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Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

Pfijemce: Vybor stalych zastupcu / Rada

Predmét: Navrh SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, kterou se

méni smérnice 2004/37/ES o ochrané zaméstnancul pred riziky spojenymi
s expozici karcinogenim nebo mutagenum pfi praci

— vysledek prvniho Cteni v Evropském parlamentu
(Strasburk 25.—28. brezna 2019)

I. UVOD

V souladu s ustanovenimi ¢lanku 294 SFEU a se spole¢nym prohlasenim o praktickych opatienich
pro postup spolurozhodovani! se uskute¢nila fada neformalnich kontaktti mezi Radou, Evropskym
parlamentem a Komisi za u¢elem dosazeni dohody v této zalezitosti v prvnim ¢teni, aby nebylo

nutné druhé ¢teni a dohodovaci fizeni.

1 Uk. vést., C 145, 30.6.2007, s.5.
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V této souvislosti predloZila zpravodajka Laura AGEOVA (EFDD, IT) jménem Vyboru pro
zameéstnanost a socidlni véci jednu kompromisni zménu navrhu smérnice (zména €. 28). Tato zména
byla dohodnuta béhem vyse uvedenych neformalnich kontaktii. Zadné dalsi zmény predlozeny

nebyly.
II. HLASOVANI

Pti hlasovani dne 27. biezna 2019 plenarni zasedani uvedenou kompromisni zménu navrhu
smérnice (zménu €. 28) prijalo. Takto pozménény navrh Komise piedstavuje postoj Parlamentu
v prvnim Cteni, ktery je uveden v jeho legislativnim usneseni ve znéni obsazeném v pitiloze této

poznamky?.

Postoj Parlamentu odpovida dohodg, jiz bylo mezi organy dosazeno. Rada by proto méla byt s to

postoj Parlamentu schvalit.

Dany akt by poté byl pfijat ve znéni, které odpovida postoji Parlamentu.

V postoji Parlamentu uvedeném v legislativnim usneseni jsou vyznaceny zmény oproti navrhu
Komise. Text doplnény do znéni Komise je vyznacen tucénou kurzivou. Vypustény text je
oznacen symbolem ,, I .
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PRILOHA
27.3.2019

Ochrana zaméstnanci pred riziky spojenymi s expozici karcinogeniim nebo
mutagentiim pri praci ***1

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 27. birezna 2019 o navrhu smérnice
Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2004/37/ES o ochrané zaméstnanci
pred riziky spojenymi s expozici karcinogeniim nebo mutagentim p¥i praci (COM(2018)0171
— C8-0130/2018 — 2018/0081(COD))

(Radny legislativni postup: prvni &teni)

Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise pfedlozeny Evropskému parlamentu a Radé¢ (COM(2018)0171),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢l. 153 odst. 1 pism. a) a odst. 2 pism. b) Smlouvy o fungovani
Evropské unie, v souladu se kterymi Komise ptedlozila svlij ndvrh Parlamentu (C8-
0130/2018),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru ze dne 19.
zaii 20181,

— po konzultaci s Vyborem regiontl,

— s ohledem na ptedbéZnou dohodu pfijatou pfislusSnym vyborem podle €l. 69f odst. 4 jednaciho
fadu a s ohledem na to, Ze se zastupce Rady dopisem ze dne 18. tinora 2019 zavazal schvalit
postoj Parlamentu v souladu s ¢l. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho tadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro zaméstnanost a socialni véci a stanovisko Vyboru pro pravni
zalezitosti (A8-0382/2018),

1. pfijimé niZe uvedeny postoj v prvnim Cteni;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize sviij ndvrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zmeéni nebo ma v iimyslu jej podstatné zménit;

3.  povétuje svého piedsedu, aby predal postoj Parlamentu Radé€, Komisi, jakoz 1 vnitrostatnim
parlamentim.

! Ut. vést. C 440, 6.12.2018, s. 145.
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P8 _TC1-COD(2018)0081

Postoj Evropského parlamentu prijaty v prvnim ¢teni dne 27. birezna 2019 k pfrijeti smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/..., kterou se méni smérnice 2004/37/ES o ochrané

zaméstnancu pied riziky spojenymi s expozici karcinogenim nebo mutagenim pri praci

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéani 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 socialniho vyboru!,
po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Ut. vést. C 440, 6.12.2018. s. 145.
Postoj Evropského parlamentu ze dne 27. biezna 2019.
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vzhledem k témto divodum:

Napliiovdni cili evropského pilife socialnich prav! vyhlaseného Evropskym parlamentem,
Radou a Komisi na socidlnim summitu na téma spravedlivych pracovnich mist a ristu dne
17. listopadu 2017 v Géteborgu je spolecnym politickym zavazkem a piredmétem spolecné
politické odpovédnosti. Zasada ¢. 10 evropského piliie socialnich prav stanovi,

ze pracovnici maji pravo na zdravé, bezpecné a dobte uzptisobené pracovni prostiedi.
Prévo pracovnikii na vysokou troven bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci a na pracovni
prostiedi, které je uzplisobené jejich profesnim potfebam, zahrnuje rovnéz ochranu pred

karcinogeny a mutageny na pracovisti, a fo bez ohledu na I dobu trvani zaméstndni nebo

Tato smérnice dodriuje zdkladni prava a cti zasady uznané v Listiné zakladnich prav
Evropské unie, zejména prdavo na Zivot uvedené v ¢lanku 2 a pravo na slusné

a spravedlivé pracovni podminky uvedené v ¢lanku 31 této listiny.

(1)
expozice.
2)
1 Ui vést. C 428, 13.12.2017, s. 10.
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3)

Cilem smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES! je chranit zaméstnance pied
riziky pro jejich zdravi a bezpecnost vznikajicimi v disledku expozice karcinogentim nebo
mutagentim na pracovisti. Jednotna uroven ochrany pred riziky spojenymi s karcinogeny

a mutageny se v uvedené smérnici I stanovi prostfednictvim ramce obecnych zasad, aby
¢lenské staty mohly zajistovat jednotné uplatiovani minimalnich pozadavka. Cilem téchto
minimdlnich poZadavkii je chrdnit zaméstnance na urovni Unie a piispivat ke sniZovani
rozdilit v urovni ochrany zaméstnancu v ramci Unie a k zajist’ovani rovnych podminek.
Zavazné limitni hodnoty expozice pii praci jsou vyznamnymi prvky obecnych postupii

pro ochranu zaméstnancii stanovenych ve smérnici 2004/37/ES. Tyto limitni hodnoty musi
byt fakticky podloZené, piiméiené a méritelné a mély by byt stanovené na zaklade
dostupnych informaci, v€etné aktualizovanych védeckych a technickych udaja,
ekonomické proveditelnosti provadéni a dodriovani, dikladného posouzeni socialnich

a ekonomickych dopadti a dostupnosti protokolti a technik pro méteni expozice

na pracovisti. I . Clenské staty mohou v iizké spoluprdci se socidlnimi partnery stanovit
piisnéjsi zavazné limitni hodnoty expozice pti praci. Smérnice 2004/37/ES navic
¢lenskym statiim nebrdni uplatiiovat dalSi opatieni, jako je napiiklad limitni hodnota

biologickych expozicnich testii.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané
zamé&stnanct pred riziky spojenymi s expozici karcinogeniim nebo mutagentim pfi praci
(Sestd 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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)

Smérnice 2004/37/ES se vitahuje na latky nebo smési, jeZ splituji kritéria pro klasifikaci
jako karcinogen nebo mutagen kategorie 14 nebo 1B, stanovend v priloze I naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008', jako? i ldtky, smési ¢i postupy
uvedené v priloze I smérnice 2004/37/ES. Latky, které spliiuji kritéria pro klasifikaci
jako karcinogen nebo mutagen kategorie 14 nebo 1B, stanovend v p¥iloze I naiizeni
(ES) ¢ 1272/2008, jsou latkami s harmonizovanou klasifikaci ¢i latkami klasifikovanymi
v souladu s élankem 4 nebo 36 uvedeného narizeni a oznamené Evropské agentuie pro
chemické latky (ECHA) podle ¢lanku 40 uvedeného navizeni. Tyto latky jsou uvedeny
na veirejném seznamu klasifikaci a oznaceni spravovaném ECHA. Pro nové zarazeni na
seznam ldtek, smési a postupit stanoveny v piiloze I smérnice 2004/37/ES v souladu s ¢l.
2 pism. a) bodem ii) uvedené smérnice je tireba spolehlivé védecky prokazat
karicinogenitu prislu§né latky na zdkladé dostupnych spolehlivych védeckych zdrojit,
jako je napiiklad Vybor pro posuzovani rizik (RAC) ECHA, Mezindrodni agentura pro
vyzkum rakoviny (IARC) a vnitrostdtni subjekty, piicem? je tieba vénovat zvlastni

pozornost literatuie, ktera byla o dané latce publikovana a odborné recenzovana.

Navizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zme”,ne” a zruSeni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zméné naiizeni (ES) ¢ 1907/2006 (Ur. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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Limitni hodnoty expozice pfi praci jsou soucasti opatieni k tizeni rizik podle smérnice
2004/37/ES. Tyto limitni hodnoty by mély byt pravidelné revidoviny v souladu se
zasadou piedbéZné opatrnosti a zdasadou ochrany zaméstnanciu a v souladu se
spolehlivymi védeckymi a technickymi udaji tykajicimi se karcinogenit a mutagenii.
Pozornost by méla byt vénovina rovnéz zlepSujicim se metodam méieni, opatienim

k Fizeni rizik a dalSim relevantnim faktoriim. Dodrzovanim téchto limitnich hodnot nejsou
dotceny dalsi povinnosti zaméstnavateli I podle uvedené smérmice, zejména omezeni
pouzivani karcinogenli a mutagenti na pracovisti, prevence nebo omezeni expozice
zaméstnancl karcinogeniim nebo mutagentim a opatieni, kterd by méla byt za timto
ucelem provadéna. Uvedena opatieni by méla zahrnovat, pokud je to technicky mozné,
nahrazeni karcinogenu ¢i mutagenu latkou, smési nebo postupem, které nejsou pro zdravi
zaméstnancl nebezpecné nebo jsou méné nebezpecné, pouzivani uzavieného systému nebo

jina opatfeni, jejichz cilem je omezit uroven expozice zam¢estnanct I .
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(6)

(7

®)

Nebezpecné léky, vietné cytotoxickych, jeZ se pouZivaji pFedevsim k 1éCbé nadorovych
onemocnéni, by mohly mit genotoxické, karcinogenni ¢i mutagenni vlastnosti. Proto je
duleZité chranit zaméstnance vystavené témto Iékum pii prdaci spocivajici: v pripravé,
podavani nebo likvidaci nebezpecnych lékit, vietné cytotoxickych; v poskytovani sluZeb
tykajicich se uklidu, pFepravy, prani nebo likvidace odpadu, zahrnujicich nebezpecné
léky ¢i materidly jimi kontaminované; nebo v osobni péci o pacienty lécené
nebezpecnymi léky. Nebezpecné léky, véetné cytotoxickych, podléhaji unijnim opatienim
stanovujicim minimadlni poZadavky na ochranu zdravi a bezpecnost zaméstnancit,
zejména opatienim stanovenym ve smérnici Rady 98/24/ES'. Nebezpecné léky obsahujici
latky, které jsou rovnéZ karcinogenni nebo mutagenni, spadaji do piisobnosti smérnice
2004/37/ES. Komise by méla stanovit nejvhodnéjsi nastroj k zajisténi bezpecnosti
zaméstnancii vystavenych pii praci nebezpeénym lékiim, véetné cytotoxickych. Pritom

nesmi byt ohroZen pristup pacientii k nejlepsi mozné lécheé.

U vétsiny karcinogenti a mutageni neni védecky mozné urcit urovné, pod kterymi by
expozice nevedla k nepfiznivym G¢inkim. I kdyz stanoveni limitnich hodnot na pracovisti
pro karcinogeny a mutageny podle této smérnice I uplné neodstraiiuje rizika pro zdravi

a bezpe€nost zaméstnanct vznikajici v disledku expozice témto latkam pii praci (zbytkové
riziko), pfesto pfispiva k vyznamnému omezeni rizik vyplyvajicich z této expozice
prostifednictvim pfistupu postupného snizovani a stanovovani cilli podle smérnice
2004/37/ES. U jinych karcinogenli a mutagenti je védecky mozné ur¢it rovnég, pod

kterymi by expozice neméla vést k neptiznivym u€inkiim.

Maximalni tirovné expozice zaméstnancii nékterym karcinogentim nebo mutagentim jsou

stanoveny jako hodnoty, které podle smérnice 2004/37/ES nemaji byt prekroceny.

Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi
zaméstnanciu pied riziky spojenymi s chemickymi Ciniteli pouZivanymi pii prdci (Ctrndctd
samostatnd smérnice ve smyslu &l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Ui vést. L 131,
5.5.1998, s. 11).
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Tato smérnice posiluje ochranu zdravi a bezpe¢nost zaméstnancli na pracovisti. Komise by
smérnici 2004/37/ES méla pravidelné piezkoumadvat a pripadné piedkladat legislativni
ndvrhy. V uvedené smérnici I by mély byt stanoveny nové limitni hodnoty, a sice

s ohledem na dostupné informace, v€etné novych védeckych a technickych tdaji

a fakticky podloZzenych osvédcenych postupt, technik a protokoli pro méfeni trovné
expozice na pracovisti. Uvedené informace by mély pokud mozno zahrnovat tidaje

o zbytkovych rizicich pro zdravi zaméstnanct, doporuceni Védeckého vyboru pro limitni
hodnoty expozice chemickym Cinitelim pii praci (SCOEL) a stanoviska RAC, jakoz

i stanoviska Poradniho vyboru pro bezpecnost a ochranu zdravi pti praci (ACSH)

a monografie IARC. Transparentnost informaci je v této souvislosti ndstrojem prevence

a je tieba ji zajistit. Informace tykajici se zbytkového rizika I jsou dtlezité pro budouci
praci zamétenou na omezovani rizik vyplyvajicich z expozice karcinogenim a mutageniim
pii praci a mély by byt veiejné dostupné na urovni Unie. Tato smérnice se iidi zvldastnimi
doporucenimi vyborit SCOEL, RAC a ACSH, jejichZ vyznam byl zditraznén

v piredchozich zméndch smérnice 2004/37/ES.
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(10)

(1)

(12)

Za ucelem zajisténi nejlepsi mozné urovné ochrany je rovnéz nezbytné vzit na zakladé
védeckych udajii v Gvahu i jiné zptisoby absorpce vSech karcinogent a mutagentl, nez je
vdechovani, véetné¢ moznosti absorpce klizi, a v takovém ptipad¢ uvést poznamku tykajici
se ,kuze“. Zmény ptilohy III smérnice 2004/37/ES stanovené touto smérnici jsou dalSim

krokem v dlouhodobém procesu aktualizace uvedené smérnice I .

Posouzeni ucinki karcinogenti na zdravi, které je predmétem této smérnice, vychazelo

z piislusnych odbornych poznatki poskytnutych vybory SCOEL a RAC.

SCOEL, jehoz ¢innost se ¥idi rozhodnutim Komise 2014/113/EU", je ndpomocen Komisi
zejména pii identifikaci, vyhodnocovani a podrobné analyze nejnovéjSich dostupnych
védeckych udajt a pfi navrhovani limitnich hodnot expozice pfi praci pro ochranu
zaméstnancu pred riziky spojenymi s chemickymi Ciniteli, které maji byt stanoveny

na urovni Unie na zakladé smérnic 98/24/ES a 2004/37/ES.

Rozhodnuti Komise 2014/113/EU ze dne 3. biezna 2014, kterym se ztizuje Védecky vybor
pro limitni hodnoty expozice chemickym ¢initelim pfi préci a kterym se zrusuje
rozhodnuti 95/320/ES (Uf. vést. L 62, 4.3.2014, s. 18).
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(13) V souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006! RAC ptipravuje
stanoviska agentury ECHA, kterd se tykaji rizik chemickych latek pro lidské zdravi
a zivotni prostiedi. V kontextu této smérnice piipravil RAC stanovisko, jak je pozadovano

v souladu s ¢l. 77 odst. 3 pism. c¢) uvedeného natizeni I .

(14) Dobrym p¥ikladem toho, jak miiZe na urovni Unie uplatiiovani pravnich piedpisii
v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci podpoiit Evropska agentura pro
bezpecnost a ochranu zdravi pri praci (EU-OSHA), je kamparit na obdobi 2018 a 2019
nazvand ,,Zdravé pracovisté ma nebezpecné latky pod kontrolou*. Je Zadouci, aby EU-
OSHA uzce spolupracovala s ¢lenskymi stdty s cilem poskytovat specifické informace
a piiklady osvédcéenych postupii zaméstnanciim, jez jsou v kontaktu s uréitymi latkami,

a zduraziiovat piitom stavajici vyvoj politiky v této oblasti a existujici legislativni ramec.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), o ziizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
naiizeni Rady (EHS) ¢ 793/93, navizeni 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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(15)

(16)

Kadmium a mnoho jeho anorganickych sloucenin spliuji kritéria pro klasifikaci jako
karcinogen (kategorie 1B) v souladu s natfizenim (ES) ¢. 1272/2008, a proto se jedna

o karcinogeny ve smyslu smérnice 2004/37/ES. Na zaklad¢ dostupnych informaci véetné
veédeckych a technickych tdajii je proto vhodné stanovit v uvedené smérnici pro I
kadmium a jeho anorganické slouceniny limitni hodnotul . Kadmium, dusi¢nan
kademnaty, hydroxid kademnaty a uhli¢itan kademnaty byly navic identifikovany jako
latky vzbuzujici mimotradné obavy pedle ¢l. 57 pism. a) natizeni (ES) ¢. 1907/2006 a jsou

uvedeny na seznamu latek podle €l. 59 odst. 1 uvedeného natizeni I .

Pokud jde o kadmium, lze piedpokladat, Ze v kratkodobém horizontu bude obtizné
dodriet limitni hodnotu 0,001 mg/m®. Je proto vhodné zavést prechodné obdobi v délce
osmi let, béhem né&jz by se méla pouZivat limitni hodnota 0,004 mg/m>(vdechovatelnd
frakce). S cilem chrdnit oprdavnénd ocekdvani a vyhnout se moinému poruseni
stavajicich postupii v clenskych stdatech, které v den vstupu této smérnice v platnost
uplatiuji systém biologického monitorovani s limitni hodnotou biologickych expozi¢nich
testit nepiesahujici 0,002 mg Cd/g kreatininu v moci, by v téchto ¢lenskych stitech méla
byt po dobu pFechodného obdobi limitni hodnota 0,004 mg/m’ méfena jakoZto
respirabilni frakce, a to s ohledem na stanoviska vyborit SCOEL a ACSH tykajici se

kadmia a jeho anorganickych sloucenin.

7804/19

in/kno 13
GIP.2 CS



(17)

(18)

Na zdkladé dostupnych spolehlivych védeckych zdroju, jako jsou napiiklad zdroje
poskytované vybory SCOEL a RAC a pFisluSnymi vnitrostdtnimi orgdany, by Komise méla
do ti'i let od vstupu této smérnice v platnost posoudit moZnost zmény smérnice
2004/37/ES doplnénim ustanoveni o kombinaci limitni hodnoty inhalacni expozice pii
praci s limitni hodnotou biologickych expozic¢nich testii pro kadmium a jeho

anorganické slouceniny.

Stanoveni limitni hodnoty biologickych expozicnich testii pro kadmium a jeho
anorganické slouceniny by zaméstnance chranilo pied jejich systémovou toxicitou,
ktera postihuje zejména ledviny a kosti. Biologické monitorovdni tak miiZe prispét

k ochrané zaméstnancii na pracovisti pouze jako prostiedek doplnéni monitorovani
koncentrace kadmia a jeho anorganickych sloucenin ve vzduchu, a tudi v dychaci zoné

zaméstnancii. Komise by méla vydat praktické pokyny pro biologické monitorovani.
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(19)

(20)

1)

Beryllium a vétSina anorganickych sloucenin beryllia spliiuji kritéria pro klasifikaci jako
karcinogen (kategorie 1B) v souladu s natfizenim (ES) ¢. 1272/2008, a proto se jedna

o karcinogeny ve smyslu smérnice 2004/37/ES. Kromé¢ toho, Ze ma karcinogenni
vlastnosti, je o berylliu znamo, zZe vyvolava chronické onemocnéni berylliozu (CBD)

a beryliovou senzibilizaci (BeS). Na zaklad¢ dostupnych informaci v¢etné védeckych

a technickych udajt je proto vhodné stanovit v uvedené smernici limitni hodnotu pro
beryllium a anorganické slouceniny beryllia a uvést u né¢j poznamku tykajici se

,senzibilizace kiize a dychacich cest*.

Pokud jde o beryllium, Ize predpokladat, Ze v kratkodobém horizontu bude obtizné dodrzet
limitni hodnotu 0,0002 mg/m?. Je proto vhodné zavést pfechodné obdobi v délce sedmi let,

béhem n&jz by se méla pouzivat limitni hodnota 0,0006 mg/m?.

Kyselina arseni¢nd a jeji soli, jakoz 1 vétSina anorganickych sloucenin arsenu, spliiuji
kritéria pro klasifikaci jako karcinogen (kategorie 1A) v souladu s nafizenim (ES)

¢. 1272/2008, a proto se jedna o karcinogeny ve smyslu smérnice 2004/37/ES. Na zaklad¢
dostupnych informaci véetn¢ védeckych a technickych tidajl je proto vhodné stanovit v
uvedené smérnici 2004/37/ES pro I kyselinu arseni¢nou a jeji soli, jakoz i pro anorganické
slouceniny arsenu limitni hodnotu. Kyselina arseni¢na, oxid arseni¢ny a oxid arsenity jsou
navic identifikovany jako latky vzbuzujici mimotadné obavyl podle ¢l. 57 pism. a)
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a jsou zahrnuty do piilohy XIV uvedeného natizeni jako latky,

u nichz se vyzaduje povoleni pfed tim, neZ mohou byt pouZivany.
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Pokud jde o kyselinu arseni¢nou, Ize predpoklddat, Ze v odvétvi tavby médi bude obtizné
dodrzet limitni hodnotu 0,01 mg/m>. Mé&lo by proto byt zavedeno piechodné obdobi

v délce ctyi let.

Formaldehyd spliiuje kritéria pro klasifikaci jako karcinogen (kategorie 1B) v souladu

s natizenim (ES) ¢. 1272/2008, a proto se jedna o karcinogen ve smyslu smérnice
2004/37/ES. Formaldehyd je lokalné piisobici genotoxicky karcinogen, pro néjz existuje
dostatek védeckych ditkazii o jeho karcinogenité u ¢lovéka. Formaldehyd je rovnéz
kontaktni kozni alergen (senzibilizator kiize). Je proto vhodné, na zakladé dostupnych
informaci véetné védeckych a technickych udajt, stanovit dlouhodobou a kratkodobou
limitni hodnotu pro formaldehyd v uvedené smérnici a uvést u n¢j poznamku tykajici se
»senzibilizace kiize*. Kromé toho agentura ECHA na Z4adost Komise rovnéZ shromazd'uje
existujici informace umoznujici posoudit potencialni expozici formaldehydu a materialim

uvolnujicim formaldehyd na pracovisti véetné primyslového a profesionalniho pouziti I
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Fixacni prostiedky na bazi formaldehydu jsou v Unii béZné pouZivany v odvétvi
zdravotnictvi vzhledem ke snadné manipulaci s nimi, vysoké miie piesnosti a extrémni
adaptabilité. V nékterych clenskych statech lze predpokladat, Ze v odvétvi zdravotnictvi
bude obtiiné dodrzet v krdatkodobém horizontu limitni hodnotu 0,37 mg/m> nebo

0,3 ppm. Je proto vhodné zavést pro toto odvétvi prechodné obdobi v délce péti let, béhem
ného? by se méla pouZivat limitni hodnota 0,62 mg/m?> nebo 0,5 ppm. Odvétvi
zdravotnictvi by v§ak mélo minimalizovat expozici formaldehydu a vyzyva se, aby

v pFechodném obdobi, pokud je to moné, dodriovalo limitni hodnotu 0,37 mg/m3 nebo

0,3 ppm.

V nékterych Clenskych stdatech je formaldehyd béZné pouZivan pro ucely balzamace
zesnulych osob jako soucast jejich kulturnich nebo naboZenskych praktik. Lze
piedpokladat, Ze v odvétvi pohiebnich sluZeb bude obtizné dodrZet v kratkodobém
horizontu limitni hodnotu 0,37 mg/m3 nebo 0,3 ppm. Je proto vhodné zavést pro toto
odvévi piechodné obdobi v délce péti let, béhem ného? by se méla pouZivat limitni

hodnota 0,62 mg/m> nebo 0,5 ppm.

Pro zlepSeni srozumitelnosti se pro beryllium a formaldehyd zavadi v této smérnici
poznamka tykajici se ,,sensibilizace“. Pri uvadéni takovych poznamek béhem aktualizace
smérnice 2004/37/ES by mél byt zajistén soulad s prislusSnymi pravnimi piedpisy Unie.
To miiZe pFipadné zahrnovat doplnéni poznamky tykajici se ,,senzibilizace* k latkam,

které jii tvoii konkrétni poloZku v piiloze III uvedené smérnice.
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Latka 4,4’-methylen-bis(2-chloranilin) (MOCA) spliiuje kritéria pro klasifikaci jako
karcinogen (kategorie 1B) v souladu s natfizenim (ES) ¢. 1272/2008, a proto se jedna

o karcinogen ve smyslu smérnice 2004/37/ES. Jeji karcinogenita spolecné s jeji zirejmou
genotoxicitou umoznila klasifikovat tuto latku jako karcinogenni pro ¢lovéka. U latky
MOCA byla zjisténa moznost zavazného pronikani kazi. Je proto vhodné stanovit pro latku
MOCA limitni hodnotu a uvést u ni poznamku tykajici se ,,kiize*. Tato latka byla navic
identifikovana jako latka vzbuzujici mimotadné obavyl podle ¢l. 57 pism. a) natizeni (ES)
¢. 1907/2006 a je zahrnuta do ptilohy XIV uvedeného natizeni jako latka, u niz se
vyzaduje povoleni pfed tim, nez mize byt uvedena na trh nebo pouzivana. Na zakladé

dostupnych informaci véetn¢ védeckych a technickych tdajti je mozné pro latku MOCA

stanovit limitni hodnotu.

Komise konzultovala ACSH. Provedla rovnéz dvoufazovou konzultaci se socialnimi
partnery na urovni Unie v souladu s ¢lankem 154 Smlouvy o fungovani Evropské unie.
ACSH piijal stanoviska pro I latky, jichz se tyka tato smérnice, navrhl pro kazdou z nich
zavaznou limitni hodnotu expozice pii praci a podpofil ptislusné pozndmky k n¢kterym

z nichl .

Limitni hodnoty stanovené v této smérnici maji podléhat pravidelné kontrole a prezkumu,
aby se zajistil soulad s natizenim (ES) ¢. 1907/2006, zejména aby se zohlednil vztah mezi
limitnimi hodnotami stanovenymi ve smérnici 2004/37/ES a odvozenymi hodnotami pro
nebezpecné chemické latky podle uvedeného natizeni, pfi kterych nedochazi

k neptiznivym ucinklim, aby byli zaméstnanci u¢inné chranéni.
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(32)

(33)

Jelikoz cile této smérnice, totiz ochrany zaméstnanct proti rizikiim pro jejich zdravi a
bezpecnost veetné jejich prevence, kterd vznikaji nebo kterd by mohla vzniknout z
expozice karcinogeniim nebo mutagentim pii praci, nemuize byt dosazeno uspokojiveé
Clenskymi staty, ale spise jej, z davodu jeho rozsahu a Gc¢inkl, mtize byt 1épe dosazeno

na urovni Unie, mlize Unie piijmout opatieni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou
v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské Unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou

v uvedeném ¢lanku neptekracuje tato smérnice ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni

tohoto cile.

Pti provadéni této smeérnice by se Clenské staty mély vyhnout ukladani spravnich,
finan¢nich ¢i pravnich omezeni branicich zakladani a rozvoji malych a stfednich podnikd.
V tomto ohledu se Clenské staty a prisluSné orgdny na unijni a vnitrostdtni uirovni
vyzyvaji, aby poskytovaly pobidky, pokyny a poradenstvi mikropodnikiim a malym

a stiednim podnikiim ohledné dodriovadni ustanoveni této smérnice. V této souvislosti
jsou velmi vitané dohody, poradenstvi a dalsi spolecné akce socidlnich partneri

zaméiené na urcéovdni a rozvijeni osvédcenych postupil.

JelikoZz se tato smérnice tykéd ochrany zdravi zaméstnanct a jejich bezpecnosti
na pracovisti, méla by byt provedena ve vnitrostatnim pravu do dvou let ode dne jejiho

vstupu v platnost.

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

PRIJALY TUTO SMERNICTI:
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Clanek 1

Smérnice 2004/37/ES se méni takto:

D

2)

v ¢lanku 18a se dopliiuji nové pododstavce, které znéji:

wDo ... [ tFi roky od vstupu této smérnice v platnost] Komise posoudi moznost zmény této
smérnice tak, aby do ni byla doplnéna ustanoveni o kombinaci limitni hodnoty inhalacni
expozice p¥i prdci s limitnimi hodnotami biologickych a expozicnich testit pro kadmium

a jeho anorganické slouceniny.

Do 30. cervna 2020 Komise s piihlédnutim k nejnovéjsimu vyvoji védeckych poznatkii

a po naleZité konzultaci se zucastnénymi subjekty, zejména se zdravotnickymi odborniky
a zdravotnickymi pracovniky, posoudi moznost zmény této smérnice tak, aby zahrnovala
nebezpecné Iéky, vietné cytotoxickych Iékii, nebo navrhovala vhodnéjsi ndstroj pro ucely
zajisténi bezpecnosti zaméstnanciu vystavenych témto lékiim p¥i prdci. Na zdkladé toho
predloZi Komise, pokud to bude vhodné a po konzultaci se socidalnimi partnery prislusny

legislativni ndavrh. “;

priloha I1I se méni v souladu s prilohou této smérnice.
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Clanek 2

1. Clenské staty uvedou v uéinnost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici do ... [dva roky od data vstupu této smérnice v platnost]. Neprodlen¢

0 nich uvédomi Komisi.

Tyto predpisy prijaté 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 predpisa,

které pfijmou v oblasti piisobnosti této smérnice.
Clanek 3

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

Clanek 4
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.
V ...dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda nebo predsedkyné
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PRILOHA

V bod¢ A prtilohy III smérnice 2004/37/ES se doplnuji tyto Fadky:

»

Limitni hodnoty
5 8 hodin (?) Kratkodoba
Cislo CAS
Nazev latky Cislo ES () s 02 expozice (¥ Poznamka |Pfechodna opatteni
©)
mg/m? (%) | ppm (°) [f/ml (7) |mg/m>ppm(®)[f/ml(
() 7)
Kadmium a jeho |~ - 0,001 - - - - - Limitni hodnota
. , (II ) 12
anorganické 0,004 mg/m? (12)
slouceniny do ... [osm let
od data vstupu
této smérnice
v platnost|.
Beryllium - - 0,0002 |- - - - - |Senzibilizac |Limitni hodnota
a anorganické ™ e kuze 0,0006 mg/m* do ...
slou¢eniny a dychacich |[sedm let od data
beryllia cest (1) vstupu této
smérnice
v platnost).
Kyselina - - 0,01 - - - - - |- V odvétvi tavby
arseni¢né a jeji ") médi vstoupi tato
soli, jakoz limitni hodnota
i anorganické v platnost dne ...
slouceniny [étyFi roky od data
arsenu vstupu této
smérnice
v platnost].
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Limitni hodnoty
5 8 hodin (%) Kratkodoba
) ) . Cislo CAS ) , . , _
Nazev latky Cislo ES (V) , expozice () Poznamka |Pfechodna opatieni
©)
mg/m* ()| ppm (°) |#/ml (7) [mg/m>[ppm(®)| f/mi(
(5) 7)
Formaldehyd 200-001-8 |50-00-0 (0,37 0,3 - 0,74 |0,6 |- |Senzibilizac |Limitni hodnota
e kiize 0,62 mg/m’ nebo
(4 0,5ppm (3) pro

odvéwi zdravotni
péce, pohiebnictvi
a balzamovacich
sluzeb do ... [pét let
od data vstupu této
smérnice
v platnost].

4. 4'-methylen- 202-918-9 |101-14-4 0,01 - - - - - |Kaze (19

bis-(2-

chloranilin)

(") Vdechovatelnd frakce.

(*>)  Vdechovatelnd frakce. Respirabilni frakce v téch clenskych stitech, které v den vstupu této smérnice

v platnost uplatiiuji systém biologického monitorovani s limitni hodnotou biologickych expozic¢nich

testit nepresahujici 0,002 mg Cd/g kreatinu v modi.

(**) Latka miZe zpGsobit senzibilizaci kiize a dychacich cest.
(")  Latka miZe zpGsobit senzibilizaci kiiZe.

“.
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