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mutagenow i substancji reprotoksycznych w miejscu pracy (pakiet szosty)
— Podejscie ogolne

I. WPROWADZENIE

W dniu 18 lipca 2025 r. Komisja przekazata Radzie i Parlamentowi Europejskiemu wniosek
dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2004/37/WE

w odniesieniu do dodania substancji 1 ustalenia wartosci dopuszczalnych w zalacznikach I, 111

i IlTal. Jest to szosta zmiana dyrektywy 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikow przed
zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotworczych, mutagendw i substancji

reprotoksycznych podczas pracy.

Whniosek ma na celu poprawe ochrony pracownikow przed niebezpiecznymi chemikaliami
W miejscu pracy, miedzy innymi poprzez ustanowienie dopuszczalnych wartosci narazenia na
dzialanie kobaltu i jego zwigzkow nieorganicznych, wielopier§cieniowych weglowodorow
aromatycznych (WWA) oraz 1,4-dioksanu, a takze poprzez dodanie dymow spawalniczych do

wykazu substancji, mieszanin 1 procesow w zatgczniku I do dyrektywy.

! Dok. 11823/25 + ADD 1.
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Podstawg prawng wniosku jest art. 153 ust. 2 lit. b) w zwigzku z art. 153 ust. 1 lit. a) Traktatu

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (zwykta procedura ustawodawcza).

O opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Europejskiego Komitetu Regiondw

zwrdcono si¢ w dniu 16 wrzesnia 2025 r. Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny wydat

opini¢? w dniu 23 pazdziernika 2025 r. Europejski Komitet Regiondw postanowil nie wydawaé

opinii w sprawie wniosku, o czym powiadomit pismem o odstgpieniu od wydania opinii3 z dnia

13 pazdziernika 2025 r.

W Parlamencie Europejskim wiodacg role odgrywa Komisja Zatrudnienia i Spraw Socjalnych.

Na sprawozdawce wyznaczono Liesbet Sommen (PPE, BE). Oczekuje si¢, ze Parlament Europejski

przyjmie swoj mandat negocjacyjny w 2026 r.

Opinie na temat wniosku Komisji wydaty parlamenty krajowe Wtoch? i Hiszpanii®.

II. STAN PRAC W RADZIE

Grupa Robocza do Spraw Spotecznych omawiata wniosek na swoich posiedzeniach w dniach

119 wrze$nia, 1121 pazdziernika oraz 11 listopada. Tekst kompromisowy znajdujacy si¢
w zalaczniku do niniejszej noty uzyskat niezbedne poparcie na szczeblu grupy roboczej. Podczas

tego etapu analizy tekst zostat poddany pierwszej weryfikacji prawno-jezykowe;.

Na posiedzeniu w dniu 19 listopada Komitet Stalych Przedstawicieli przeanalizowat tekst

kompromisowy® zawarty w zalaczniku do niniejszej noty i zgodzit si¢ przedlozy¢ go Radzie
(EPSCO) z mysla o wypracowaniu podej$cia ogdlnego na jej posiedzeniu w dniu 1 grudnia 2025 r.

Komitet Statych Przedstawicieli zostat rowniez poinformowany o odpowiedziach na kwestionariusz

dotyczacy oceny skutkdw towarzyszacy wnioskowi Komisji’.

Dok. 14688/25.

Dok. 14318/25.

Dok. 14193/25, 15377/25, 15381/25.
Dok. 14490/25.

Dok. 15172/25.

Dok. 15172/25 + ADD 1.
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III. KOMPROMISOWA PROPOZYCJA PREZYDENCJI

Gtowne zmiany w kompromisowym tekscie prezydencji w pordwnaniu z wnioskiem Komisji sg

nastepujace:
Rezydualne ryzyko raka (motyw 2a)

Zgodnie z poprzednimi zmianami dyrektywy 2004/37/WE dodano motyw, w ktorym stwierdzono,
ze chociaz ustalenie wartosci dopuszczalnych narazenia na czynniki rakotwoércze 1 mutageny nie
wyklucza calkowicie zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw wynikajacego

z narazenia podczas pracy (ryzyko rezydualne), przyczynia si¢ jednak do znacznego zmniejszenia

zagrozenia wynikajgcego z takiego narazenia.
Wytyczne w sprawie dymow spawalniczych (motyw 3)

W motywie 3 wprowadzono odniesienie w celu podkreslenia znaczenia opracowania dalszych
wytycznych dotyczacych dyméw spawalniczych, co zdecydowanie zalecal Komitet Doradczy

ds. Bezpieczenstwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy (ACSH). Wytyczne takie, oparte na
najnowszych dowodach naukowych, moglyby pomoc przedsigbiorstwom i inspektorom pracy

w zapewnieniu zgodnosci z pozycja dotyczaca dymow spawalniczych zawarta w zataczniku I do
dyrektywy oraz w promowaniu wspdlnego wysokiego minimalnego poziomu ochrony wszystkich

pracownikow narazonych na dym spawalniczy.
Dopuszczalna wartos¢ biologiczna dla 1,4-dioksanu (pozycja w zalaczniku I1Ia, motyw 9)

W odniesieniu do dopuszczalnej wartosci biologicznej, ktdora jest wprowadzana w zatgczniku I1la
do dyrektywy w odniesieniu do 1,4-dioksanu, dodano zalecenie, by mierzy¢ ja po zakonczeniu
narazenia lub zmiany, zgodnie z prawem lub praktyka krajowa. Nalezy zauwazy¢, ze zarowno
ACSH, jak 1 Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agencji Chemikaliow w swoich
opiniach odnosily si¢ w przypadku dopuszczalnej wartosci biologicznej dla 1,4-dioksanu do

zakonczenia narazenia lub konca zmiany.
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Wyjasnienie zmiany w pozycji dotyczacej rteci w zalaczniku III (motyw 9a)

Dodano motyw wyjasniajacy, ze zmiana koryguje brzmienie istniejgcej w zataczniku I1I do obecne;j
dyrektywy pozycji ,,rte¢ 1 nieorganiczne zwigzki rtgci dwuwartosciowej, w tym tlenek rteci

i chlorek rteci”. Zmiana ta byta konieczna, aby pozycja ta odnosita si¢ wytacznie do rteci

1 nieorganicznych zwigzkow rteci dwuwartosciowej, ktore sg objete zakresem stosowania

dyrektywy 2004/37/WE.

Zmiana definicji ,,czynnika rakotworczego”, ,,mutagenu” i ,,substancji reprotoksycznej”

(art. 1)

W zwigzku z wprowadzeniem po raz pierwszy w zataczniku I do dyrektywy pozycji o dziataniu
potencjalnie reprotoksycznym (dymy spawalnicze), konieczna stata si¢ aktualizacja zawartych

w dyrektywie definicji ,,czynnika rakotworczego”, ,,mutagenu” i ,,substancji reprotoksycznej”,
poniewaz obecnie jedynie w definicjach ,,czynnika rakotworczego” i ,,mutagenu’ zawarte jest
odniesienie do wpisOw w zataczniku I, bez rozréznienia migdzy rakotwdrczymi, mutagennymi lub
reprotoksycznymi skutkami dziatania substancji, mieszanin lub procesow wymienionych

w zatgczniku L.

Objecie zakresem stosowania dyrektywy substancji izopren (pozycja w zalgczniku I1I, motyw

8a)

W tekscie kompromisowym zawarto warto$¢ narazenia zawodowego (OEL) dla izoprenu —
substancji, ktora nie zostata uwzgledniona we wniosku Komisji. W przypadku izoprenu Komisja
postanowita nie kierowac si¢ zaleceniami RAC 1 ACSH dotyczacymi ustalenia OEL, poniewaz
wyniki badania bedacego podstawg oceny skutkéw Komisji wskazywaty, ze w praktyce pracownicy
$3 narazeni na nizsze poziomy izoprenu niz warto$¢ dopuszczalna wynikajaca z opinii RAC.
Komisja stwierdzita zatem, ze obecny stopien ochrony przed narazeniem zawodowym na izopren

jest wystarczajacy 1 na tej podstawie postanowita nie proponowaé¢ OEL na poziomie UE.

Jednak w kontekscie dyskusji na forum Grupy Roboczej do Spraw Spoteczny okazato sie, ze

znaczna liczba delegacji z wielu powodow poparta objecie izoprenu zakresem stosowania

dyrektywy.
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Delegacje argumentowaty miedzy innymi, ze: nadrzedne znaczenie powinna mie¢ konieczno$¢
prowadzenia dziatah zapobiegawczych w celu ochrony zdrowia pracownikow, biorgc pod uwage,
ze — jak stwierdzono w ocenie skutkow i sprawozdaniu z badania — dane dotyczace narazenia na
izopren nadal sg ograniczone, a wnioskdw wyciagnietych na podstawie tych ograniczonych danych
nie mozna uzna¢ za wyczerpujace; ustanowienie OEL na poziomie UE — przy wykorzystaniu
przeprowadzonych juz w tym celu prac technicznych — zapewnitoby pewno$¢ prawa i rowne
warunki dziatania, a jednocze$nie zmniejszyloby obcigzenie administracyjne zwigzane z ustalaniem
przez przedsigbiorstwa i organy wlasnych wartosci dopuszczalnych i z zarzadzaniem ryzykiem;
koszty dostosowania si¢ do przepisow beda prawdopodobnie bardzo ograniczone; oraz ze nalezy

uszanowac¢ wynik trojstronnego procesu ACSH.

Biorac pod uwage wszystkie powyzsze argumenty oraz zgodnie z zasadg ostroznosci i kierujac si¢
celem, jakim jest ochrona zdrowia pracownikow, podjeto decyzje o objeciu izoprenu zakresem

stosowania dyrektywy, ustalajac OEL zalecany przez RAC 1 ACSH.
IV. PODSUMOWANIE

Rada jest proszona o wypracowanie podej$cia ogdlnego do tekstu przedstawionego w zataczniku do
niniejszej noty oraz o upowaznienie prezydencji do rozpoczecia negocjacji w sprawie tego dossier

z Parlamentem Europejskim.
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ZAYLACZNIK

2025/0232 (COD)
Whniosek
DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajaca dyrektywe 2004/37/WE w odniesieniu do dodania substancji i ustalenia wartoSci
dopuszczalnych w zalacznikach I, I11 i I1la

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 153 ust. 2

lit. b) w zwigzku z art. 153 ust. 1 lit. a),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,
po konsultacji z Komitetem Regionow?,

stanowigc zgodnie ze zwykta procedurg ustawodawcza,
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

Poprawa ochrony pracownikéw przed zagrozeniami wynikajacymi z narazenia na dziatanie
czynnikéw rakotworczych, mutagenow lub substancji reprotoksycznych w miejscu pracy
oraz zapewnienie takiego samego minimalnego poziomu ochrony w catej Unii wymaga
regularnych aktualizacji dyrektywy 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?.
Dopuszczalne warto$ci narazenia zawodowego nalezy ustala¢ lub zmienia¢ w §wietle
dostgpnych informacji, w tym aktualnych dowodéw naukowych i danych technicznych,

1 powinny one opierac si¢ na doglebnej ocenie skutkow spoteczno-gospodarczych

1 czynnikow zwigzanych z wykonalno$cig. W miar¢ mozliwosci informacje te powinny
uwzglednia¢ opinie Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agencji
Chemikaliow (ECHA) ustanowionego rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady* oraz opinie Komitetu Doradczego ds. Bezpieczenstwa i Ochrony

Zdrowia w Miejscu Pracy (ACSH) ustanowionego decyzja Rady z dnia 22 lipca 2003 r.°

Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 .

w sprawie ochrony pracownikoéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie
czynnikoéw rakotworczych, mutagenow lub substancji reprotoksycznych podczas pracy
(sz6sta dyrektywa szczegdtowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG)
(wersja skodyfikowana) (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Decyzja Rady z dnia 22 lipca 2003 r. ustanawiajaca Komitet Doradczy ds. Bezpieczenstwa
1 Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy (Dz.U. C 218 z 13.9.2003, s. 1).
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(2) Dyrektywa 2004/37/WE obejmuje swoim zakresem substancje lub mieszaniny, ktore
spetniajg okreslone w zalaczniku I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008¢ kryteria klasyfikacji jako rakotworcze, mutagenne lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B, a takze substancje, mieszaniny lub
procesy, o ktorych mowa w zataczniku I do wspomnianej dyrektywy. Nalezy przedstawié
solidne dowody naukowe dotyczace wszelkich nowych pozycji dodawanych do wykazu
substancji, mieszanin i procesOw, o ktérych mowa w zatgczniku I do dyrektywy
2004/37/WE, aby wykaza¢, ze te substancje, mieszaniny i procesy wchodza w zakres
stosowania tej dyrektywy, w oparciu o dostepne wazne zrodla naukowe, takie jak ECHA,
Migdzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem (IARC) i organy krajowe, ze szczegdlnym
uwzglednieniem recenzowanych publikacji na temat tych substancji, mieszanin

1 procesow.

(2a-nowy) W przypadku mutagenow i wigkszos$ci czynnikow rakotwodrczych nie mozna naukowo
okresli¢ poziomow, ponizej ktorych narazenie nie powoduje niekorzystnych skutkéw dla
zdrowia. Jakkolwiek ustalenie w dyrektywie 2004/37/WE warto$ci dopuszczalnych
narazenia na dziatanie czynnikéw rakotworczych oraz mutagendéw w miejscu pracy nie
wyklucza catkowicie zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa pracownikow wynikajacego
z narazenia podczas pracy (ryzyko rezydualne), przyczynia si¢ jednak do znacznego
zmniejszenia zagrozenia wynikajacego z takiego narazenia dzigki stopniowemu podejsciu

polegajacemu na wyznaczaniu celdw przyjetemu w tej dyrektywie.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia

16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajace i1 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

15222/25 8
ZALACZNIK LIFE .4 PL



3) IARC sklasyfikowata dym spawalniczy jako ,,rakotworczy dla ludzi” (grupa 1
w klasyfikacji IARC). Zgodnie z badaniem zakresu ECHA” dym spawalniczy ma zlozony
sktad 1 moze zawiera¢ czynniki rakotworcze, mutageny lub substancje reprotoksyczne,
takie jak zwigzki chromu (VI), zwigzki niklu, kadm i jego zwigzki nieorganiczne.
Ztozonos¢ sktadu 1 niejednorodnos¢ dymu spawalniczego oraz brak zharmonizowanej
klasyfikacji w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 przyczyniaja si¢ do braku jasnosci co do
ewentualnego zagrozenia, jakie moze on stwarza¢ dla pracownikéw, a tym samym do
braku odpowiednich $rodkdéw zarzadzania ryzykiem w miejscu pracy. Rozwigzanie
problemu braku klasyfikacji dymu spawalniczego na poziomie Unii zapewnitoby wigksza
jasno$¢ prawa w zakresie stosowania dyrektywy 2004/37/WE. Zgodnie z opinig ACSH®
nalezy zatem wiaczy¢ do zatacznika I do dyrektywy 2004/37/WE prace, w czasie ktorej
dochodzi do narazenia na powstajacy w procesach spawania dym zawierajacy substancje
lub mieszaniny, ktore spetniajg kryteria klasyfikacji jako substancje rakotworcze,
mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B, okreslone
w zaltaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. W swojej opinii z dnia
22 wrzesnia 2023 r. w sprawie dymow spawalniczych ACSH zdecydowanie zalecit
opracowanie dotyczacych ich wytycznych. Oprécz istniejacych wytycznych, takich jak
wytyczne dla krajowych inspektoréw pracy dotyczace przeciwdzialania zagrozeniom dla
zdrowia wynikajacym z narazenia na dym spawalniczy’ opracowane w 2018 r. przez
Komitet Starszych Inspektoréw Pracy, dalsze wytyczne oparte na najnowszych dowodach
naukowych moga mie¢ kluczowe znaczenie jako wsparcie dla inspektoréw pracy
i przedsiebiorstw, zwlaszcza MSP i mikroprzedsigbiorstw, w zapewnianiu zgodnosci
z odpowiednig pozycja zatacznika I do dyrektywy 2004/37/WE dotyczaca dymow
spawalniczych. Wytyczne takie moglyby stuzy¢ migdzy innymi promowaniu we
wszystkich panstwach cztonkowskich wspdlnego wysokiego minimalnego poziomu
ochrony wszystkich pracownikdéw narazonych na dym spawalniczy.

ECHA (2022), Sprawozdanie z badania okres$lajacego zakres dotyczacego oceny wartos$ci
dopuszczalnych dla dymu spawalniczego 1 dymu pochodzacego z innych procesow
powodujacych powstawanie dymu w podobny spos6b w miejscu pracy, dostgpne pod
adresem: report_welding fumes_en.pdf (europa.eu)

ACSH (2023), Opinia w sprawie wlaczenia pracy, w czasie ktorej dochodzi do kontaktu

z dymem powstatym w procesach spawania, zawierajacym substancje spetniajace kryteria
kategorii CMR 1A/1B okre$lone w zataczniku I do rozporzadzenia CLP, dok. 006/23,
dostgpna pod adresem: ACSH Adopted opinion Welding fumes 22.09.23-EN.pdf
(europa.eu)

Komitet Starszych Inspektorow Pracy (2018), Wytyczne dla krajowych inspektoréw pracy
dotyczace przeciwdziatania zagrozeniom dla zdrowia wynikajagcym z narazenia na dym
spawalniczy. Dostepne pod adresem: https://circabc.europa.eu/ui/group/fea53414-2590-
4490-bca6-504782b47c79/library/2997b89a-11bd-4135-9874-9a9b5eala403?7p=1&n=-
l&sort=name ASC
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(4)

Komisja powinna rowniez nada¢ priorytet ocenie przydatnosci dalszych wytycznych
w kontekscie oceny biezacych strategicznych ram UE dotyczacych bezpieczenstwa

1 higieny pracy oraz opracowania ewentualnych strategicznych ram UE na okres po 2027 r.

Kobalt w postaci metalicznej i niektore jego zwigzki spetniajg kryteria klasytikacji jako
substancja rakotworcza i dziatajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategoria 1B) zgodnie

z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 1 w zwiagzku z tym sg czynnikami rakotworczymi
lub substancjami reprotoksycznymi w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Pracownicy sa
czesto narazeni na dziatanie mieszanin zwigzkow kobaltu, dlatego dopuszczalne wartosci
narazenia zawodowego nalezy stosowaé do wszystkich nieorganicznych zwigzkoéw
kobaltu. Na podstawie dostepnych informacji, w tym danych naukowych i technicznych,
nalezy zatem ustanowi¢ w dyrektywie 2004/37/WE warto$¢ dopuszczalng dla kobaltu

1jego zwigzkow nieorganicznych.

15222/25 10
ZALACZNIK LIFE .4 PL



)

(6)

(7

ACSH w oparciu o opini¢ RAC! przyznal, ze narazenie na kobalt i jego zwigzki
nieorganiczne w miejscu pracy rowniez moze powodowac dziatanie uczulajace na skore

1 drogi oddechowe. Nalezy zatem ustanowi¢ wartosci dopuszczalne zarowno w odniesieniu
do frakcji wdychalnej, jak 1 frakcji respirabilnej kobaltu i jego zwigzkoéw nieorganicznych
w ramach zakresu stosowania dyrektywy 2004/37/WE 1 przypisa¢ im notacj¢ dotyczaca

dziatania uczulajacego na skorg i uktad oddechowy.

W przypadku kobaltu 1 jego zwigzkow nieorganicznych mozna przewidzie¢, ze

w perspektywie krotkoterminowej trudno bedzie przestrzegaé wartosci dopuszczalnej
wynoszacej 0,01 mg/m? dla frakcji wdychalnej 1 0,0025 mg/m? dla frakcji respirabilne;j.
Nalezy zatem wprowadzi¢ szescioletni okres przejsciowy po wejsciu w zycie niniejszej
dyrektywy, w ktorym powinny mie¢ zastosowanie warto$ci dopuszczalne wynoszace

0,02 mg/m? (frakcja wdychalna) 1 0,0042 mg/m? (frakcja respirabilna).

Niektore mieszaniny wielopierscieniowych weglowodorow aromatycznych (zwanych dalej
»WWA”), w szczegdlno$ci zawierajagce benzo[a]piren, spetniaja kryteria klasyfikacji jako
substancje rakotwodrcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (kategorii 1A
lub 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i w zwigzku z tym wchodza

w zakres dyrektywy 2004/37/WE. RAC!! stwierdzit, ze w przypadku tych mieszanin
istnieje mozliwos¢ znacznego wchtaniania przez skore, a ACSH zgodzit sig, ze nalezy
wprowadzi¢ dopuszczalng warto$¢ narazenia zawodowego dla wszystkich mieszanin
WWA objetych zakresem dyrektywy 2004/37/WE, mierzonych jako benzo(a)piren, oraz

utrzymac notacje dotyczacg skory zawartg juz w zalaczniku I11.

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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®)

W przypadku mieszanin WWA mozna przewidzie¢, ze w perspektywie krotkoterminowej
niektore sektory beda mie¢ trudnosci z przestrzeganiem wartosci dopuszczalnej
wynoszgcej 0,00007 mg/m? (mierzonej jako benzo(a)piren). Nalezy zatem wprowadzi¢
sze$cioletni okres przej$ciowy po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy, w ktérym
powinna mie¢ zastosowanie warto$¢ dopuszczalna wynoszaca 0,00014 mg/m? (mierzona
jako benzo(a)piren). Ten okres przejsciowy powinien by¢ ograniczony do nastepujacych
sektorow: a) odlewni stali 1 zelaza, w tym producentdéw zelazostopow; b) producentow
aluminium; c¢) producentéw elektrod weglowych i1 grafitowych; d) koksowni; e) destylacji
smoty weglowej; ) wytworcoéw produktow ogniotrwatych; g) spawania torow kolejowych;

h) procesow hutnictwa pozostatych metali niezelaznych; oraz i) odlewania metali.

(8a-nowy) Izopren spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotworcza (kategoria 1B) zgodnie

©)

z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 1 w zwigzku z tym jest czynnikiem rakotwérczym
w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. W zwiazku z tym, na podstawie dostepnych
informacji, w tym danych naukowych i technicznych i przy uwzglednieniu opinii RAC!?

1 ACSH, stosowne jest ustanowienie dopuszczalnej warto$ci dlugoterminowego narazenia

zawodowego wynoszacej 8,5 mg/m?® (3 ppm).

1,4-dioksan spehia kryteria klasytfikacji jako substancja rakotworcza (kategoria 1B)
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 1 w zwigzku z tym jest czynnikiem
rakotworczym w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Z dostepnych informacji, w tym
danych naukowych i technicznych, m.in. opinii RAC'3 i ACSH, wynika zatem, ze nalezy
ustali¢ dopuszczalng warto$¢ dtugoterminowego i krétkoterminowego narazenia
zawodowego na poziomie wynoszacym odpowiednio 7,3 mg/m? (2 ppm) i 73 mg/m?

(20 ppm), uzupetniong o notacje dotyczacg skory 1 dopuszczalng warto$¢ biologiczng
wynoszacg 45 mg HEAA/g kreatyniny w moczu mierzonej po zakonczeniu narazenia lub

zmiany zgodnie z prawem lub praktyka krajow3.

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-nowy) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/431 rozszerzyla zakres

(10)

(1)

stosowania dyrektywy 2004/37/WE, tak by obejmowata ona substancje reprotoksyczne,
w tym rte¢ i nieorganiczne zwigzki rteci dwuwartosciowej, ktore zostaly umieszczone
w zalaczniku III do dyrektywy 2004/37/WE. Poniewaz nie wszystkie nieorganiczne
zwiagzki rteci dwuwarto$ciowej mozna sklasyfikowac jako substancje reprotoksyczne,
nalezy doprecyzowac, ze warto$¢ dopuszczalna ma zastosowanie wytacznie do rteci

1 nieorganicznych zwigzkoéw rteci dwuwartosciowej objetych zakresem stosowania
dyrektywy 2004/37/WE. Sformutowanie ,,rte¢ i nieorganiczne zwigzki rteci
dwuwarto$ciowej, w tym tlenek rteci 1 chlorek rtgci (mierzone w przeliczeniu na rte¢)”
nalezy zatem zastapi¢ sformutowaniem ,,rte¢ i nieorganiczne zwiazki rteci
dwuwarto$ciowej objete zakresem stosowania dyrektywy 2004/37/WE (mierzone

w przeliczeniu na rtec)”.

Komisja przeprowadzita dwuetapowe konsultacje z partnerami spotecznymi zgodnie z

art. 154 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Skonsultowata si¢ réwniez z ACSH,
ktoéry przyjat opinie dotyczace wszystkich substancji objetych niniejszg dyrektywa i1 zalecit
w odniesieniu do kazdej z nich co najmniej jedng wigzaca wartos¢ dopuszczalng oraz,

w stosownych przypadkach, notacje i wartosci przejsciowe w odniesieniu do niektorych

z nich. Wartos$ci przejsciowe powinny umozliwi¢ pracodawcom dokonanie niezbednych
inwestycji w dodatkowe $rodki zarzgdzania ryzykiem oraz opracowanie srodkéw
technicznych zapewniajacych zgodno$¢ z wymaganiami. W tym wzgledzie istniejace
programy unijne, takie jak ,,Horyzont Europa”, mogtyby pomdc w opracowaniu

innowacyjnych rozwigzan na rzecz ochrony zdrowia pracownikow.

Szczegblnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone
byty zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia

13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa!4. Przy ustalaniu lub zmianie
warto$ci dopuszczalnych Komisja powinna konsultowac si¢ z RAC 1 ACSH w celu

zapewnienia, aby warto$ci te byly oparte na dowodach, proporcjonalne i mierzalne.

14

Dz.U. L 123 z 12.5.2016, s. 1.
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(12) Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie ochrona pracownikow przed
zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie czynnikow rakotworczych, mutagenow
lub substancji reprotoksycznych podczas pracy, nie moze zosta¢ w wystarczajagcym stopniu
osiggniety przez panstwa cztonkowskie dzialajgce indywidualnie, natomiast ze wzgledu na
jego zakres i skutki mozliwe jest lepsze jego osiagni¢cie na poziomie Unii, moze ona
przyjac srodki zgodnie z zasada pomocniczosci okre§long w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsza

dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggni¢cia tych celow.
(12a-nowy) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2004/37/WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:
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Artykut 1
W dyrektywie 2004/37/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

I-nowy) art. 2 lit. a), b) 1 ba) otrzymujg brzmienie:

,»a) »czynnik rakotworczy« oznacza:

(1) substancje¢ lub mieszaning, ktdre spetniaja okreslone w zataczniku I do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady* kryteria klasyfikacji jako czynnik
rakotworczy w kategorii 1A lub 1B;

(i1) substancje, mieszaning lub proces, o ktorych mowa w zataczniku I do niniejszej
dyrektywy, oraz substancj¢ lub mieszaning uwalniane w wyniku jednego z procesow,
o ktérych mowa w tym zalgczniku, umieszczone w zawartym w tym zalaczniku wykazie

z uwagi na ich dziatanie rakotworcze;
b) »mutagen« oznacza:

(1) substancje lub mieszaning, ktore spetniaja okreslone w zataczniku I do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 kryteria klasyfikacji — w kategorii 1A lub 1B — jako substancja

dziatajaca mutagennie na komorki rozrodcze;

(i1) substancje, mieszaning lub proces, o ktorych mowa w zataczniku I do niniejszej
dyrektywy, oraz substancje¢ lub mieszaning uwalniane w wyniku jednego z procesow,
o ktorych mowa w tym zalgczniku, umieszczone w zawartym w tym zalgczniku wykazie

z uwagi na ich dziatanie mutagenne;
ba) »substancja reprotoksyczna« oznacza:

(1) substancje lub mieszaning, ktore spetniajg okreslone w zataczniku I do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 kryteria klasyfikacji — w kategorii 1A lub 1B — jako substancje

dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢;

15222/25
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(i1) substancje, mieszaning lub proces, o ktorych mowa w zataczniku I do niniejszej
dyrektywy, oraz substancj¢ lub mieszaning uwalniane w wyniku jednego z procesow,
o ktorych mowa w tym zataczniku, umieszczone w zawartym w tym zatgczniku wykazie

z uwagi na ich dzialanie reprotoksyczne;

*Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia

16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajace 1 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z31.12.2008, s. 1).”

2) Zataczniki I, 111 i [la do dyrektywy 2004/37/WE zmienia si¢ zgodnie z zatagcznikiem do
niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa cztonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
1 administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy w terminie do dnia [...] [dwa lata

od dnia wejécia w zycie niniejszej dyrektywy]. Niezwlocznie powiadamiajg o tym Komisjeg.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub
odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Sposdb dokonywania takiego odniesienia

okreslany jest przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji teksty podstawowych przepisOw prawa

krajowego, przyjetych w dziedzinie objg¢tej niniejsza dyrektywa.
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Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.
W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczqcy/Przewodniczgca Przewodniczqcy/Przewodniczgca

15222/25
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ZALACZNIK

W zatacznikach I, III i I1la do dyrektywy 2004/37/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(0-nowy) tytut zalgcznika I otrzymuje brzmienie:

»Wykaz substancji, mieszanin i procesow (art. 2 lit. a) ppkt (ii), lit. b) ppkt (ii) i lit. ba)

ppkt (ii)”;
1) w zataczniku I dodaje si¢ punkt 9 w brzmieniu:
»9. Praca wigzaca si¢ z narazeniem na kontakt z powstalym w procesach spawania dymem

zawierajagcym substancje lub mieszaniny spelniajace okreslone w zalaczniku 1do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008' kryteria klasyfikacji jako substancje rakotworcze,

mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B;
2) w zataczniku III w pkt A wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) w tabeli wiersz dotyczacy mieszanin wielopier$cieniowych weglowodorow aromatycznych,

zwlaszcza zawierajacych benzo[a]piren, ktore sg czynnikami rakotwoérczymi w rozumieniu

niniejszej dyrektywy, otrzymuje brzmienie:

Wartosci dopuszczalne
Os$miogodzinne Krotkotrwate
. Nr o Nr ) O . Srodki
Nazwa czynnika V\{E C/? mg/m3 pp f/ | mg/ | pp | f/ml Notacja przejéciowe
O |SO é) m |m| m [m]| ()
OLOL O[O
Mieszaniny 0,0000 Skora (%) | Wartosé
wielopierscieniow 7(*?) dopuszczalna
ych 0,00014(*) do
weglowodorow dnia ...[Dz.U.:
aromatycznych, szes¢ lat po
zwlaszcza dacie wejscia
zawierajace w zZycie
benzo[a]piren, dyrektywy
ktore s zmieniajgcej]
czynnikami ograniczona do
rakotworczymi, nastepujgcych
mutagenami  lub sektorow: (1)
substancjami odlewnie stali
reprotoksycznymi i zelaza, w tym

15

uwalniane w procesie spawania.”;

Narazenie nie moze przekracza¢ okreslonej w zataczniku III wartosci dopuszczalnej
czynnika rakotwoérczego, mutagennego lub substancji reprotoksycznej, jezeli substancje te sg
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W rozumieniu
niniejszej
dyrektywy

producenci
zelazostopow,
(2) producenci
aluminium, (3)
producenci
elektrod
weglowych

i grafitowych,
(4) koksownie,
5) destylacja
smoty weglowej,
6) wytworcy
produktow
ogniotrwatych,
7) spawanie
torow
kolejowych, 8)
procesy
hutnictwa
pozostatych
metali
niezelaznych
oraz 9)
odlewanie

metall.

2

b)

w tabeli wiersz dotyczacy rteci 1 nieorganicznych zwigzkow rteci dwuwartosciowe;,
w tym tlenku rteci 1 chlorku rteci (mierzonych w przeliczeniu na rte¢) otrzymuje brzmienie:

Nazwa
czynnika

WE
O

Nr
CA

S

Wartosci dopuszczalne

Os$miogodzinne

@)

@)

Krétkotrwale

mg/m’

Q)

pp

m
©)

f/ | mg/
ml [ m®

pp

f/ml
)

Notacja

Srodki
przejsciowe

Rtec

1 nieorganiczne
zwiazki rteci
dwuwarto$ciowej
wchodzace

w zakres
niniejsze;j
dyrektywy
(mierzone

w przeliczeniu na
rtec)

0,02 -

Ol O

m
©)

29,
9
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C) w tabeli dodaje si¢ wiersz w brzmieniu:

Wartosci dopuszczalne
Osmiogodzinne Kroétkotrwate
Nr Nr A 4 : .
Nazwa WE [ CA ) 0 Notacja Sr‘(’)d.k !
czynnika 1 S mg/m’ | pp | £/ | mg/ | pp | f/ml przejSciowe
O SO s 3 ;
) m [ml | m m | ()
O1O1 O[O
Kobalt 0,01 - |- - |- Dziatanie  |Wartos¢
1 nieorganiczne ) uczulajace |dopuszczalna
zwiazki 0,002 na  skore|0,02(") oraz
kobaltu 5('%) 1 uktad 0,0042 (1 8) do dnia
oddechowy |/...] [Dz.U.: szes¢
) lat po dacie wejscia
w zZycie dyrektywy
zmieniajgcej]
Izopren 201- |78- |8,5 3 - |- - |-
143- |79-5
3
1,4-dioksan  [204- [12 [7.3 2 73 |20 Skora (%)
661- |3-
8 91-
1
ca-nowy) w przypisach za tabela dodaje si¢ przypisy ('7) i ('*) w brzmieniu:
(1) Frakcja wdychalna, mierzone w przeliczeniu na kobalt.
('®)  Frakcja respirabilna, mierzone w przeliczeniu na kobalt.”;
d) w przypisach za tabelg dodaje si¢ przypis (?) w brzmieniu:
»(?)  Mierzona jako benzo[a]piren.”;

Q) Nr WE, tj. numer w Europejskim spisie istniejacych substancji o znaczeniu handlowym
(EINECS) lub Europejskim wykazie notyfikowanych substancji chemicznych (ELINCS) lub
numer juz nie polimeru (NLP), to oficjalny numer danej substancji w Unii Europejskie;,
zgodnie 7z definicja wsekcji 1.1.1.2 czgsci 1 zalagcznika VI do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008.

*) Nr CAS: numer w rejestrze Chemical Abstracts Service.

) Zmierzone lub obliczone w odniesieniu do okresu referencyjnego wynoszacego osiem
godzin, jako Srednia wazona w funkcji czasu (TWA).

* Warto$¢ dopuszczalna narazenia krotkotrwatego (STEL). Warto$¢ dopuszczalna, powyzej
ktorej narazenie nie powinno mie¢ miejsca i ktora dotyczy 15-minutowego okresu, chyba ze
postanowiono inacze;j.
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Q) mg/m® = miligramy na metr sze$cienny powietrza przy temperaturze 20 °C i 101,3 kPa
(760 mm stupa rteci).

® ppm = czasteczek na milion objetoéciowo w powietrzu (ml/m?).
€ f/ml = wtokna na mililitr.
(% Mozliwy znaczny udziat narazania przez skére w ogdlnym obciagzeniu ciala.

(®)  Substancja moze mie¢ dziatanie uczulajace na skore i uktad oddechowy.

3) w zalgczniku Illa dodaje si¢ punkt w brzmieniu:
,,1,4-dioksan

2. Obowiazujaca dopuszczalna warto$¢ biologiczna wynosi 45 mg HEAA*/g kreatyniny w moczu

mierzonej po zakonczeniu narazenia lub zmiany zgodnie z prawem lub praktyka krajowsa.”

*kwas (2-hydroksyetoksy)octowy .
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