se anorganického olova a jeho sloucenin nahrazuje

timto:

Néazev Cinitele Cislo Cislo Limitni hodnoty Poznamka | Pfechodna
ES CAS - - i . opatfeni
" @ 8 hodin (°) Kratkodoba expozice (*)
mg/m* | ppm | f/fml | mg/m? | ppm f/ml
Q) ©) () Q) ©) ()
Olovo a jeho 0,03 Reprotoxi
anorganické slouceniny ®) cka latka
bez
prahovych
hodnot

@ Cislo ES, tj. EINECS, ELINCS nebo NLP, je titedni ¢islo latky v Evropské unii, jak je

definovéno v ¢asti 1 oddile 1.1.1.2 pfilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008.

*) Cislo CAS: Chemical Abstract Service Registry Number (registraéni ¢islo CAS).
A) Meéteno nebo vypocteno jako Casove vazeny primér za referencni obdobi osmi hodin.

* Limitni hodnota kratkodobé expozice. Limitni hodnota, kterou by expozice neméla

presahnout a kterd odpovida dobé 15 minut, neni-li stanoveno jinak.
Q) mg/m? = miligramy na metr krychlovy vzduchu pii 20 °C a tlaku 101,3 kPa (760 mm

rtuti).
® ppm (parts per million) = objemovy pomér v ml na m* vzduchu.
@) f/ml = vladkna na mililitr vzduchu.
® Vdechovatelna frakce.*
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3) Ptiloha Illa se nahrazuje timto:

,PRILOHA Illa
BIOLOGICKE LIMITNI HODNOTY A LEKARSKY DOHLED
(Clanek 16 odst. 4)

Olovo a jeho anorganické slouceniny

1.1 Biologické vysetieni musi zahrnovat méteni hladiny olova v krvi (PbB) pomoci

absorp¢ni spektroskopie nebo metody poskytujici rovnocenné vysledky.
1.1.1 Zavazna biologické limitni hodnota do 31. prosince 2028 je:

30 ug Pb/100 ml krve.

U zaméstnanct, u nichz hladina olova v krvi ptekracuje biologickou limitni hodnotu
30 pg Pb/100 ml krve v disledku expozice, k niz doslo pted ... [dva roky ode dne
vstupu této pozménujici smérnice v platnost], ale je niz§i nez 70 ug Pb/100 ml krve,
se pravideln¢ provadi 1€kaisky dohled. Je-li u téchto zaméstnancii zjistén klesajici
trend smérem k limitni hodnoté 30 pg Pb/100 ml krve, miize jim byt povoleno, aby

pokracovali v préci zahrnujici expozici olovu.
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1.1.2 Zéavazna biologicka limitni hodnota od 1. ledna 2029 je:

1.2

15 pg Pb/100 ml krve (1)

U zaméstnanct, u nichz hladina olova v krvi ptekracuje biologickou limitni hodnotu
15 png Pb/100 ml krve v disledku expozice, k niz doslo pied ... [dva roky ode dne
vstupu této pozménujici smérnice v platnost], ale je nizsi nez 30 ug Pb/100 ml krve,
se pravidelné provadi Iékatsky dohled. Je-1i u téchto zaméstnanct zjistén klesajici
trend smérem k limitni hodnoté 15 pg Pb/100 ml krve, mtize jim byt povoleno, aby

pokracovali v praci zahrnujici expozici olovu.

Lékarsky dohled se provadi, pokud expozice koncentraci olova ve vzduchu vyssi
piesahuje hodnotu 0,015 mg/m?, vypoétenou jako ¢asové vazeny primér za 40 hodin
tydné, nebo pokud se u jednotlivych zaméstnanci naméti hladina olova v krvi vyssi
nez 9 pug Pb/100 ml krve. Lékarsky dohled se rovnéz provadi u pracovnic

v reprodukénim véku, u nichz hladina olova v krvi piekracuje 4,5 pg Pb/100 ml krve
nebo vnitrostatni referen¢ni hodnotu pro obecnou populaci, kterd olovu na pracovisti

exponovana neni, pokud takova hodnota existuje.

(")  Doporucuje se, aby hladina olova v krvi u Zzen v reprodukénim véku nepiekracovala
referencni hodnoty pro obecnou populaci, kterd neni v pfisluSném clenském stat¢ EU
olovu pfi préaci vystavena. Pokud nejsou k dispozici vnitrostatni referen¢ni hladiny,
doporucuje se, aby hladina olova v krvi Zen v reproduk¢énim véku nepiekracovala
biologickou smérnou hodnotu 4,5 pg/100 ml.*“
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