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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2022/...

ze dne 9. brrezna 2022,

kterou se méni smérnice 2004/37/ES o ochrané zaméstnancu pied riziky

spojenymi s expozici karcinogeniim nebo mutageniim pri praci

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 postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru!,
po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

! Ut. vést. C 56, 16.2.2021, s. 63.
2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 17. tnora 2022 (dosud nezvetejnény v Ufednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 3. biezna 2022.

PE-CONS 89/2/21 REV 2 1

CS



vzhledem k témto divodum:

(1) Cilem smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES! je chranit zamé&stnance pied
riziky pro jejich zdravi a bezpecnost vznikajicimi v disledku expozice karcinogentim nebo
mutagentim na pracovisti. Jednotna uroven ochrany pted riziky spojenymi s expozici
karcinogentim a mutageniim na pracovisti se v uvedené smérnici stanovi prostrednictvim
ramce obecnych zasad, které clenskym statim umozni zajistit jednotné uplatiovani
minimalnich pozadavki. Cilem téchto minimalnich pozadavk je ochrana zaméstnancti na

trovni Unie. Clenské staty mohou stanovit piisnéjsi piedpisy.

(2) Stanovenim minimalnich pozadavkl na ochranu zaméstnanct v celé Unii zlepSuje
smérnice 2004/37/ES srozumitelnost a ptispiva k rovnéjsim podminkam pro hospodatské
subjekty v odvétvich, kterd pouzivaji latky spadajici do oblasti plisobnosti uvedené

smérnice, ¢imZ prokazuje vyznam opatieni Unie v této oblasti.

1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané
zaméstnancl pred riziky spojenymi s expozici karcinogeniim nebo mutagentiim pfi praci
(Sesta samostatna smérnice ve smyslu &l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS) (Ut. vést. L
158, 30.4.2004, s. 50).
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3) Podle nejnovéjsich védeckych diikazii mohou mit reprotoxické latky neptiznivé ucinky na
sexudlni funkci a plodnost dospélych muzii a zen, jakoz i na vyvoj jejich potomkdi.
Podobné¢ jako karcinogeny nebo mutageny jsou reprotoxické latky latkami vzbuzujicimi
mimotadné obavy, které mohou mit zavazné a nevratné u¢inky na zdravi zaméstnanci.
Reprotoxické latky by proto mély byt rovnéz regulovany smérnici 2004/37/ES s cilem
zlepsit soulad mimo jiné s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006!

a zajistit obdobnou troven minimalni ochrany na trovni Unie.

(4) U vétSiny reprotoxickych latek je védecky mozné urcit irovné, pod kterymi by expozice
nevedla k nepfiznivym G¢inklim na zdravi. PoZzadavky na minimalizaci expozice stanovené
ve smérnici 2004/37/ES by se mély vztahovat pouze na reprotoxické latky, u nichz neni
mozné ur€it bezpe¢nou Uroven expozice a které jsou ve sloupci pro pozndmky v ptiloze 111
ke smérnici 2004/37/ES oznaceny jako latky bez prahovych hodnot. Pokud jde o vSechny
ostatni reprotoxické latky, zaméstnavatelé by méli zajistit, aby riziko spojené s expozici

zameéstnancl bylo sniZzeno na minimum.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ztizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady
(EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic
Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006,
s. 1.
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Podle nejnovéjsich védeckych tdaji mohou byt ve specifickych ptipadech pro ochranu
zamé&stnancl pred expozici n€kterym karcinogentim, mutagentim nebo reprotoxickym
latkam nezbytné biologické limitni hodnoty. Biologické limitni hodnoty a ptislusna

souvisejici ustanoveni by proto mély byt zahrnuty do smérnice 2004/37/ES.

Zasada 10 evropského pilife socidlnich pravl!, jejz na socidlnim summitu na téma
spravedlivych pracovnich mist a ristu dne 17. listopadu 2017 spole¢né vyhlasily Evropsky
parlament, Rada a Komise, stanovi pravo pracovnikii na vysokou urovein ochrany jejich
zdravi a bezpecnosti pii praci, coz zahrnuje i ochranu pied expozici karcinogentim,

mutagenim a reprotoxickym latkdm na pracovisti.

Zavazné limitni hodnoty expozice na pracovisti jsou jednim z vyznamnych prvka
obecnych postupil pro ochranu zaméstnanci stanovenych smérnici 2004/37/ES a nesmi byt
ptekroCeny. Limitni hodnoty a dalsi pfimo souvisejici ustanoveni by mély byt stanoveny
pro vSechny karcinogeny, mutageny a reprotoxické latky, u nichz to dostupné informace,

véetné aktudlnich védeckych a technickych udaji, umoznuji.

U mutagent a vétSiny karcinogent neni védecky mozné urcit rovnég, pod kterymi by
expozice nevedla k neptfiznivym u¢inkiim na zdravi. Piestoze stanoveni limitnich hodnot
pro expozici na pracovisti pro karcinogeny a mutageny ve smérnici 2004/37/ES uplné
neodstranuje rizika pro zdravi a bezpe¢nost zaméstnanci vyplyvajici z expozice témto
latkam pf1 préci (zbytkové riziko), pfispiva i tak k vyznamnému zmirnéni rizik
vyplyvajicich z této expozice prostiednictvim piistupu postupného snizovani a stanovovani

cilt, jenz byl pfijat v uvedené smérnici.

Ut. vést. C 428, 13.12.2017, s. 10.
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Zavaznymi limitnimi hodnotami expozice na pracovisti nejsou dotéeny dal$i povinnosti
zamé&stnavatell podle smérnice 2004/37/ES, jako je omezovani pouzivani

karcinogentl, mutagent a reprotoxickych latek na pracovisti, zabranéni nebo omezeni
expozice zamestnancl karcinogeniim, mutageniim a reprotoxickym latkdm, ani opatieni,
ktera by méla byt za timto ucelem provadéna. Uvedend opatieni by méla zahrnovat,

v technicky co nejvétsi mozné mifte, nahrazeni karcinogenu, mutagenu nebo reprotoxické
latky latkou, smési nebo postupem, které nejsou nebezpecné nebo které jsou méne
nebezpecné pro zdravi zaméstnancii, pouziti uzaviené¢ho systému nebo jina opatieni,

jejichz cilem je omezit iroven expozice zaméstnancu.

Pokud zaméstnanci jsou nebo mohou byt vystaveni ptisobeni karcinogentd, mutagenti nebo
reprotoxickych latek, véetné latek obsaZenych v nékterych nebezpecnych 1écivych
ptipravcich, je tieba, aby absolvovali dostate¢né a vhodné skoleni. Skoleni, které je
zameéstnavatel podle ¢lanku 11 smérnice 2004/37/ES povinen poskytovat, by mélo byt
ptizptsobeno tak, aby zohlediiovalo nové nebo zménéné riziko, zejména pokud jsou
zameéstnanci vystaveni pisobeni novych karcinogenti, mutagenti nebo reprotoxickych latek
nebo nékolika riznych karcinogenti, mutagent nebo reprotoxickych latek, véetné téch,
které jsou obsazeny v nebezpecnych 1é¢ivych ptipravcich, nebo v ptipadé ménicich se

okolnosti souvisejicich s praci.
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(11) Nékteré nebezpecné 1é¢ivé piipravky obsahuji jednu nebo vice latek, které splituji kritéria
pro klasifikaci jako karcinogenni (kategorie 1A nebo 1B), mutagenni (kategorie 1A nebo
1B) nebo toxické pro reprodukci (kategorie 1A nebo 1B) v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008!, a spadaji proto do oblasti piisobnosti
smérnice 2004/37/ES. Jasné a aktualizované informace o tom, zda 1éCivy ptipravek tato
kritéria spliuje, vSak nejsou zaméstnanclim, zaméstnavatelim nebo donucovacim organtim
snadno dostupné. S cilem zajistit fddné provadéni smérnice 2004/37/ES a vyjasnit
pouzivani a rizika souvisejici s manipulaci s uvedenymi nebezpecnymi 1éCivymi ptipravky
je nezbytné piijmout opatfeni, kterd zaméstnavatelim pomohou je identifikovat. Komise
v souladu se sdélenim Komise ze dne 28. ¢ervna 2021 o Strategickém ramci EU
pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci na obdobi 2021-2027 poskytne pokyny, vCetné
pokynt tykajicich se odborné piipravy, dohledu nad protokoly a monitorovani za ticelem

ochrany zaméstnanct pied expozici nebezpecnym 1é¢ivym piipravkim.

(12) Pokud jde o hodnoceni rizik stanovené v ¢lanku 3 smérnice 2004/37/ES, m¢li by
zaméstnavatelé pii hodnoceni expozice nebezpecnym lé¢ivym piipravkiim spadajicim do
oblasti plisobnosti uvedené smérnice vénovat zvlastni pozornost zajisténi toho, aby

pozadavek na nédhradu takovych ptipravkii nebyl na ukor zdravi pacientt.

1 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 (Ut. vest. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(13)

(14)

Tato smérnice posiluje ochranu zdravi a bezpecnost zaméstnancii na pracovisti. Nové
limitni hodnoty by mély byt ve smérnici 2004/37/ES stanoveny na zéklad¢ dostupnych
aktualnich informaci, v€etné novych védeckych a technickych udajt, a mély by byt rovnéz
zalozeny na diikkladném posouzeni socioekonomickych dopadii a dostupnosti protokolil

a technik pro méfeni expozice na pracovisti. Tyto informace by pokud mozno mély
zahrnovat tdaje o zbytkovych rizicich pro zdravi zaméstnancii, stanoviska Vyboru pro
posuzovani rizik (dale jen ,,vybor RAC*) Evropské agentury pro chemické latky ziizené
nafizenim (ES) ¢. 1907/2006 (déle jen ,,agentura ECHA) a stanoviska Poradniho vyboru
pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci zfizeného rozhodnutim Rady ze dne

22. &ervence 2003! (déle jen ,,vybor ACSH*). Informace tykajici se zbytkového rizika,
které byly zvefejnény na urovni Unie, jsou dileZité pro budouci praci na omezovani rizik

vyplyvajicich z expozice karcinogeniim, mutageniim a reprotoxickym latkdm na pracovisti.

Komise by méla povétit vybor ACSH, aby na zaklad¢ dostupnych informaci, véetné
védeckych a technickych udajt, dale zkoumal moznost pfijeti metodiky zaloZené na
posouzeni rizik s cilem stanovit limitni hodnoty na Grovni expozice odpovidajici riziku
vzniku neptiznivého Uc€inku na zdravi, jako je rakovina, v€etné moznosti stanovit je ve

Skale mezi horni a niz$i arovni rizika.

Rozhodnuti Rady ze dne 22. ¢ervence 2003, kterym se zfizuje Poradni vybor pro bezpe¢nost
a zdravi pfi préci (Ut. vést. C 218, 13.9.2003, s. 1).
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V souladu s doporuc¢enimi vyboru RAC a vyboru ACSH, je-li to mozné, se limitni hodnoty
pro inhalaéni cestu expozice stanovi ve vztahu k referenénimu obdobi v délce asove
vazené¢ho primeéru osmi hodin (dlouhodobé limitni hodnoty expozice) a u nékterych
karcinogentl, mutagent a reprotoxickych latek ve vztahu ke kratSim referen¢nim obdobim,
obecné v délce Casoveé vazeného priméru patnécti minut (kratkodobé limitni hodnoty

expozice), s cilem v co nejveétsi mife omezit G€inky kratkodobé expozice.

Za ucelem zajisténi nejlepsi mozné urovné ochrany je rovnéz nezbytné vzit v tvahu i jiné
zpusoby absorpce vSech karcinogenii, mutagent a reprotoxickych latek, nez je vdechovani,
a to véetné moznosti pronikani kazi. Dalsi poznamky tykajici se nebezpecnych latek

a smési jsou stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Posouzeni zdravotnich G¢inki karcinogentl, na které se vztahuje tato smérnice, vychazi

z ptisluSnych odbornych poznatki poskytnutych vyborem RAC. Podle dohody o Grovni
sluzeb podepsané generalnim feditelstvim Komise pro zaméstnanost, socialni véci

a socialni zaclenovani a agenturou ECHA poskytuje vybor RAC védecké hodnoceni
toxikologického profilu kazdé z vybranych prioritnich chemickych latek ve vztahu k jejim

nepiiznivym G¢inkiim na zdravi zaméstnancii.
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(18)
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Akrylonitril splituje kritéria pro to, aby byl klasifikovan jako karcinogenni (kategorie 1B)
v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008, jedna se tedy o karcinogen ve smyslu smérnice
2004/37/ES. Na zéklad¢ dostupnych informaci v¢etné védeckych a technickych udajt je
mozné pro tento karcinogen stanovit dlouhodobou a kratkodobou limitni hodnotu.
Akrylonitril miize byt absorbovan i pres kizi. Proto je vhodné stanovit pro akrylonitril
limitni hodnotu v oblasti piisobnosti smérnice 2004/37/ES a uvést u n¢j poznamku ,,kize*.
Vybor ACSH vyjadiil na zaklad¢ stanoviska vyboru RAC souhlas s tim, ze biologické
sledovani akrylonitrilu bude uzite¢né. To by mélo byt vzato v tivahu pii vypracovavani

pokyni k praktickému vyuziti biologického sledovani.

Pokud jde o akrylonitril, mtize byt v kratkodobém horizontu obtizné dodrzet limitni
hodnotu 1 mg/m? (0,45 ppm) a kratkodobou limitni hodnotu 4 mg/m? (1,8 ppm). M¢lo by
byt zavedeno pfechodné obdobi v délce Ctyft let od vstupu této smérnice v platnost, po

jehoz uplynuti se pouziji uvedené limitni hodnoty expozice na pracovisti (OEL).

Slouceniny niklu splituji kritéria pro to, aby byly klasifikovany jako karcinogenni
(kategorie 1A) v souladu s natizenim (ES) €. 1272/2008, jedna se tedy o karcinogeny ve
smyslu smérnice 2004/37/ES. Na zéklad€ dostupnych informaci véetné védeckych

a technickych udajt je mozné pro tuto skupinu karcinogent stanovit limitni hodnoty.
Expozice slouc¢enindm niklu na pracovisti mize rovnéz vést k senzibilizaci ktize

a senzibilizaci dychacich cest. Je proto vhodné stanovit limitni hodnoty

pro vdechovatelnou i respirabilni frakci sloucenin niklu v oblasti plisobnosti smérnice

2004/37/ES a uvést u nich pozndmku ,,senzibilizace ktize a dychacich cest®.
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Pokud jde o slouceniny niklu, mtze byt obtizné dodrzet limitni hodnotu 0,01 mg/m? pro
respirabilni frakei a limitni hodnotu 0,05 mg/m?® pro vdechovatelnou frakei v pripade
nekolika odvétvi €i procest, zejména taveni, rafinace a svarfovani. Dale vzhledem k tomu,
Ze stejna opatieni k fizeni rizik mohou byt pouzita u Sestimocného chromu 1 sloucenin
niklu, méla by byt sladéna pfechodna opatieni, jejichz cilem je snizit expozici témto dvéma
skupinam karcinogenti. Proto by mélo byt zavedeno ptfechodné obdobi do 17. ledna 2025
vcetn€, béhem néhoz by méla pro vdechovatelnou frakci slouc¢enin niklu platit limitni
hodnota 0,1 mg/m?3. Diky pifechodnému obdobi by bylo zajisténo sladéni s datem
pouzitelnosti OEL platnym pro slou¢eniny Sestimocného chromu, které bylo piijato ve

smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2398!.

Benzen spliiyje kritéria pro to, aby byl klasifikovan jako karcinogenni (kategorie 1A)

v souladu s natfizenim (ES) ¢. 1272/2008, jedna se tedy o karcinogen ve smyslu smérnice
2004/37/ES. Benzen muze byt absorbovan i ptes kiizi. Limitni hodnota pro benzen
stanovend v priloze III smérnice 2004/37/ES by méla byt revidovana s ohledem na
aktualné;jsi védecké udaje, pfi¢emz je vhodné ponechat poznamku ,,k0ize*“. Vybor ACSH
vyjadiil na zdkladé stanoviska vyboru RAC souhlas s tim, Ze biologické sledovani benzenu
bude uzite¢né. To by mélo byt vzato v tvahu pii vypracovavani pokynii k praktickému

vyuziti biologického sledovani.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2398 ze dne 12. prosince 2017, kterou
se méni smérnice 2004/37/ES o ochran¢ zaméstnanct pred riziky spojenymi s expozici
karcinogeniim nebo mutagentm pfi praci (Ut. vést. L 345, 27.12.2017, s. 87).

PE-CONS 89/2/21 REV 2 10

CS



(23)

(24)

(25)

Pokud jde o benzen, mize byt v n¢kterych odvétvich v kratkodobém horizontu obtizné
dodrzet limitni hodnotu 0,2 ppm (0,66 mg/m?). M¢lo by proto byt zavedeno pirechodné
obdobi v délce Ctyt let od vstupu této smérnice v platnost. Jako piechodné opatieni by
limitni hodnota 1 ppm (3,25 mg/m?) stanovena ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/130" méla platit do ... [dva roky ode dne vstupu této pozménujici smérnice

v platnost] a pfechodna limitni hodnota 0,5 ppm (1,65 mg/m?) by méla platit od ... [dva
roky ode dne vstupu této pozménujici smérnice v platnost] do ... [Ctyfi roky ode dne vstupu

této pozménujici smérnice v platnost].

Limitni hodnota pro respirabilni prach krystalické¢ho oxidu kfemicitého stanovena v ptiloze
I smérnice (EU) 2017/2398 by méla byt revidovana s ohledem na hodnoceni Komise

podle smérnice 2004/37/ES a nové védecké a technické udaje.

Komise rovnéz provedla dvoufazovou konzultaci se socidlnimi partnery na urovni Unie
v souladu s ¢lankem 154 Smlouvy o fungovani Evropské unie. Vedla rovnéz konzultace
s vyborem ACSH, ktery pfijal stanoviska ke v§em prioritnim latkdm dotéenym touto
smérnici a tam, kde to bylo vhodné, doporucil pro kazdou z nich jednu nebo nékolik

zévaznych limitnich hodnot expozice na pracovisti, jakoz 1 poznamky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/130 ze dne 16. ledna 2019, kterou se
meéni smérnice 2004/37/ES o ochran¢ zaméstnancti pied riziky spojenymi s expozici
karcinogeniim nebo mutagentim pfi praci (Ut. vést. L 30, 31.1.2019, s. 112).
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(26)

(27)

(28)

(29)

Limitni hodnoty stanovené touto smérnici maji podléhat pravidelné kontrole a pfezkumu,
aby se zajistil soulad s natizenim (ES) ¢. 1907/2006. Pokud jde konkrétné o benzen,
Komise posoudi v uzké spolupraci s vyborem ACSH proveditelnost dal§iho snizovani
OEL, pti¢emz zohledni stanovisko vyboru RAC z roku 2018 a veskeré relevantni nové

informace.

Jelikoz cile této smérnice, totiz ochrany zaméstnanct pied riziky pro jejich zdravi

a bezpecnost, ktera vznikaji nebo ktera by mohla vzniknout z expozice karcinogentim,
mutagentim nebo reprotoxickym latkam pfi praci, véetné prevence téchto rizik, nemiize byt
dosazeno uspokojive ¢lenskymi staty, ale spise jej z divodu jeho rozsahu a u¢ink mize
byt Iépe dosazeno na trovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku nepiekracuje tato smérnice rdmec toho, co

je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

Jelikoz se tato smérnice tykéa ochrany zdravi zaméstnanct a jejich bezpec¢nosti
na pracovisti, méla by byt provedena ve vnitrostdtnim pravu do dvou let ode dne jejiho

vstupu v platnost.

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

PRIJALY TUTO SMERNICI:
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Clanek 1
Zmény smérnice 2004/37/ES

Smérnice 2004/37/ES se méni takto:
1) Nazev se nahrazuje timto:

,SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/37/ES ze dne 29. dubna
2004 o ochran¢ zaméstnanct pied riziky spojenymi s expozici karcinogeniim, mutageniim
nebo reprotoxickym latkam pfi praci (Sesta samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1

smérnice Rady 89/391/EHS)*.
2) V ¢l. 1 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,»1. Ucelem této smérnice je ochrana zaméstnancu pied riziky pro jejich zdravi
a bezpecnost, ktera vznikaji nebo by mohla vzniknout z expozice karcinogentim,

mutagentim nebo reprotoxickym latkdm pfi préci, a to véetné prevence téchto rizik.*
3) Clanek 2 se méni takto:
a)  vkladaji se nova pismena, ktera znéji:

,ba) ,.reprotoxickou latkou* latka nebo smés, ktera spliiuje kritéria pro klasifikaci
jako latka toxicka pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B uvedena v ptiloze

I natizeni (ES) €. 1272/2008;
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b)

bb)

bc)

»reprotoxickou latkou bez prahovych hodnot* reprotoxickd latka, u niz
neexistuje bezpecnd uroven expozice pro zdravi zaméstnanct a ktera je jako

takova oznacena ve sloupci pro poznamku v ptiloze III;

,reprotoxickou latkou s prahovymi hodnotami* reprotoxicka latka, u niz
existuje bezpecna uroven expozice, pod niz neexistuje riziko pro zdravi
zaméstnanct a ktera je jako takova oznacena ve sloupci pro pozndmku

v ptiloze I1I;*;

pismeno c) se nahrazuje timto:

»»C)

,limitni hodnotou®, neni-li uvedeno jinak, limit ¢asoveé vazeného priméru
koncentrace karcinogenu, mutagenu nebo reprotoxické latky ve vzduchu
v dychaci zén¢€ zaméstnance ve vztahu ke specifikovanému referenénimu

obdobi stanovenému v piiloze III;*;

dopliuji se nova pismena, ktera zni:

”d)

,biologickou limitni hodnotou* limit koncentrace pfislusného cinitele, jeho

metabolitu nebo ukazatele zatiZzeni v odpovidajicim biologickém materialu;

,»dohledem nad zdravim* posouzeni zdravotniho stavu jednotlivych
zaméstnancl ve vztahu k expozici specifickym karcinogentim, mutagentim

nebo reprotoxickym latkam pfti praci.*
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4) Clanek 3 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

,»1. Tato smérnice se vztahuje na ¢innosti, pii nichz zaméstnanci jsou nebo mohou
byt vystaveni plisobeni karcinogent, mutagent nebo reprotoxickych latek

v souvislosti s vykonavanou praci.*;
b) v odstavci 2 se prvni a druhy pododstavec nahrazuji timto:

»2. V ptipad¢ jakékoli Cinnosti, ktera muze zahrnovat riziko expozice
karcinogeniim, mutageniim nebo reprotoxickym latkam, musi byt uréeny
povaha, stupeii a trvani expozice zaméstnance s cilem umoznit vyhodnoceni
pripadnych rizik pro zdravi a bezpe¢nost zaméstnanctl a stanoveni opatient,

kterd je tieba pfijmout.

Toto hodnoceni musi byt opakovano pravidelné a vzdy, kdyz dojde ke zméné
podminek, kterd miize mit vliv na expozici zaméstnance karcinogentim,

mutagentim nebo reprotoxickym latkam.*;
c) odstavec 4 se nahrazuje timto:

4. Pfi hodnoceni rizika vénuji zaméstnavatelé zvlaStni pozornost v§em vliviim na
zdravi nebo bezpecnost zvlast’ ohroZzenych zaméstnancii a mimo jiné
pfihlédnou k tomu, Ze je Zadouci, aby tito zaméstnanci nepracovali v oblastech,
kde mohou pfijit do styku s karcinogeny, mutageny nebo reprotoxickymi

latkami.*
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5) V ¢lanku 4 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,»l. Zaméstnavatel omezi pouzivani karcinogenil, mutagent nebo reprotoxickych latek na
pracovisti, zejména jejich nahrazenim, pokud je to technicky mozné, latkou, smési
nebo postupem, které za podminek, v nichz se pouzivaji, nejsou nebezpecné nebo

jsou mén¢ nebezpecné pro zdravi a bezpecnost zaméstnanci.*
6) Cléanek 5 se méni takto:
a)  odstavce 2, 3 a 4 se nahrazuji timto:

,»2. Pokud neni technicky mozné nahradit karcinogen, mutagen nebo reprotoxickou
latku latkou, smési nebo postupem, které za podminek, v nichz se pouzivaji,
nejsou nebezpecné nebo jsou méné nebezpecné pro zdravi a bezpecnost,
zaméstnavatel zajisti, aby byly karcinogen, mutagen nebo reprotoxicka latka,

pokud je to technicky mozné, vyrabény a pouzivany v uzavieném systému.

3. Pokud neni uzavieny systém technicky mozny, zajisti zaméstnavatel, aby byla
uroven expozice zaméstnanct karcinogenu, mutagenu nebo reprotoxické latce

bez prahovych hodnot omezena na nejnizsi technicky moznou trover.

3a. Pokud neni technicky moZzné pouzivat nebo vyrabét reprotoxickou latku
s prahovymi hodnotami v uzavieném systému, zamestnavatel zajisti, aby bylo
riziko spojené s expozici zaméstnanct této reprotoxické latce s prahovou

hodnotou sniZzeno na minimum.
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3b. Pokud jde o reprotoxické latky jiné nez reprotoxické latky bez prahovych
hodnot a reprotoxické latky s prahovymi hodnotami, pouzije zaméstnavatel
odstavec 3a tohoto ¢lanku. V takovém piipadé zaméestnavatel pti hodnoceni
rizik uvedeném v ¢lanku 3 fadné zohledni moznost, ze by pro tuto
reprotoxickou latku nemusela existovat bezpecna iroven expozice pro zdravi

zameéstnanct, a stanovi v tomto ohledu vhodna opatieni.

4.  Expozice nesmi prekrocit limitni hodnotu karcinogenu, mutagenu nebo

reprotoxickeé latky uvedenou v ptiloze IIL.%;
b)  odstavec 5 se méni takto:
1)  navéti se nahrazuje timto:

»d. Pfi kazdém pouziti karcinogenu, mutagenu nebo reprotoxické latky

zaméstnavatel uplatiuje veskera tato opatieni:*;
ii)  pismeno a) se nahrazuje timto:

»a) omezeni mnozstvi karcinogenu, mutagenu nebo reprotoxické latky na

s e
pracovisti;;
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iii) pismena c), d) a e) se nahrazuji timto:

,»C) TeSeni pracovnich postupii a opatfeni technické kontroly k vylouceni
nebo minimalizaci uvoliiovani karcinogeni, mutagenti nebo

reprotoxickych latek na pracovisti;

d)  odvadéni karcinogentl, mutagenii nebo reprotoxickych latek u zdroje,
systémy mistniho odsdvani nebo celkového vétrani, vSechny tyto metody
musi byt vhodné a slucitelné s potfebou ochrany a zdravi vefejnosti

a zivotniho prostiedi;

e)  pouziti souc¢asnych vhodnych postupti pro méteni karcinogendi, mutagenti
nebo reprotoxickych latek, zvlasté pro véasné odhaleni nadmérmeé

expozice v disledku neptedvidatelné udalosti nebo nehody;*;
iv)  pismeno j) se nahrazuje timto:

»])  vymezeni rizikovych prostort a pouziti vhodnych vystraznych

413
1

a bezpecnostnich znacek véetné znacky ,,zdkaz kouieni v prostorech,
kde zaméstnanci jsou nebo mohou byt vystaveni piisobeni karcinogentl,

mutagent nebo reprotoxickych latek;*.
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7) V ¢l. 6 prvnim pododstavci se pismena a) a b) nahrazuji timto:

»a) provadénych ¢innostech nebo primyslovych postupech, véetné divodii, pro¢ jsou

pouzivany karcinogeny, mutageny nebo reprotoxické latky;

b)  mnozstvi vyrabénych nebo pouzivanych latek nebo smési, které obsahuji

karcinogeny, mutageny nebo reprotoxické latky;*.
8) V ¢lanku 10 se odstavec 1 se méni takto:
a)  naveti se nahrazuje timto:

»l. Zaméstnavatelé jsou povinni v ptipad€ vSech ¢innosti, u nichz je riziko
zamoteni karcinogeny, mutageny nebo reprotoxickymi latkami, pfijmout

vhodna opatfeni, aby zajistili, ze:*;
b)  pismeno a) se nahrazuje timto:

,»a) zaméstnanci nejedi, nepiji ani nekouii v pracovnich prostorech, kde je riziko

zamoteni karcinogeny, mutageny nebo reprotoxickymi latkami;*.
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9) Clanek 11 se méni takto:
a) v odstavci 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:
,.Skoleni musi byt:

— prizptasobeno tak, aby zohlednovalo nové nebo zménéné riziko, zejména pokud
zameéstnanci jsou nebo mohou byt vystaveni pisobeni novych karcinogentl,
mutagent nebo reprotoxickych latek nebo nekolika riznych karcinogentl,
mutagenti nebo reprotoxickych latek, véetné latek obsazenych v nebezpecnych
1éCivych ptipravcich, nebo v ptipadé ménicich se okolnosti souvisejicich

s praci,

—  pravidelné poskytovano ve zdravotnickych zatizenich v§em zaméstnanctiim,
ktefi jsou vystaveni piisobeni karcinogentli, mutagenii nebo reprotoxickych
latek, zejména v ptipadech, kdy se pouzivaji nové nebezpecné 1&¢iveé piipravky

obsahujici tyto latky, a
— v ptipadé potieby pravidelné opakovano v jinych zafizenich.*;
b)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

,»2. Zaméstnavatelé informuji zaméstnance o zafizenich a s nimi souvisejicich
nadobach, které obsahuji karcinogeny, mutageny nebo reprotoxické latky,
zajisti, aby vSechny nadoby, baleni a zafizeni obsahujici karcinogeny,
mutageny nebo reprotoxické latky byly zieteln€ a viditeln€ oznaceny, a umisti

dobfte viditelné vystrazné znacky.
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Pokud byla v ptiloze Illa stanovena biologick4 limitni hodnota, je pro praci
s dotyénym karcinogenem, mutagenem nebo reprotoxickou latkou povinny
1ékarsky dohled v souladu s postupy stanovenymi v uvedené piiloze.
Zamgéstnanci musi byt o tomto pozadavku informovani pied tim, nez jsou
povéteni tikolem zahrnujicim riziko expozice uvedené karcinogenni,

mutagenni nebo reprotoxické latce.*
10) Clanek 14 se méni takto:
a) v odstavci 3 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

»3.  Je-li zjisténo, ze zaméstnanec trpi odchylkou, k niz mohlo dojit v disledku
expozice karcinogenlim, mutagenim nebo reprotoxickym latkam, nebo je-li
zjisténo, ze byla piekrocena biologicka limitni hodnota, mtze si 1ékat nebo
organ odpovédny za 1ékatsky dohled nad pracovniky vyzadat, aby se 1é¢katské
prohlidce podrobili i ostatni zaméstnanci, ktefi byli vystaveni podobné

expozici.”;
b) odstavec 4 se nahrazuje timto:

4. Pokud jsou provadény lékatské prohlidky, je o nich tieba vést osobni zdravotni
dokumentaci a lékat nebo organ odpovédny za lékatsky dohled nad pracovniky
navrhne veskerd ochranna nebo preventivni opatieni, ktera je tfeba ptijmout
s ohledem na vSechny zaméstnance. Soucasti 1ékarského dohledu mohou byt

1 biologické vysetfeni a souvisejici pozadavky.*;
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c) v odstavci 8 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,»8.  VSechny ptipady rakoviny, neptiznivych ucinkl na sexudlni funkci a plodnost
dospélych zaméstnancii a zaméstnankyn nebo vyvojové toxicity u potomkd,
u nichz bylo v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy nebo postupy
zjisténo, ze jsou zplsobeny expozici karcinogenu, mutagenu nebo reprotoxické

latce na pracovisti, musi byt oznameny ptislusnému organu.*
11) V ¢lanku 15 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,»1. Pokud jde o karcinogeny a mutageny, seznam uvedeny v ¢l. 12 pism. c) a zdravotni
dokumentace uvedena v ¢l. 14 odst. 4 musi byt uchovavany alespon 40 let po

ukonceni expozice, v souladu s vnitrostatnim pravem nebo vnitrostatnimi postupy.

la. Pokud jde o reprotoxické latky, seznam uvedeny v ¢l. 12 pism. c¢) a zdravotni
dokumentace uvedend v ¢l. 14 odst. 4 musi byt uchovavany alespon pét let

po ukonceni expozice, v souladu s vnitrostatnim pravem nebo vnitrostatnimi

postupy.*
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12)

Clanek 16 se méni takto:

a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

”1-

Evropsky parlament a Rada postupem stanovenym v ¢l. 153 odst. 2 pism. b)
Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,Smlouva o fungovéani EU*)
stanovi ve smérnicich na zaklad¢ dostupnych informaci v¢etné védeckych

a technickych udajt limitni hodnoty pro v§echny karcinogeny, mutageny nebo
reprotoxickeé latky, u nichzZ je to mozné, a je-li to nezbytné, jiné ptfimo

souvisejici ustanoveni.*;

b)  dopliuji se nové odstavce, které zné;ji:

”3'

Evropsky parlament a Rada postupem stanovenym v ¢l. 153 odst. 2 pism. b)
Smlouvy o fungovani EU stanovi ve smérnicich na zaklad€ dostupnych
informaci véetné védeckych a technickych udajii biologické limitni hodnoty

spolu s ostatnimi udaji dilezitymi pro lékaisky dohled.

Biologické limitni hodnoty a ostatni udaje dulezité pro 1€¢kaisky dohled jsou

uvedeny v ptiloze I1la.*
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13) Vkladé se novy clanek, ktery zni:

,,Clanek 16a

Urceni reprotoxickych latek bez prahovych hodnot a s prahovymi hodnotami

Evropsky parlament a Rada urci v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 153 odst. 2
pism. b) Smlouvy o fungovani EU na zéklad¢ dostupnych védeckych a technickych udaji
ve sloupci pro poznamky v ptiloze III této smérnice, zda se jednd o reprotoxickou latku bez

prahovych hodnot, nebo o reprotoxickou latku s prahovymi hodnotami.*
14) V ¢lanku 17 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,,Komisi je svéfena pravomoc pfijimat v souladu s ¢lankem 17a akty v pfenesené
pravomoci za tcelem provedeni ryze technickych uprav ptilohy II s cilem zohlednit
technicky pokrok, zmény mezinarodnich pfedpist ¢i specifikaci a nové poznatky v oblasti

karcinogentl, mutagent nebo reprotoxickych latek.*
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15)

Clanek 18a se nahrazuje timto:

,,Clanek 18a

Hodnoceni

Jako soucast pristiho hodnoceni provadéni této smérnice v souvislosti s hodnocenim
uvedenym v ¢lanku 17a smérnice 89/391/EHS posoudi Komise rovnéz potiebu upravit
limitni hodnotu pro respirabilni prach krystalického oxidu kiemicitého. Komise tento
proces zahdji v roce 2022 a v piipadé potfeby nasledné v ramci nasledného prezkumu této

smérnice navrhne nezbytné zmény a upravy tykajici se uvedené latky.

Do 11. ¢ervence 2022 Komise posoudi moznost zménit tuto smérnice tak, aby do ni byla
doplnéna ustanoveni o kombinaci limitni hodnoty inhala¢ni expozice na pracovisti
a limitni hodnoty biologickych expozi¢nich testl pro kadmium a jeho anorganické

slouceniny.

Do 31. prosince 2022 piedlozi Komise v pfislusnych ptipadech po konzultaci s Poradnim
vyborem pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci (ACSH) a s ptihlédnutim ke stavajicim
doporucenim jednotlivych agentur, zacCastnénych stran a Svétové zdravotnické organizace
ohledné prioritnich karcinogenti, mutagent a reprotoxickych latek, pro néz je tteba stanovit
limitni hodnoty, akéni plan pro dosaZeni novych nebo revidovanych limitnich hodnot
expozice na pracovisti pro nejméng 25 latek, skupin latek nebo latek vznikajicich béhem
provadénych postupt. Komise s pfihlédnutim k uvedenému akénimu planu, nejnovejSimu
vyvoji védeckych poznatki a po konzultaci s vyborem ACSH piipadné neprodlené

predlozi legislativni navrhy v souladu s ¢lankem 16.
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Do ... [tfi roky ode dne vstupu této pozménujici smérnice v platnost] Komise v pfislusnych
ptipadech vypracuje, a to s prihlédnutim k nejnovéjs§imu vyvoji védeckych poznatkii a po
nalezité konzultaci s piisluSnymi zacastnénymi stranami, definici a sestavi orientacni
seznam nebezpecnych 1é¢ivych piipravkl nebo latek v nich obsazenych, které spliuji
kritéria pro klasifikaci jako karcinogen kategorie 1A nebo 1B stanoveny v ptiloze

I natizeni (ES) €. 1272/2008, mutagen nebo reprotoxicka latka.

Do 31. prosince 2022 Komise po nalezité konzultaci s pfisluSnymi zacCastnénymi stranami
vypracuje unijni pokyny tykajici se ptipravy, podavani a likvidace nebezpecnych 1é¢ivych
ptipravkil na pracovisti. Tyto pokyny se zvetejni na internetovych strdnkach EU-OSHA

a relevantni prislusné organy je rozsiti ve vSech ¢lenskych statech.

V pfislusnych ptipadech Komise po obdrzeni stanoviska vyboru ACSH a s pfihlédnutim ke
stavajici metodice pro stanoveni limitnich hodnot pro karcinogeny v nékterych ¢lenskych
statech stanovi horni a niz§i Grovné rizika. Nejpozdé€ji 12 mésict po obdrzeni stanoviska
vyboru ACSH vypracuje Komise po nalezité konzultaci s prislusSnymi zucastnénymi
stranami pokyny Unie tykajici se metodiky, kterou se stanovi limitni hodnoty zalozené na
riziku. Tyto pokyny se zvefejni na internetovych strankach agentury EU-OSHA

a relevantni pfislusné organy je rozsiti ve vSech ¢lenskych statech.

PE-CONS 89/2/21 REV 2 26

CS



Do 31. prosince 2024 Komise s pfihlédnutim k nejnovéjsimu vyvoji védeckych poznatki
a po nalezité konzultaci s pfisluSnymi zicastnénymi stranami v piislusném piipade

navrhne limitni hodnotu pro kobalt a anorganické slouc¢eniny kobaltu.*
16) V ptiloze Il se bod 1 nahrazuje timto:

,»1. Lékar nebo organ odpovédny za I¢katsky dohled nad zaméstnanci vystavenymi
pusobeni karcinogenil, mutagent nebo reprotoxickych latek musi byt obeznameni

s podminkami nebo okolnostmi expozice u kazdého zaméstnance.

17) Ptiloha III se méni v souladu s ptilohou této smérnice.
Clanek 2
Provedeni
1. Clenské staty uvedou v u¢innost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu

s touto smérnici do ... [dva roky ode dne vstupu této pozméiujici smérnice v platnost].

Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto ptedpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi
byt takovy odkaz uc¢inén pii jejich Gfednim vyhlaseni. Zplsob odkazu si stanovi ¢lenské

staty.

PE-CONS 89/2/21 REV 2 27

CS



2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich pravnich pfedpisi,

které pfijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.

Clanek 3
Vstup v platnost

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

Cldnek 4
Urceni
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.
Ve Strasburku dne ...
Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda
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Ptilohy smérnice 2004/37/ES se méni takto:

1. V ptiloze III se bod A méni takto:

a)

radek tykajici se benzenu se nahrazuje timto:

PRILOHA

Limitni hodnoty

3 “ 8 hodin (?) Kratkodoba expozice () :
Nazev latky Cislo ES (1) CISI?Z)C AS P Poigam Ptechodna opatieni
m
mg/m? (%) plzrn mg/m’ ppm f/ml
) 0
Benzen 200-753-7 71-43-2 0,66 0,2 - - Kiize (%) Limitni hodnota 1 ppm (3,25 mg/m?) do ...

[dva roky ode dne vstupu pozménujici
smérnice v platnost]. Limitni hodnota 0,5
ppm (1,65 mg/m?) od ... [dva roky ode dne
vstupu pozménujici smérnice v platnost] do
... [CtyTi roky ode dne vstupu pozménujici
smérnice v platnost].
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b)

dopliuji se nové fadky, které zngji:

Limitni hodnoty

. X s 3 r . . 4
Nazev latky Cislo ES (1) CISI%)C AS 8 hodin () Krétkodobd expozice (7) Poznamka Pfechodna opatieni
mg/m*() | ppm | fml(7) | mg/m’ ppm f/ml
©)

Akrylonitril 203-466-5 | 107-13-1 1 045 |- 4 1,8 Kize (%) Limitni hodnoty plati od ... [étyFi
Senvibiizace | 0 o dne vsupu poxmétuc
kize (°) '

Slou¢eniny niklu - - 0,01('% - - - - Senzibilizace Limitni hodnota ('°) plati od

0,05('") lgzszte(zllz;iychacwh 18. ledna 2025.
Limitni hodnota (!!) plati od
18. ledna 2025. Do té doby plati
limitni hodnota 0,1 mg/m? ('!).

PE-CONS 89/2/21 REV 2

PRILOHA

CS



Limitni hodnoty

N . 3 7 7 . 4
Nézev latky Cislo ES (1) C‘Sl‘(’z)CAS 8 hodin (%) Krétkodobd expozice (°) Poznémka Prechodné opatfeni
mg/m*() | ppm | fml (") | mg/m’ ppm f/ml
©)
Anorganické olovo 0,15
a jeho slouceniny
N,N-dimethylacetamid 204-826-4 127-19-5 36 10 72 20 Kize(®)
Nitrobenzen 202-716-0 98-95-3 1 0,2 Kize(®)
N,N dimethylformamid 200-679-5 68-12-2 15 5 30 10 Kuze(®)
2-methoxyetanol 203-713-7 109-86-4 1 Kize(®)
2-methoxyethyl-acetat 203-772-9 110-49-6 1 Kize(®)
2-ethoxyethanol 203-804-1 110-80-5 8 2 Kize(®)
2-ethoxyethyl-acetat 203-839-2 111-15-9 11 2 Kize(®)
1-methyl-2-pyrrolidon 212-828-1 872-50-4 40 10 80 20 Kize(®)
Rtut’ a anorganické 0,02
slouCeniny dvojmocné
rtuti véetné oxidu
rtutnatého a chloridu
rtutnatého (méfené jako
rtut)
Bisfenol A; 4,4'- 201-245-8 80-05-7 2(1%)
isopropylidenedifenol
Oxid uhelnaty 211-128-3 630-08-0 23 20 117 100
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@) Cislo ES, tj. EINECS, ELINCS nebo NLP, je titedni &islo latky v Evropské unii, jak je definovano v ¢asti 1 oddile 1.1.1.2 piilohy VI naiizeni (ES) &. 1272/2008.

Q) Cislo CAS: Chemical Abstract Service Registry Number (registra¢ni &islo CAS).

A Meéfeno nebo vypocteno ve vztahu k referencnimu obdobi casové vazeného pruméru osmi hodin (TWA).
* Limitni hodnota kratkodobé expozice (STEL). Limitni hodnota, kterou by expozice neméla piesahnout a kterd odpovida dob€ 15 minut, neni-li stanoveno jinak.
@) mg/m?® = miligramy na metry krychlové vzduchu pfi 20 °C a 101,3 kPa (s tlakem rtuti 760 mm).

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

@) f/ml = vlakna na millilitr.

® Mozné podstatné zvysSeni celkové expozice prostiednictvim kozni absorpce.

®) Latka mize zpiisobit senzibilizaci kiize.

(9 Respirabilni frakce, méfeno jako nikl.

) Vdechovatelna frakce, méteno jako nikl.

*? Latka mtZe zptsobit senzibilizaci klize a dychacich cest.

) Vdechovateln4 frakce.;
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2) Vklada se nova pfiloha, kterd zni:
,PRILOHA Illa
BIOLOGICKE LIMITNI HODNOTY A LEKARSKY DOHLED
(Cl. 16 odst. 4)
1.  Olovo a jeho soli

1.1 Biologické vySetfeni musi zahrnovat méfeni hladiny olova v krvi (PbB)
pomoci absorp¢ni spektroskopie nebo metody poskytujici rovnocenné

vysledky. Zavazna biologicka limitni hodnota je:
70 ug Pb/100 ml krve.

1.2 Lékatsky dohled se provadi, pokud je expozice koncentraci olova ve vzduchu
vyssi nez 0,075 mg/m?, pocitano jako ¢asove vazeny prumér za 40 hodin tydné,
nebo pokud se u jednotlivych zaméstnancti naméii hladina olova v krvi vyssi

nez 40 pg Pb/100 ml krve.*
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