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I. UVOD

Dne 18. Cervence 2025 piedlozila Komise Radé a Evropskému parlamentu navrh smérnice

Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2004/37/ES, pokud jde o doplnéni latek
a stanoveni limitnich hodnot v jejich piilohéach I, III a I1Ia'. Jedna se o Sestou zménu smérnice
2004/37/ES o ochran€ zaméstnancil pied riziky spojenymi s expozici karcinogentim, mutagentim

nebo reprotoxickym latkam pfi praci.

Cilem navrhu je zlepsit ochranu zaméstnanct pfed nebezpecnymi chemickymi latkami
na pracovisti, mimo jiné stanovenim limitnich hodnot expozice pro kobalt a jeho anorganické
slouceniny, pro polycyklické aromatické uhlovodiky (PAU) a pro 1,4-dioxan a doplnénim

svareCskych dymi na seznam latek, smési a postuptli v ptiloze I smérnice.

! Dokumenty 11823/25 + ADDI.
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Pravnim zékladem névrhu je €l. 153 odst. 2 pism. b) ve spojeni s €l. 153 odst. 1 pism. a) Smlouvy

o fungovani Evropské unie (fadny legislativni postup).

Stanoviska Evropského hospodéiského a socidlniho vyboru a Evropského vyboru regionti byla

vyZzadana dne 16. zaii 2025. Evropsky hospodéisky a socialni vybor vydal stanovisko? dne

23. fijna 2025. Evropsky vybor regionii se rozhodl stanovisko k navrhu nevydat, jak bylo ozndmeno

v dopise s oditvodnénim rozhodnuti stanovisko nevypracovat? ze dne 13. fijna 2025.

V Evropském parlamentu ma v souvislosti s navrhem hlavni odpovédnost Vybor pro zaméstnanost

a socialni véci. Zpravodajkou byla jmenovana Liesbet Sommenova (PPE, BE). Oc¢ekava se, ze

Evropsky parlament pfijme svilj mandat pro jednani v roce 2026.

K navrhu Komise vydaly stanoviska vnitrostatni parlamenty Itélie* a Spanélska’.

II. AKTUALNI STAV JEDNANI V RAMCI RADY

Pracovni skupina pro socidlni otdzky navrh projednala na zasedanich konanych ve dnech 1. zaii,

9. zafi, 1. fijna, 21. fijna a 11. listopadu. Kompromisni znéni uvedené v ptiloze této poznamky
ziskalo na Grovni pracovni skupiny nezbytnou podporu. Béhem této faze posuzovani proslo znéni

rovnéz prvni revizi pravniky-lingvisty.

Na zasedani dne 19. listopadu posoudil Vybor stalych zastupcti kompromisni znéni® uvedené

v ptiloze této poznamky a dohodl se na jeho pfedloZeni Rad¢ pro zaméstnanost, socialni politiku,
zdravi a ochranu spottebitele (EPSCO) s cilem dosdhnout na zasedéni dne 1. prosince 2025

obecného prtistupu. Vybor stalych zastupcii byl rovnéz informovan o odpovédich na dotaznik

tykajici se posouzeni dopadd, ktery je k navrhu Komise pfipojen’.

Dokument 14688/25.

Dokument 14318/25.

Dokumenty 14193/25, 15377/25 a 15381/25.
Dokument 14490/25.

Dokument 15172/25.

Dokument 15172/25 ADDI.
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I1I. KOMPROMISNI NAVRH PREDSEDNICTVI
Mezi hlavni zmény v kompromisnim znéni piedsednictvi oproti navrhu Komise patii:
Zbytkové riziko rakoviny (bod odivodnéni 2a)

V souladu s pfedchozimi revizemi smérnice 2004/37/ES byl do znéni zahrnut bod odtivodnéni,
v némz se uvadi, ze stanoveni limitnich hodnot pro expozici karcinogeniim a mutagentim sice zcela
neodstranuje rizika pro zdravi a bezpecnost zaméstnancti vyplyvajici z expozice pii praci (zbytkové

riziko), pfispiva vSak k vyznamnému sniZeni rizik, jez z této expozice vyplyvaji.
Pokyny tykajici se svare¢skych dymii (bod odiivodnéni 3)

Do bodu odiivodnéni 3 byl vlozen odkaz, jehoz cilem je zdlraznit, Ze je dilleZité vypracovat dalsi
pokyny tykajici se svarecskych dymi, coz diirazné doporucil Poradni vybor pro bezpecnost

a ochranu zdravi pii praci (ACSH). Tyto pokyny zalozené na nejnovéjsich védeckych dikazech by
mohly spole¢nostem a inspektoriim prace pomoci zajistit soulad s polozkou tykajici se svare¢skych
dymi v ptiloze I smérnice a podpofit spolecnou minimalni vysokou tirovenl ochrany pro vSechny

pracovniky, ktefi jsou svafecskym dymiim vystaveni.
Biologicka limitni hodnota pro 1,4-dioxan (poloZzka v priloze I1Ia, bod odivodnéni 9)

Pokud jde o biologickou limitni hodnotu, ktera se prosttednictvim revize zavadi v ptiloze Illa
smérnice pro 1,4-dioxan, byla doplnéna dodatecnd formulace v tom smyslu, Ze by tato hodnota
méla byt méfena ke konci expozice ¢i smény v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy nebo
zvyklostmi. Je tfeba poznamenat, Ze odkaz na konec expozice nebo smény ve vztahu k biologické
limitni hodnoté pro 1,4-dioxan byl uveden ve stanoviscich vyboru ACSH i Vyboru pro posuzovani

rizik (RAC) Evropské agentury pro chemické latky.
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Vysvétleni zmény polozky tykajici se rtuti uvedené v priloze I1I (bod odiivodnéni 9a)

Byl doplnén bod odliivodnéni, v némz se vysvétluje, Ze revize opravuje formulaci stavajici polozky
pro ,rtut’ a anorganické slouc¢eniny dvojmocné rtuti véetné oxidu rtutnatého a chloridu rtutnatého*
v ptiloze III stadvajici smérnice. Tato zména byla nezbytna k tomu, aby se dané polozka vztahovala
pouze na ty slouCeniny rtuti a anorganické slouceniny dvojmocné rtuti, které spadaji do oblasti

pusobnosti smérnice 2004/37/ES.
Zména definic pojmi ,,karcinogen“, ,,mutagen* a ,,reprotoxické latky* (¢lanek 1)

Poté co byla do ptilohy I smérnice poprvé zatazena polozka s potencidlné reprotoxickymi ucinky
(svatovaci dymy), bylo nutné ve smérnici aktualizovat definice pojmu ,,karcinogen®, ,,mutagen*
a ,,reprotoxicka latka®, nebot’ v souc¢asné dob¢ na polozky uvedené v ptiloze I odkazuji pouze
definice pojmt ,,karcinogen‘ a ,,mutagen®, aniz by se pfi tom rozliSovalo mezi karcinogennimi,

mutagennimi nebo reprotoxickymi G¢inky latek, smési nebo postupti uvedenych v ptiloze L.

Zahrnuti latky isopren do oblasti piisobnosti smérnice (polozka v priloze 111, bod odivodnéni

8a)

Kompromisni znéni obsahuje limitni hodnotu expozice na pracovisti (OEL) pro isopren, coz je
latka, kterd nebyla do navrhu Komise zahrnuta. Pokud jde o isopren, Komise se rozhodla netidit se
doporucenimi vyborit RAC a ACSH, aby byla stanovena limitni hodnota expozice na pracovisti,

a to kvili zjiSténim studie, z niz vychazi posouzeni dopadl vypracované Komisi a z niz vyplynulo,
Ze v praxi jsou pracovnici vystaveni niz§im urovnim isoprenu, nez je limitni hodnota, kterou ve
svém stanovisko odvodil vybor RAC. Komise proto dospéla k zaveru, ze stavajici prevence
expozice isoprenu na pracovisti je dostate¢nd, a na tomto zakladé rozhodla, ze limitni hodnotu

expozice na pracovisti na urovni EU nenavrhne.

Nicméné v ramci jednani Pracovni skupiny pro socialni otdzky znaény pocet delegaci zahrnuti

isoprenu do oblasti piisobnosti smérnice z mnoha raznych divoda podpofil.
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Delegace mimo jiné argumentovaly tim, Zze by méla byt upfednostnéna potieba ptijmout preventivni
opatfeni na ochranu zdravi pracovnikt, a to vzhledem k tomu, ze — jak bylo uznano v posouzeni
dopadti a ve zprave o uvedené studii — tidaje o expozici isoprenu jsou i nadale omezené a zavery,
které jsou z téchto omezenych udajii vyvozeny, nelze povazovat za vycerpavajici; ze stanoveni
limitni hodnoty expozice na pracovisti na urovni EU by zajistilo pravni jistotu a rovné podminky

a soucasn¢ by rovnéz snizilo administrativni zat€z spojenou s tim, ze spoleCnosti a organy by byly
nuceny stanovit své vlastni limitni hodnoty a fidit rizika, pfi¢emz by bylo mozno vyuzit technické
préce, kterd jiz byla za ucelem odvozeni limitni hodnoty expozice na pracovisti na urovni EU
vykonana; ze je pravdépodobné, ze naklady na dodrzovani piedpist budou velmi omezené; a ze by
mély byt respektovany vysledky procesu tripartitnich jednani v ramci Poradniho vyboru pro

bezpecnost a ochranu zdravi pii praci.

S ohledem na vSechny vyse uvedené argumenty a v souladu se zasadou piedbézné opatrnosti
a s cilem chrénit zdravi zaméstnanct bylo rozhodnuto zahrnout isopren do oblasti piisobnosti
smérnice a stanovit limitni hodnotu expozice na pracovisti, kterou doporucily vybory RAC

a ACSH.
IV. ZAVER

Rada se vyzyva, aby dosahla obecného pfistupu ke znéni uvedenému v ptiloze této poznamky a aby

povétila predsednictvi zahdjenim jednani o daném navrhu s Evropskym parlamentem.
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Navrh

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

PRILOHA

2025/0232 (COD)

kterou se méni smérnice 2004/37/ES, pokud jde o doplnéni dalSich latek a stanoveni limitnich

hodnot v jejich prilohach I, I1I a IIla

(Text s vyznamem pro EHP)

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 regionti?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

1 Ut vést. C[...], [...],s. [...].

2 Ut. vést. C[...1,[...1,s. [...].
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vzhledem k témto divodum:

(1) V zajmu zlepSovani ochrany pracovnikt pred riziky vyplyvajicimi z expozice
karcinogentim, mutageniim nebo reprotoxickym latkdm na pracovisti a zajisténi stejné
minimalni arovné ochrany v celé Unii jsou nezbytné pravidelné aktualizace smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES3. Limitni hodnoty expozice pfi praci by mély
byt stanoveny nebo revidovany s ohledem na dostupné informace, véetné nejnovéjsich
veédeckych dikazii a technickych udaji, a mély by vychazet z diikkladného posouzeni
faktorti socioekonomického dopadu a proveditelnosti. Tyto informace by mély pokud
mozno zahrnovat stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik (RAC) Evropské agentury pro
chemické latky (ECHA), ztizeného natfizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006%, a stanoviska Poradniho vyboru pro bezpeénost a ochranu zdravi pfi praci

(ACSH), ztizeného rozhodnutim Rady ze dne 22. Gervence 2003°.

3 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané
zaméstnancl pied 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) (kodifikované znéni) (Uf. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50).

4 Nafizeni 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 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 (Uf. vést. L 396,

30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Rozhodnuti Rady ze dne 22. ¢ervence 2003 o ztizeni Poradniho vyboru pro bezpecnost

a ochranu zdravi pii praci (Ut. vést. C 218, 13.9.2003, s. 1).
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(2) Smérnice 2004/37/ES se vztahuje na latky nebo smési, které spliuji kritéria pro klasifikaci
jako karcinogen, mutagen nebo latka toxicka pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B
uvedena v piiloze I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008¢, jakoz
1 latky, smési Ci postupy uvedené v piiloze I zminéné smérnice. Pro kazdou latku, smés
nebo postup, jez se noveé dopliuji do seznamu uvedeného v piiloze I smérnice 2004/37/ES,
je tieba predlozit spolehlivé védecké ditkazy, které prokazuji, ze dotéené latky, smési nebo
postupy spadaji do oblasti plisobnosti uvedené smérnice, a to na zédklad¢ dostupnych
platnych védeckych zdroju, jako je agentura ECHA, Mezinarodni agentura pro vyzkum
rakoviny (IARC) a vnitrostatni organy, pfi¢emz zvlastni pozornost je tfeba vénovat

recenzované publikované literatute o téchto latkach, smésich a postupech.

(2a-novy) U mutagent a vétSiny karcinogentll neni védecky mozné urcit irovné, pod kterymi by
expozice nevedla k nepfiznivym G¢inkiim na zdravi. Pfestoze stanoveni limitnich hodnot
pro expozici na pracovisti pro karcinogeny a mutageny ve smérnici 2004/37/ES tplné
neodstranuje rizika pro zdravi a bezpecnost zaméstnanct vyplyvajici z expozice témto
latkdm pfti préci (zbytkové riziko), ptispiva i tak k vyznamnému zmirnéni rizik
vyplyvajicich z této expozice prostiednictvim piistupu postupného snizovani a stanovovani

cilt, jenz byl pfijat v uvedené smérnici.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, 0 zmén¢ a zruSeni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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3) Mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny klasifikovala svarecské dymy jako
»Kkarcinogenni pro ¢lovéka“ (skupina 1 v ramci klasifikace IARC). Podle ptehledové studie
provedené agenturou ECHA? jsou svafe¢ské dymy sloZité smési, které mohou obsahovat
karcinogeny, mutageny nebo reprotoxické latky, jako jsou slou¢eniny Sestimocného
chromu, slouc¢eniny niklu a kadmium a jeho anorganické slouceniny. Slozitost
a riiznorodost svarecskych dymt jsou spolu s chybéjici harmonizovanou klasifikaci
v natizeni (ES) ¢. 1272/2008 jednou z pticin nejasnosti ohledné jejich mozné
nebezpecnosti pro pracovniky, a tudiz i chybéjicich vhodnych opatieni k fizeni rizik
na pracovisti. VyfeSeni této neexistujici klasifikace svare¢skych dymi na trovni Unie by
zajistilo vetsi pravni jasnost, pokud jde o uplatiiovani smérnice 2004/37/ES. V souladu se
stanoviskem vyboru ACSH3 je proto vhodné zafadit do pfilohy I smérnice 2004/37/ES
prace zahrnujici expozici dymliim ze svafovacich procesti obsahujicim latky nebo smési
splitujici kritéria pro klasifikaci jako karcinogen, mutagen nebo latka toxicka pro
reprodukeci kategorie 1A nebo 1B uvedena v ptiloze I natizeni (ES) ¢. 1272/2008. Vybor
ACSH ve svém stanovisku ze dne 22. zati 2023 ke svare¢skym dymtim dirazné doporudil
vypracovani pokynt tykajicich se svarecskych dymii. Kromée stavajicich pokynt, jako jsou
pokyny pro vnitrostatni inspektory prace k feSeni zdravotnich rizik svate¢skych dymi’,
které v roce 2018 vypracoval Vybor vrchnich inspektorti prace, mohou byt pfi zajistovani
souladu s ptislusnou polozkou tykajici se svarecskych dymt uvedenou v priloze I smérnice
2004/37/ES zéasadn¢ dulezité i dalsi pokyny zalozené na nejnovéjSich védeckych ditkazech.
Tyto pokyny by mohly slouzit mimo jiné k podpofe spolecné minimalni vysoké Grovné
ochrany vSech pracovnikll ve vSech ¢lenskych statech, ktefi jsou vystaveni svare¢skym
dymam.

7 ECHA (2022), Scoping Study report for evaluation of limit values for welding fumes and

fumes from other processes that generating fume in a similar way at the workplace (Zprava
o piehledovée studii zamétené na hodnoceni limitnich hodnot pro svarecské dymy a dymy

z jinych procesl vznikajici na pracovisti podobnym zptsobem), k dispozici na adrese:
report welding fumes en.pdf (europa.eu)

ACSH (2023), Opinion on introducing work involving exposure to fumes from welding
processes containing substances that meet the criteria for CMR category 14/1B set out in
Annex I to the CLP Regulation (Stanovisko k zatfazeni praci zahrnujicich expozici dymim ze
svafovacich procesti obsahujicim latky, které spliuji kritéria karcinogenti, mutagenti nebo
reprotoxickych latek kategorie 1A/1B stanovena v piiloze I natizeni CLP), dokument 006/23,
k dispozici na adrese: ACSH Adopted opinion Welding fumes 22.09.23-EN.pdf (europa.eu)
Vybor Vrchnich inspektort prace (2018), Guidance for National Labour Inspectors on
addressing health risks from Welding Fume (Pokyny pro vnitrostatni inspektory prace

k feSeni zdravotnich rizik svarecského dymu), k dispozici na adrese:
https://circabc.europa.eu/ui/group/fea534£4-2590-4490-bca6-
504782b47c79/library/2997b89a-1tbd-4£35-9874-9a9b5eal a403 ?p=1&n=-

1 &sort=name_ ASC
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Je rovnéz vhodné, aby Komise v souvislosti s hodnocenim stavajiciho strategického ramce
EU pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci a vypracovanim mozného strategického

ramce EU na obdobi po roce 2027 prioritné posoudila, zda by byly dalsi pokyny pfinosné.

(4) Kovovy kobalt a n¢které slouceniny kobaltu splituji kritéria pro to, aby byly klasifikovany
jako karcinogenni latky a latky toxické pro reprodukci (kategorie 1B) v souladu
s natizenim (ES) ¢. 1272/2008, a jedna se tedy o karcinogenni nebo reprotoxické latky ve
smyslu smérnice 2004/37/ES. Pracovnici byvaji Casto vystaveni smési slouc¢enin kobaltu
a limitni hodnoty expozice na pracovisti by se mély vztahovat na vSechny anorganické
slouceniny kobaltu. Na zékladé dostupnych informaci, véetné¢ védeckych a technickych
udajt, je proto vhodné stanovit ve smérnici 2004/37/ES limitni hodnotu pro kobalt a jeho

anorganické slouceniny.
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)

(6)

()

Vybor ACSH na zakladé stanoviska vyboru RAC! souhlasil s tim, Ze expozice kobaltu

a jeho anorganickym sloucenindm na pracovisti miize téz vést k senzibilizaci kiize

a dychacich cest. Je proto vhodné stanovit limitni hodnoty pro vdechovatelnou

1 respirabilni frakci kobaltu a jeho anorganickych sloucenin v oblasti ptisobnosti smérnice

2004/37/ES auvést u nich poznamku ,,Senzibilizace klize a dychacich cest.

U kobaltu a jeho anorganickych sloucenin Ize ptedpokladat, ze limitni hodnoty 0,01 mg/m?
pro vdechovatelnou frakci a 0,0025 mg/m? pro respirabilni frakci bude v kratkodobém
horizontu obtizné dodrzet. Je proto vhodné zavést prechodné obdobi Sesti let od vstupu této
smérnice v platnost, béhem né€hoz by mély platit limitni hodnoty 0,02 mg/m?

(vdechovatelna frakce) a 0,0042 mg/m? (respirabilni frakce).

Nékteré smési polycyklickych aromatickych uhlovodiki, ptedevsim ty, které obsahuji
benzo[a]pyren, spliuji kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni, mutagenni latky nebo
latky toxické pro reprodukci (kategorie 1A nebo 1B) v souladu s nafizenim (ES)

¢. 1272/2008, a spadaji tedy do oblasti pisobnosti smérnice 2004/37/ES. Vybor RAC!
zjistil moZnost vyznamného pronikéani téchto smési kiizi a vybor ACSH se shodl na tom, Ze
je dualezité zavést limitni hodnotu expozice na pracovisti pro v§echny smési polycyklickych
aromatickych uhlovodikt, které spadaji do oblasti plisobnosti smérnice 2004/37/ES,
métené jako benzo[a]pyren, a zachovat poznamku ,,Ktize“, ktera je jiz v ptiloze 111

obsazena.

10
11

https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/69405
https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/63901
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®)

U smési polycyklickych aromatickych uhlovodiki 1ze ptedpoklédat, ze pro nékterd odvétvi
bude dodrzeni limitni hodnoty 0,00007 mg/m? (méfeno jako benzo[a]pyren)

v kratkodobém horizontu obtizné. Je proto vhodné zavést ptrechodné obdobi Sesti let

od vstupu této smérnice v platnost, béhem néhoz by méla platit limitni hodnota 0,00014
mg/m? (méfeno jako benzo[a]pyren). Toto pfechodné obdobi by mélo byt omezeno

na nasledujici odvétvi: a) ocelarny a zelezarny, véetné€ vyrobcti feroslitin; b) vyrobci
hliniku; ¢) vyrobci uhlikovych a grafitovych elektrod; d) koksovny; e) destilace
¢ernouhelného dehtu; f) vyrobei zdruvzdornych vyrobkt; g) svarovani kolejnic; h) ostatni

nezelezné metalurgické procesy a 1) odlévani kovi.

(8a-novy) Pokud jde o isopren, splituje tato latka kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni

)

(kategorie 1B) v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008, a jedna se tedy o karcinogen ve
smyslu smérnice 2004/37/ES. Na zaklad€ dostupnych informaci, v€etné védeckych
a technickych udaji, které zahrnuji stanoviska vyborit RAC'?> a ACSH, je proto vhodné

stanovit dlouhodobou limitni hodnotu expozice na pracovisti ve vysi 8,5 mg/m? (3 ppm).

Pokud jde o 1,4-dioxan, splituje tato latka kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni
(kategorie 1B) v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008, a jedna se tedy o karcinogen ve
smyslu smérnice 2004/37/ES. Na zakladé dostupnych informaci, véetné védeckych

a technickych udaju, jez zahrnuji stanoviska vybori RAC' a ACSH, je proto vhodné
stanovit limitni hodnoty dlouhodobé a kratkodobé expozice na pracovisti ve vysi 7,3
mg/m? (2 ppm), resp. 73 mg/m?* (20 ppm), doplnéné poznadmkou ,,Kiize* a biologickou
limitni hodnotou 45 mg HEAA / g kreatininu v moc¢i naméfenou ke konci expozice ¢i

smény v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy nebo zvyklostmi.

12
13

https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/62301/term
https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/61801
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(9a-novy) Smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/431 byla rozsiiena oblast plisobnosti

(10)

(11)

smérnice 2004/37/ES tak, aby zahrnovala reprotoxické latky, v€etné rtuti a anorganickych
sloucenin dvojmocné rtuti, které byly doplnény do piilohy III smérnice 2004/37/ES.
Vzhledem k tomu, ze ne vSechny anorganické sloueniny dvojmocné rtuti lze klasifikovat
jako reprotoxické latky, je nezbytné vyjasnit, ze mezni hodnota se vztahuje pouze na rtut’
a anorganické slouc¢eniny dvojmocné rtuti, které spadaji do oblasti plisobnosti smérnice
2004/37/ES. Pojem ,,rtut’ a anorganické slouceniny dvojmocné rtuti véetné oxidu
rtutnatého a chloridu rtutnatého (méfenych jako rtut’)“ by proto mél byt nahrazen vyrazem
»rtut’ a anorganické slouceniny dvojmocné rtuti, které spadaji do oblasti ptisobnosti

smérnice 2004/37/ES (méfené jako rtut).

Komise provedla dvoufazovou konzultaci se socidlnimi partnery v souladu s ¢lankem 154
Smlouvy o fungovani Evropské unie. Konzultovala rovnéZ vybor ACSH, ktery piijal
stanoviska ke vSem latkdm, na néz se tato smérnice vztahuje, a doporucil pro kazdou z nich
jednu nebo vice zavaznych limitnich hodnot a v ptisluSnych piipadech pro nékteré z nich
poznamky a pfechodné hodnoty. Pfechodné hodnoty by mély zaméstnavatelim umoznit
provedeni nezbytnych investic do dodate¢nych opatieni k tizeni rizik a vytvoteni
technickych prostiedki k zajisténi souladu. V tomto ohledu by mohly vyvoji inovativnich
feSeni pro ochranu zdravi pracovnikii napomoci stavajici programy Unie, jako je program

Horizont Evropa.

Je obzvlaste dilezité, aby Komise vedla v rdmeci ptipravné ¢innosti odpovidajici
konzultace, a to i na odborné rovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se
zasadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby pravnich piedpist'4. Pi stanoveni ¢i revizi limitnich hodnot by Komise méla
konzultovat vybory RAC a ACSH, aby bylo zajisténo, Ze tyto hodnoty jsou zaloZeny

na dikazech a Ze jsou pfimétené a metitelné.

14

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(12) Jelikoz cile této smérnice, tedy ochrany pracovnikl pted expozici karcinogeniim,
mutagentim a reprotoxickym latkam pfi praci, nemiize byt uspokojivé dosazeno ¢lenskymi
staty jednajicimi samostatn¢, ale s ohledem na jeho rozsah a tc¢inky ho lze 1épe dosdhnout
na urovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zasadou subsidiarity podle
¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou
v uvedeném c¢lanku neptekracuje tato smérnice ramec toho, co je nezbytné k dosazeni

tohoto cile.
(12a-novy) Smérnice 2004/37/ES by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna,

PRIJALY TUTO SMERNICI:
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Clanek 1
Smérnice 2004/37/ES se méni takto:

I-novy) V ¢lanku 2 se pismena a), b) a ba) nahrazuji témito pismeny:

,»a) ,,karcinogenem*:

1) latka nebo smés, kterd splnuje kritéria pro klasifikaci jako karcinogen kategorie 1A nebo

1B uvedena v ptiloze I natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008%;

i1) latka, smés €1 postup uvedené v piiloze I této smérnice, jakoz i latka nebo smes
uvolnované postupem uvedenym ve zminéné piiloze, které jsou z divodu svych

karcinogennich tc¢inktli zafazeny na seznam stanoveny v uvedené piiloze;
b) ,,mutagenem*‘:

1) latka nebo smés, které spliiuji kritéria pro klasifikaci jako mutagenni v zarode¢nych

buiik4ch kategorie 1A nebo 1B uvedend v piiloze I natizeni (ES) ¢. 1272/2008;

i1) latka, smés ¢i postup uvedené v priloze I této smérnice, jakoz i latka nebo smés
uvolnované postupem uvedenym ve zminéné piiloze, které jsou z divodu svych

mutagennich U¢inkil zafazeny na seznam stanoveny v uvedené ptiloze;
ba) ,,reprotoxickou latkou*:

1) latka nebo smés, které splnuji kritéria pro klasifikaci jako latka toxicka pro reprodukci

kategorie 1A nebo 1B uvedend v ptiloze I natizeni (ES) ¢. 1272/2008;

15222/25
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i1) latka, smés €i postup uvedené v piiloze I této smérnice, jakoz i latka nebo smés
uvolnované postupem uvedenym ve zminéné piiloze, které jsou z divodu svych

reprotoxickych ucinki zafazeny na seznam stanoveny v uvedené piiloze;

* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, o0 zmén¢ a zruSeni smérnic 67/548/EHS

a 1999/45/ES a o zméné naiizeni (ES) &. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).*

2) Ptilohy I, III a I1Ia smérnice 2004/37/ES se méni v souladu s ptilohou této smérnice.

Clanek 2

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 smérnice v platnost]. Neprodlené¢ sdéli

Komisi jejich znéni.

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

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

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

pfijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.

15222/25
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Clanek 3

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

Clanek 4
Tato smérnice je uréena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
15222/25 17
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PRILOHA

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

0-novy) V piiloze I se nadpis nahrazuje timto:

»Seznam latek, smési a postupt (¢l. 2 pism. a) bod ii) a pism. b) bod ii) a pism. ba) bod

i)
1) V priloze I se doplituje novy bod 9, ktery zni:
9. Prace zahrnujici expozici dymim ze svafovacich procesti obsahujicim latky nebo smési

splitujici kritéria pro klasifikaci jako karcinogen, mutagen nebo latka toxicka pro reprodukci

kategorie 1A nebo 1B uvedena v piiloze I naiizeni (ES) &. 1272/2008.

2) V prtiloze III se bod A méni takto:

a) v tabulce se tadek tykajici se smési polycyklickych aromatickych uhlovodiki, piredevsim

téch, které¢ obsahuji benzo[a]pyren, které jsou karcinogeny ve smyslu této smérnice,

nahrazuje timto:

Limitni hodnoty
) ) 8 hodin () Kratkodoba
Cislo | Cislo expozice (%) y .
Nézev latky ES CAS | mg/ | pp f/ | mg/ | pp | f/ml | Poznamka PreChf) dr}a
1 2 opatrent
@) ®) m [m [m|m |m| ()
OlOLO OO

Smési 0,0 Kuze (1% Limitni hodnota

polycyklickych 00 0,00014(*) do ...

aromatickych 07( [UF. vést.: Sest let

uhlovodik, #2) po vstupu

predevsim  ty, pozmenujici

které  obsahuji smérnice

benzo[a]pyren, v platnost],

které jsou omezend na tato

karcinogeny, odveétvi: 1)

mutageny nebo oceldrny

reprotoxickymi a zelezdrny, vcetné

latkami ve vyrobcii feroslitin,

smyslu této 2) vyrobci hliniku,

smérnice 3) vwrobci
uhlikovych
a grafitovych
elektrod, 4)

15

Pokud se tyto latky béhem svafovaciho procesu uvoliuji, expozice nesmi piekrocit limitni

hodnotu pro karcinogen, mutagen nebo reprotoxickou latku podle ptilohy II1.*

15222/25
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koksovny, 5)
destilace
Cernouhelného
dehtu, 6) vyrobci
Zaruvzdornych
vyrobki, 7)
svarovani kolejnic,
8) ostatni nezelezné
metalurgicke
procesy a 9)
odlévani kovii.

9

b) v tabulce se fadek tykajici se rtuti a anorganickych slouc¢enin dvojmocné rtuti véetné
oxidu rtutnatého a chloridu rtutnatého (métenych jako rtut’) nahrazuje timto:

Limitni hodnoty

5 ) 8 hodin () Kratkodoba

Cislo | Cislo expozice (*) y .
Nézev litky | ES | CAS [mg/ | pp | Om | m |pp | f/ml | Poznamka P;“hf’dl?a

) ) patrent

©) O |G| m |1 |g|m| (O

@O [m]e
@)

Rtut 0,02 — - |- |- «“
a anorganické
slouceniny
dvojmocné rtuti,
které spadaji
do oblasti
pusobnosti  této
smérnice
(méfené  jako
rtut)
15222/25 19
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c)

do tabulky se vkladaji nové fadky, které znéji:

Limitni hodnoty
Cislo | Cislo 8 hodin (?) Krétk(.)dob“é ) ’
Nazevlatky | ES | CAS expozice () | poynamka | Fiechodna
R ) r131g/ pp | /fm [ mg | pp | f/m opatreni
m () [ m 1 |/m|{m]| 1
O1O1O[O]O0
Kobalt 0,01 - - |- |- Senzibilizace |Limitni
a anorganické ) kiize hodnota
slougeniny 0,00 a dychacich  0,02(")
kobaltu 25(1 cest('?) a 0,0042(")
vest.: Sest let
po vstupu
pozmeénujici
smérnice
v platnost]
isopren 201- |[78- |85 |3 - - |- |-
143-3 |79-5
1,4-dioxan 204- 123 |73 |2 73 (20 Kaze (%) «
661-8 |-91-
1

2

ca-novy) v poznamkach pod ¢arou za tabulkou se doplituji tyto poznamky pod &arou (17)

a (%):
A7)
(")

Vdechovatelna frakce, méteno jako kobalt.

Respirabilni frakce, méfeno jako kobalt.*;

d) v poznamkéch pod ¢arou za tabulkou se dopliiuje tato poznamka pod &arou (*2):

(%)

Mg¢éteno jako benzo[a]pyren.*;

@ Cislo ES, tj. EINECS, ELINCS nebo NLP, je ufedni &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).

) Meéieno nebo vypocteno ve vztahu k referencnimu obdobi ¢asoveé vazeného priméru osmi
hodin (TWA).

* Limitni hodnota kratkodobé expozice (STEL). Limitni hodnota, kterou by expozice nemé¢la
presahnout a kterd odpovida dob€ 15 minut, neni-li stanoveno jinak.
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Q) mg/m® = miligramy na metr krychlovy vzduchu p#i 20 °C a 101,3 kPa (s tlakem rtuti

760 mm).
® ppm = objemovy pomér v ml na m? vzduchu.
() f/ml = vlakna na mililitr.

(% Mozné podstatné zvyseni celkové expozice prostiednictvim kozni absorpce.

(®)  Latka miZe zpisobit senzibilizaci kiize a dychacich cest.

3) V priloze Illa se dopliuje novy bod, ktery zni:
,,1,4-dioxan

2. Zavazna biologicka limitni hodnota je 45 mg HEAA* /g kreatininu v moci, naméfeno ke konci

expozice ¢i smeény v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy nebo zvyklostmi.

*(2-hydroxyethoxy)octova kyselina.
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