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| RADY zmieniajgcej dyrektywe 2004/37/WE w sprawie ochrony
pracownikéw przed zagrozeniem dotyczgcym narazenia na dziatanie
czynnikow rakotworczych lub mutagenow podczas pracy

— Wynik pierwszego czytania w Parlamencie Europejskim
(Strasburg, 25-28 marca 2019 r.)

I. WPROWADZENIE

Zgodnie z postanowieniami art. 294 TFUE 1 ze wspolng deklaracja w sprawie praktycznych zasad
dotyczacych stosowania procedury wspotdecyzji! Rada, Parlament Europejski i Komisja
kilkakrotnie kontaktowaly si¢ ze sobg w sposob nieformalny, aby osiggna¢ porozumienie w sprawie
przedmiotowego dossier w pierwszym czytaniu i uniknagé¢ w ten sposéb drugiego czytania

1 procedury pojednawcze;.

1 Dz.U. C 145 2 30.6.2007, s. 5.
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W zwigzku z tym sprawozdawca Laura AGEA (EFDD, IT) przedstawit w imieniu Komisji
Zatrudnienia 1 Spraw Spotecznych jedng kompromisowa poprawke (poprawka nr 28) do wniosku
dotyczacego rozporzadzenia. Poprawke te uzgodniono podczas wspomnianych wyzej

nieformalnych kontaktéw. Nie zgloszono zadnych innych poprawek.
II. GLOSOWANIE

Podczas glosowania 27 marca 2019 r. posiedzenie plenarne przyjeto kompromisowa poprawke
(poprawke 28) do wniosku dotyczacego dyrektywy. Zmieniony w ten sposoéb wniosek Komisji jest
réwnoznaczny ze stanowiskiem Parlamentu w pierwszym czytaniu, ktére przedstawiono w jego

rezolucji ustawodawczej znajdujacej sie w zalaczniku do niniejszej noty?.

Stanowisko Parlamentu odzwierciedla weze$niejsze uzgodnienia mi¢dzy instytucjami. Rada

powinna zatem by¢ w stanie zatwierdzi¢ to stanowisko.

Akt zostanie wowczas przyjety w brzmieniu odpowiadajacym stanowisku Parlamentu.

Wersja stanowiska Parlamentu przedstawiona w rezolucji ustawodawczej zawiera oznaczenia
zmian wprowadzonych poprawkami do wniosku Komisji. Tekst dodany do tekstu Komisji
oznaczono pogrubieniem i kursywq. Miejsca, w ktorych tekst usunigto, oznaczono symbolem

2
2 .
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ZAYLACZNIK
27.3.2019

P8_TA-PROV(2019)0307

Ochrona pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie
czynnikow rakotworczych lub mutagenoéw podczas pracy ***1

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 27 marca 2019 r. w sprawie
wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe
2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na

dzialanie czynnikow rakotworczych lub mutagenow podczas pracy (COM(2018)0171 — C8-
0130/2018 — 2018/0081(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2018)0171),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2, art. 153 ust. 2 lit. b) i art. 153 ust. 1 lit. a) Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie z ktérymi wniosek zostat przedstawiony
Parlamentowi przez Komisje¢ (C8-0130/2018),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 19 wrzesnia
2018 .1,

— po konsultacji z Komitetem Regionow,

— uwzgledniajac wstepne porozumienie zatwierdzone przez komisje przedmiotowo wlasciwag na
podstawie art. 69f ust. 4 Regulaminu oraz przekazane pismem z dnia 18 lutego 2019 r.
zobowigzanie przedstawiciela Rady do zatwierdzenia stanowiska Parlamentu, zgodnie z art.
294 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac art. 59 Regulaminu,

- uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Zatrudnienia 1 Spraw Socjalnych oraz opini¢ Komisji
Prawnej (A8-0382/2018),

1.  przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastapi ona pierwotny
wniosek, wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

! Dz.U. C440z6.12.2018, s. 145.
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3.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i
Komisji oraz parlamentom narodowym.
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P8 _TC1-COD(2018)0081

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 27 marca 2019
r. w celu przyjecia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/... zmieniajacej
dyrektywe 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym

narazenia na dzialanie czynnikow rakotwoérczych lub mutagenéw podczas pracy

(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,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza?,

1 Dz.U. Cz6.12.2018, s. 145.
2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 27 marca 2019 r.
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a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1

2

Realizacja Europejskiego filaru praw socjalnych!, proklamowanego przez Parlament
Europejski, Rade 1 Komisj¢ na Szczycie Spotecznym na rzecz Sprawiedliwego
Zatrudnienia i Wzrostu Gospodarczego w Géteborgu w dniu 17 listopada 2017 r., stanowi
wspolne polityczne zobowigzanie i odpowiedzialnosé. Zasada nr 10 Europejskiego filaru
praw socjalnych stanowi, ze pracownicy majg prawo do zdrowego, bezpiecznego i dobrze
dostosowanego $rodowiska pracy. Prawo pracownikéw do wysokiego poziomu ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa w miejscu pracy oraz do srodowiska pracy dostosowanego do
ich potrzeb zawodowych obejmuje réwniez I ochrong przed dzialaniem czynnikow
rakotworczych 1 mutagendéw w miejscu pracy, niezaleznie od czasu trwania zatrudnienia

lub narazenia.

Niniejsza dyrektywa przestrzega praw podstawowych i zasad uznanych w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej, w szczegolnosci prawa do Zycia oraz prawa do
naleiytych i sprawiedliwych warunkow pracy ustanowionych, odpowiednio, w art. 2 i 31

Karty.

1 Dz.U. C428713.12.2017, s. 10.
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)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/37/WE! ma na celu ochrone
pracownikow przed zagrozeniem ich zdrowia i bezpieczenstwa wynikajagcym z narazenia
na dziatanie czynnikow rakotwoérczych lub mutagenéw w miejscu pracy. W dyrektywie tej
I przewidziano, w postaci ogolnych zasad, ktore pozwalajg panstwom cztonkowskim na
zapewnienie spdjnego stosowania minimalnych wymogéw, staty poziom ochrony przed
zagrozeniem wynikajgcym z dzialania czynnikow rakotworczych i mutagendéw. Celem
tych minimalnych wymogow jest ochrona pracownikéw na poziomie unijnym oraz
przyczynianie si¢ do zmniejszania roznic w poziomach ochrony pracownikow w calej
Unii, a takze zapewnienie rownych warunkow dziatania. Wiazace warto$ci dopuszczalne
narazenia zawodowego sa waznym elementem og6lnych zasad ochrony pracownikow,
ktore zostaty ustanowione dyrektywa 2004/37/WE. Te wartosci dopuszczalne muszq byé
oparte na dowodach, proporcjonalne i mierzalne oraz powinny zostac¢ ustanowione na
podstawie dostepnych informacji, w tym aktualnych danych naukowych i technicznych,
ekonomicznej wykonalno$ci wdroZenia i zachowania zgodnosci, doglebnej oceny skutkéw
spoteczno-ekonomicznych oraz dostepnosci protokotdéw i technik pomiaru narazenia

w miejscu pracy. Panstwa cztonkowskie moga w scistej wspolpracy z partnerami
spolecznymi ustali¢ bardziej rygorystyczne wigzace warto$ci dopuszczalne narazenia
zawodowego. Ponadto dyrektywa 2004/37/WE nie uniemoZliwia panstwom
czlonkowskim stosowania dodatkowych srodkow, takich jak dopuszczalna wartosé

biologiczna.

Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie ochrony pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie

czynnikdéw rakotworczych lub mutagendw podczas pracy (szosta dyrektywa szczegdtowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG) (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).
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“)

Dyrektywa 2004/37/WE ma obejmowac swoim zakresem substancje lub mieszaniny,
ktore spetniajq okreslone w zalgczniku I do rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008' kryteria klasyfikacji jako rakotwércze lub mutagenne
kategorii 14 lub 1B, a takze substancje, mieszaniny lub procesy, o ktorych mowa

w zalqgczniku I do dyrektywy 2004/37/WE. Substancje, ktore spetniajq okreslone

w zalgcezniku I do rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008 kryteria klasyfikacji jako
substancje rakotworcze lub mutagenne kategorii 14 lub 1B, to substancje podlegajgce
zharmonizowanej klasyfikacji lub sklasyfikowane zgodnie 7 art. 4 lub 36 tego
rozporzqdzenia i zgloszone Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) zgodnie 7 art. 40
tego rozporzgdzenia. Substancje te znajdujq sie w publicznym wykazie klasyfikacji

i oznakowania prowadzonym przez ECHA. W celu dodania jakiejkolwiek nowej pozycji
do spisu substancji, mieszanin i procesow, o ktorym mowa w zalgczniku I do dyrektywy
2004/37/WE zgodnie 7 art. 2 lit. a) ppkt (ii) tej dyrektywy, naleZy przedstawié¢ solidne
dowody naukowe potwierdzajgce rakotworczosé danej substancji, oparte na dostgpnych
waznych Zrédltach naukowych, takich jak bedgcy czescig ECHA Komitet ds. Oceny
Ryzyka (RAC), Migdzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem (IARC) oraz podmioty
krajowe, ze zwroceniem szczegolnej uwagi na recenzowane publikacje na temat tej

substancji.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 7 dnia

16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajqce rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 7 31.12.2008, s. 1).
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(5) Wartos$ci dopuszczalne narazenia zawodowego sa elementem srodkow zarzadzania
ryzykiem na podstawie dyrektywy 2004/37/WE. NaleZy dokonywaé regularnych
przeglgdow tych wartosci dopuszczalnych zgodnie 7 zasadq ostroZnosci i 7 zasadg
ochrony pracownikow oraz w swietle dostgpnych rzetelnych danych naukowych
i technicznych dotyczgcych czynnikow rakotworczych i mutagenow. NaleZy rownie?
uwzgledni¢ doskonalenie technik pomiaru, srodki zarzgdzania ryzykiem oraz inne istotne
czynniki. Przestrzeganie tych wartosci dopuszczalnych pozostaje bez uszczerbku dla
innych obowigzkéw pracodawcow I wynikajacych z tej dyrektywy, w szczegolnosci
ograniczenia stosowania czynnikéw rakotworczych i mutagenow w miejscu pracy,
zapobiegania narazeniu pracownikow na dziatanie czynnikow rakotworczych lub
mutagenow lub jego ograniczania, oraz srodkow, ktore nalezy w tym celu wprowadzi€.
Srodki te powinny obejmowaé — w zakresie, w jakim jest to technicznie mozliwe —
zastgpienie czynnika rakotworczego lub mutagenu substancja, mieszaning lub procesem,
ktdre nie sg niebezpieczne lub sg mniej niebezpieczne dla zdrowia pracownika, stosowanie
systemu zamknigtego oraz inne §rodki majace na celu ograniczenie poziomu narazenia

pracownikow I .
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(6) Leki niebezpieczne, w tym leki cytotoksyczne stosowane przede wszystkim w leczeniu
raka, mogq mie¢ wlasciwosci genotoksyczne, rakotworcze lub mutagenne. Wazna jest
zatem ochrona pracownikow, ktorzy sq narazeni na dzialanie takich lekow w zwigzku
z pracq obejmujgcq: przygotowywanie, podawanie lub usuwanie lekow niebezpiecznych,
w tym lekow cytotoksycznych; ustugi zwigzane 7 czyszczeniem, transportem, praniem lub
usuwaniem odpadow lekow niebezpiecznych lub materiatow skaZonych takimi lekami;
opieke nad pacjentami leczonymi niebezpiecznymi lekami. Leki niebezpieczne, w tym leki
cytotoksyczne, sq objete unijnymi srodkami ustanawiajgcymi minimalne wymogi
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikow, w szczegolnosci Srodkami
przewidzianymi w dyrektywie Rady 98/24/WE’. Leki niebezpieczne zawierajgce
substancje, ktore majq rowniez wlasciwosci rakotworcze lub mutagenne, podlegajq
dyrektywie 2004/37/WE. Komisja powinna oceni¢, jaki instrument bedzie
najodpowiedniejszy do zapewnienia bezpieczenstwa w miejscu pracy pracownikom
narazonym na dzialanie lekow niebezpiecznych, w tym lekow cytotoksycznych. Czynigc

to, nie nalezy utrudniac pacjentom dostepu do najlepszych istniejqcych terapii.

(7) W przypadku wigkszosci czynnikdéw rakotworczych oraz mutagenow nie jest naukowo
mozliwe okreslenie poziomow, ponizej ktorych narazenie nie powoduje dziatan
niepozadanych. Ustalanie dopuszczalnych warto$ci czynnikow rakotworczych oraz
mutagendw w miejscu pracy zgodnie z niniejszq dyrektywa nie wyklucza catkowicie
ryzyka dla zdrowia 1 bezpieczenstwa pracownikow wynikajacego z narazenia na ich
dziatanie w miejscu pracy (ryzyko rezydualne), ale mimo wszystko przyczynia si¢ do
znacznego zmniejszenia ryzyka wynikajacego z takiego narazenia, zgodnie z podej$ciem
stopniowym i polegajacym na wyznaczaniu celéw zgodnie z dyrektywa 2004/37/WE.

W przypadku innych czynnikow rakotworczych oraz mutagendw naukowo mozliwe jest
okreslenie poziomow, ponizej ktdrych narazenie nie powinno powodowaé dziatan

niepozadanych.

(8) Maksymalne poziomy narazenia pracownikOw na dziatanie niektorych czynnikow
rakotworczych lub mutagendw zostaly ustanowione w postaci wartosci, ktorych zgodnie
z dyrektywa 2004/37/WE nie wolno przekraczac.

1 Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa pracownikow przed ryzykiem zwigzanym ze srodkami chemicznymi
w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegoltowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89391/EWG) (Dz.U. L 131 7 5.5.1998, s. 11).
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)

Niniejsza dyrektywa wzmacnia ochron¢ zdrowia i1 bezpieczenstwa pracownikéw w ich
miejscu pracy. Komisja powinna dokonywaé regularnego przeglgdu dyrektywy
2004/37/WE i stosownie do przypadku przedstawiaé wnioski ustawodawcze. Nowe
wartosci dopuszczalne nalezy ustali¢ w tej dyrektywie I w $wietle dostepnych informacji,
w tym nowych danych naukowych i technicznych oraz popartych dowodami najlepszych
praktyk, technik i protokotow pomiaru poziomu narazenia w miejscu pracy. Informacje te
powinny, w miar¢ mozliwo$ci, obejmowaé dane dotyczace ryzyka rezydualnego dla
zdrowia pracownikéw, zalecenia Komitetu Naukowego ds. Dopuszczalnych Norm
Zawodowego Narazenia na Oddziatywanie Czynnikoéw Chemicznych w Pracy (SCOEL)
oraz opinie RAC, a takze opinie Komitetu Doradczego ds. Bezpieczefistwa i Ochrony
Zdrowia w Miejscu Pracy (ACSH) i monografie IARC. NaleZy zapewnic przejrzysto$c
informacji, ktora jest w tym kontekscie narzedziem zapobiegawczym. Informacje
dotyczace ryzyka rezydualnego I sg cenne z punktu widzenia wszelkich przysztych prac
nad ograniczaniem ryzyka wynikajacego z narazenia zawodowego na dziatanie czynnikow
rakotworczych i mutagenow oraz powinny by¢ podawane do wiadomosci publicznej na
poziomie unijnym. Niniejsza dyrektywa jest zgodna ze szczegolowymi zaleceniami
SCOEL, RAC i ACSH, ktorych znaczenie podkreslono przy poprzednich zmianach
dyrektywy 2004/37/WE.
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(10)

W celu zapewnienia mozliwie najlepszego poziomu ochrony konieczne jest réwniez
rozwazenie — w Swietle danych naukowych — I innych niz wdychanie drég wchtaniania
czynnikow rakotwoérczych i mutagenow, w tym mozliwosci wchtaniania przez skore, oraz
przypisania w takich przypadkach notacji ,,Skora” w odniesieniu do odpowiednich
substancji. Zmiany w zataczniku III do dyrektywy 2004/37/WE przewidziane w niniejszej
dyrektywie sg kolejnym krokiem w dtuzszym procesie zainicjowanym w celu aktualizacji

tej dyrektywy I .

(11) Oceng¢ wpltywu, jaki czynniki rakotworcze bedace przedmiotem niniejszej dyrektywy, maja
na zdrowie, przeprowadzono na podstawie stosownej wiedzy naukowej, ktorg dysponujg
| sCOELi| RAC.

(12) SCOEL, ktorego dziatania sg regulowane decyzjg Komisji 2014/113/UE!, pomaga Komisji
w szczegblnosci w rozpoznawaniu, ocenie i szczegdlowej analizie najnowszych
dostepnych danych naukowych 1 proponowaniu wartosci dopuszczalnych narazenia
zawodowego w celu ochrony pracownikow przed zagrozeniami chemicznymi, ktore to
warto$ci majg by¢ ustalane na poziomie unijnym na podstawie dyrektyw 98/24/WH i I
2004/37/WE.

1 Decyzja Komisji 2014/113/UE z dnia 3 marca 2014 r. w sprawie ustanowienia Komitetu
Naukowego ds. Dopuszczalnych Norm Zawodowego Narazenia na Oddzialywanie
Czynnikow Chemicznych w Pracy oraz uchylenia decyzji Komisji 95/320/WE
(Dz.U.L 62 z4.3.2014, s. 18).
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(13) Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady! RAC
przygotowuje opinie ECHA dotyczgce ryzyka, jakie substancje chemiczne stwarzaja dla
zdrowia ludzkiego i §rodowiska. W konteks$cie niniejszej dyrektywy RAC przygotowat

swoja opini¢, o ktorg wystagpiono zgodnie z art. 77 ust. 3 lit. ¢) tego rozporzqdzenial .

(14) Prowadzona w latach 2018-2019 kampania ,,Zdrowe i bezpieczne miejsce pracy:
substancje niebezpieczne pod kontrolg” jest dobrym przykltadem na to, jak Europejska
Agencja Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy (EU-OSHA) moZe wspieraé wdraZanie na
poziomie unijnym prawodawstwa 7 zakresu bezpieczenstwa i higieny pracy. Dobrze
bytoby, gdyby EU-OSHA scisle wspolpracowala 7 panstwami czlonkowskimi, aby
pracownikom majgcym kontakt 7 niektorymi substancjami zapewniac¢ dopasowane
informacje i przyklady dobrych praktyk, zwracajgc uwage na rozwdj polityki oraz juz

istniejgce ramy prawne.

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 uchylajgce rozporzgdzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzqdzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rownieZ dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 z30.12.2006, s. 1).
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(15)

(16)

Kadm 1 wiele jego zwiazkow nieorganicznych spetniajg kryteria klasyfikacji jako
substancje rakotworcze (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008

1 w zwigzku z tym substancje te sg czynnikami rakotworczymi w rozumieniu dyrektywy
2004/37/WE. Na podstawie dostepnych informacji, w tym danych naukowych

1 technicznych, nalezy zatem ustanowic I w tej dyrektywie I warto$¢ dopuszczalng dla
kadmu i jego zwigzkéw nieorganicznych. Ponadto kadm, azotan kadmu, wodorotlenek
kadmu i weglan kadmu wskazano zgodnie z art. 57 lit. a) rozporzadzenia (WE)

nr 1907/2006 jako substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy i zostaly one

zamieszczone na liscie kandydackiej, o ktorej mowa w art. 59 ust. 1 tego rozporzadzenia

W odniesieniu do kadmu przewiduje sig, Ze trudno bedzie dostosowac si¢ w krotkim
terminiel do warto$ci dopuszczalnej wynoszacej 0,001 mg/m>. Wiasciwe jest zatem
wprowadzenie osmioletniego okresu przejSciowego, w ktorym zastosowanie powinna
mieé warto$é dopuszczalna 0,004 mg/m? (frakcja wdychalna). Majgc na uwadze ochrone
uzasadnionych oczekiwan oraz aby unikngé ewentualnych zaklocen w praktykach
istniejgcych w tych panstwach cztonkowskich, ktore w dniu wejscia w Zycie niniejszej
dyrektywy stosujq system biomonitoringu 7 dopuszczalng wartoscig biologiczng
nieprzekraczajgcg 0,002 mg Cd/g kreatyniny w moczu, wartos¢ dopuszczalna wynoszgca
0,004 mg/m3 powinna byé w tych panstwach czlonkowskich w okresie przejsciowym
mierzona jako frakcja respirabilna, w swietle opinii SCOEL i ACSH dotyczgcych kadmu

i jego zwiqzkow nieorganicznych.
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(18)

Na podstawie dostepnych waznych Zrodet naukowych, takich jak dostarczane przez
SCOEL, RAC i odpowiednie podmioty krajowe, Komisja nie poZniej niz, trzy lata od
wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy powinna ocenié mozliwos¢ zmiany dyrektywy
2004/37/WE poprzez dodanie przepisow dotyczgcych polgczenia wartosci dopuszczalnej
naraZenia zawodowego drogq inhalacyjng i dopuszczalnej wartosci biologicznej dla

kadmu i jego zwigzkow nieorganicznych.

Ustalenie dopuszczalnej wartosci biologicznej dla kadmu i jego zwigzkow
nieorganicznych chroniltoby pracownikow przed ich toksycznoscig ogélnoustrojowg,
ktora manifestuje si¢ glownie w nerkach i kosciach. Kontrola biologiczna moZe zatem
przyczynié sie do ochrony pracownikow w miejscu pracy, ale jedynie jako srodek
uzupelniajqcy kontrole steenia kadmu i jego zwigzkow nieorganicznych w powietrzu,

a co za tym idzie w strefie oddychania pracownikow. Komisja powinna wydac praktyczne

wskazowki dotyczgce kontroli biologicznej.
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Beryl i wigkszos¢ jego zwigzkoéw nieorganicznych spehnia kryteria klasyfikacji jako
substancje rakotworcze (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008

1 w zwiazku z tym substancje te sg czynnikami rakotworczymi w rozumieniu dyrektywy
2004/37/WE. Oprocz wlasciwosci rakotworczych wiadomo, ze beryl powoduje beryloze
(CBD) i uczulenie na beryl (BeS). Na podstawie dostepnych informacji, w tym danych
naukowych i technicznych, nalezy zatem ustanowi¢ w tej dyrektywie warto$¢
dopuszczalng dla berylu 1 jego zwigzkdéw nieorganicznych oraz przypisa¢ notacje¢ ,,Skora”

1 notacje dotyczacg dzialania uczulajacego na drogi oddechowe.

W odniesieniu do berylu przewiduje si¢, ze wystapig trudnosci z dostosowaniem si¢
w krotkim terminie do wartoéci dopuszczalnej wynoszacej 0,0002 mg/m?. Wiasciwe jest
zatem wprowadzenie siedmioletniego okresu przejsciowego, w ktorym zastosowanie

powinna mie¢ warto$¢ dopuszczalna wynoszaca 0,0006 mg/m?.

Kwas arsenowy i jego sole oraz wigkszo$¢ nieorganicznych zwigzkow arsenu spetniaja
kryteria klasyfikacji jako substancje rakotworcze (kategorii 1A) zgodnie

z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 1 w zwigzku z tym substancje te sg czynnikami
rakotworczymi w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Na podstawie dostgpnych
informacji, w tym danych naukowych i technicznych, nalezy zatem ustanowi¢ w tej
dyrektywie I warto$¢ dopuszczalng dla kwasu arsenowego 1 jego soli, a takze dla
nieorganicznych zwiazkéw arsenu. Ponadto kwas arsenowy, pentatlenek arsenu i tritlenek
arsenu wskazano zgodnie z art. 57 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 jako
substancje wzbudzajace szczegolnie duze obawyl 1 zostaly one zamieszczone w
zalagczniku XIV do tego rozporzadzenia, a stosowanie tych substancji wymaga uzyskania

uprzedniego zezwolenia.
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W odniesieniu do kwasu arsenowego przewiduje si¢, ze sektor wytopu miedzi bedzie miat
trudno$ci z dostosowaniem si¢ w krotkim terminie do wartosci dopuszczalnej wynoszacej

0,01 mg/m* W zwigzku z czym nalezy wprowadzi¢ czteroletni okres przejsciowy.

Formaldehyd spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotworcza (kategorii 1B)
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i w zwigzku z tym jest czynnikiem
rakotworczym w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Formaldehyd jest dziatajacym
lokalnie genotoksycznym zwigzkiem rakotworczym I 1 dostgpne sq wystarczajgce
dowody naukowe na jego rakotworczos¢ u ludzi. Formaldehyd jest rbwniez alergenem
kontaktowym dla skory (substancja dziatajaca uczulajaco na skore). Wiasciwe jest zatem,
na podstawie dostepnych informacji, w tym danych naukowych i technicznych,
ustanowienie w tej dyrektywie warto$ci dopuszczalnej narazenia krotkotrwatego

i dlugotrwatego dla formaldehydu oraz przypisanie notacji dotyczacej dziatania
uczulajacego na skore. Ponadto na wniosek Komisji ECHA gromadzi réwniez istniejace
informacje do celé6w oceny potencjalnego narazenia na formaldehyd i substancje
uwalniajace formaldehyd w miejscu pracy, uwzgledniajac zastosowania przemystowe

1 profesjonalne 1
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(25)

(26)

Utrwalacze formaldehydowe sq wykorzystywane rutynowo w sektorze opieki zdrowotnej
w calej Unii ze wzgledu na wygode ich stosowania, wysoki stopien doktadnosci

i wyjgtkowq elastycznosé. Przewiduje sig, ze w niektorych panstwach czlonkowskich
sektor opieki zdrowotnej bedzie mial trudnosci 7 dostosowaniem sie w krotkim terminie
do wartosci dopuszczalnej wynoszqcej 0,37 mg/m> lub 0,3 ppm. Wiasciwe jest zatem
wprowadzenie dla tego sektora piecioletniego okresu przejsciowego, w ktorym
zastosowanie powinna mie¢ wartos¢ dopuszczalna wynoszgca 0,62 mg/m3 lub 0,5 ppm.
Sektor opieki zdrowotnej powinien jednak minimalizowaé naraZenie na formaldehyd

i zacheca sie go, by — gdy tylko bedzie to mozliwe — w okresie przejsciowym przestrzegal

wartosci dopuszczalnej wynoszgcej 0,37 mg/m> lub 0,3 ppm.

W niektorych panstwach czlonkowskich formaldehyd jest rutynowo wykorzystywany do
balsamowania zwlok w ramach praktyk kulturowych lub religijnych stosowanych w tych
panstwach. Przewiduje sig, ;e sektor ustug pogrzebowych bedzie mial trudnosci

g dostosowaniem si¢ w krotkim terminie do wartosci dopuszczalnej wynoszqcej 0,37
mg/n’ lub 0,3 ppm. Wiasciwe jest zatem wprowadzenie dla tego sektora piecioletniego
okresu przejsciowego, w ktorym zastosowanie powinna miec¢ wartos¢ dopuszczalna

wynoszqgca 0,62 mg/m3 lub 0,5 ppm.

Notacje dotyczgce dziatania uczulajqcego ustalone w niniejszej dyrektywie dla berylu

i formaldehydu wprowadza si¢ w celu poprawy przejrzystosci. Przy ustalaniu takich
notacji w trakcie aktualizacji dyrektywy 2004/37/WE nalezy zapewnic spojnosé

z odpowiednim prawem Unii. W stosownych przypadkach moZe to obejmowad dodanie
notacji dotyczgcych dziatania uczulajgcego w przypadku substancji, ktore majq juz swojg

pozycje w zatgczniku 111 do tej dyrektywy.
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(28)
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4,4'-metyleno-bis(2-chloroanilina) (MOCA) spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja
rakotworcza (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i w zwigzku
z tym jest czynnikiem rakotworczym w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Z powodu
dzialania rakotworczego i oczywistego potencjatu genotoksycznego tej substancji zostala
ona zaklasyfikowana jako substancja rakotworcza dla ludzi. W przypadku MOCA
stwierdzono mozliwo$¢ znacznego wchtaniania przez skore. Nalezy zatem ustanowic
wartos$¢ dopuszcezalng dla MOCA 1 przypisac jej notacje ,,Skora”. Ponadto substancje te
wskazano zgodnie z art. 57 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 jako substancje
wzbudzajaca szczegolnie duze obawyl i zostala ona zamieszczona w zataczniku XIV do
tego rozporzadzenia, a wprowadzanie tej substancji do obrotu lub stosowanie wymaga
uzyskania uprzedniego zezwolenia. Na podstawie dostepnych informacji, w tym danych

naukowych 1 technicznych, mozna ustali¢ warto$¢ dopuszczalng dla MOCA.

Komisja zasiggneta opinii ACSH. Przeprowadzita takze dwuetapowe konsultacje

z partnerami spotecznymi na poziomie Unii zgodnie z art. 154 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej. ACSH wydat opinie dotyczqcel substancji objetych niniejszq
dyrektywg 1 zaproponowal w odniesieniu do kazdej z nich wigzaca warto$¢ dopuszczalng
narazenia zawodowego, podajac odpowiednie notacje w odniesieniu do niektérych z tych

substancji I .

Aby skutecznie chroni¢ pracownikéw, wartosci dopuszczalne ustanowione w niniejszej
dyrektywie maja by¢ poddawane regularnemu nadzorowi i regularnym przegladom w celu
zapewnienia zgodnosci z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006, w szczeg6lnosci w celu
uwzglednienia interakcji miedzy wartoSciami dopuszczalnymi ustanowionymi

w dyrektywie 2004/37/WE a pochodnymi poziomami niepowodujacymi zmian

w odniesieniu do niebezpiecznych substancji chemicznych wynikajacymi z tego

rozporzadzenia.
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(30)

(1)

(32)

(33)

Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie ochrona pracownikéw przed
zagrozeniem ich zdrowia i bezpieczenstwa wynikajacym lub mogacym wynikaé z
narazenia na dzialanie czynnikéw rakotworczych lub mutagendéw w miejscu pracy, a takze
zapobieganie takiemu zagrozeniu, nie moze zosta¢ osiggnigty w sposob wystarczajacy
przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na jego rozmiary i skutki, mozliwe jest
jego lepsze osiggniecie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasadg
pomocniczosci okre§long w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co

jest niezbedne do osiagniecia tego celu.

Przy wdrazaniu niniejszej dyrektywy panstwa cztonkowskie powinny unika¢ naktadania
administracyjnych, finansowych i prawnych ograniczen, ktore utrudnialtyby tworzenie

i rozwijanie matych i $rednich przedsiebiorstw. W #ym wzgledzie panstwa cztonkowskie

1 odpowiednie podmioty na poziomie unijnym i krajowym sq zachecane do opracowania
zachet, wskazowek i doradztwa dla mikroprzedsiebiorstw oraz malych i Srednich
przedsiebiorstw, tak by spelnialy warunki niniejszej dyrektywy. W tym kontekscie jak
najbardziej poigdane sq porozumienia z partnerami spolecznymi, wskazowki oraz inne

wspdlne dzialania pozwalajgce identyfikowad i rozwijaé najlepsze praktyki.

Ze wzgledu na to, Ze niniejsza dyrektywa dotyczy ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikow w ich miejscu pracy, nalezy ja transponowac¢ w ciggu dwoch lat od dnia jej

wejscia w zycie.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2004/37/WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:
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Artykut 1

W dyrektywie 2004/37/WE wprowadza si¢ nastepujqgce zmiany:

D

2)

w art. 18a dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

»INie poZniej ni; dnia ... [try lata od daty wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy] Komisja
ocenia mozliwos¢ zmiany niniejszej dyrektywy, tak by dodaé przepisy dotyczgce
polgczenia wartosci dopuszczalnej naraZenia zawodowego drogq inhalacyjng

i dopuszczalnej wartosci biologicznej dla kadmu i jego zwigzkow nieorganicznych.

Nie pozniej niz dnia 30 czerwca 2020 r. Komisja, uwzgledniajgc rozwoj wiedzy naukowej
i po przeprowadzeniu stosowanych konsultacji 7 odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, w szczegolnosci lekarzami i pracownikami stuzby zdrowia, ocenia mozliwosé
zmiany niniejszej dyrektywy, aby objgé nig leki niebezpieczne, w tym leki cytotoksyczne,
lub zaproponowaé instrument bardziej odpowiedni do celow zapewnienia bezpieczenstwa
w miejscu pracy pracownikom naraionym na dzialanie takich lekow. Na tej podstawie
Komisja przedstawia, w stosownym przypadku i po konsultacji 7 partnerami spolecznymi,

wniosek ustawodawczy.”;

w zalgczniku I1I wprowadza si¢ zmiany zgodnie 7 zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.
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Artykut 2

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

daty wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy]. Niezwlocznie powiadamiajg o fym Komisje.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Sposob

dokonywania takiego odniesienia okreslany jest przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji tekst przepisoOw prawa krajowego, przyjetych

w dziedzinie obje¢tej niniejszg dyrektywa.

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczacy Przewodniczacy
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ZALACZNIK

W punkcie A zatacznika III dodaje si¢ nastgpujace wiersze:

”»

Wartosci dopuszczalne
Nazwa O$miogodzinne () Krotkotrwate (%) ,
czynnika Nr WE (1) |Nr CAS () Notacja  |Srodki przejsciowe
mg/m? (%) | ppm (°) [f/ml (7) |mg/m>| ppm | f/ml
OO0
Kadmijego |~ - 0001 |- - - |- |- Warto$¢
zwiazki ™) dopuszczalna:
nieorganiczne 0,004 mg/m’ 12)
do dnia ... [osiem
lat od daty wejscia
w Zycie niniejszej
dyrektywy].
Beryl i jego - - 0,0002 (- - - - —  |Dzialanie |Warto§¢
zwigzki ™) uczulajace |dopuszczalna:
nieorganiczne na skore 0,0006 mg/m?* do
i uktad dnia ... [siedem lat
oddechowy |od daty wejscia
@) w Zycie niniejszej
dyrektywy].
Kwas arsenowy |~ - 0,01 - - - - - - Dla sektora wytopu
ijego sole, ™) miedzi warto$é
a takze dopuszczalna
nieorganiczne wchodzi w zycie
zwiazki arsenu w dniu ... [cztery
lata od daty
wejscia w Zycie
niniejszej
dyrektywy].
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Warto$ci dopuszczalne
Nazwa O$miogodzinne () Kroétkotrwate (%) , , _ o
" Nr WE () [Nr CAS (%) Notacja  |Srodki przejsciowe
czynnika mg/m* ()| ppm (°) |#/ml (7) [mg/m?| ppm | f/ml
OO0
Formaldehyd 200-001-8 [50-00-0 (0,37 0,3 - 0,74 10,6 |- [|Dziatanie |Wartosé¢
uczulajace |dopuszczalna:
na skore 0,62 mg/m3 lub
(%) 0,5ppm (°) dla
sektorow: opieki
zdrowotnej, ustug
pogrzebowych oraz
tanatopraksji do
dnia ... [pi¢é lat od
daty wejscia
w Zycie niniejszej
dyrektywy].
4. 4'-metyleno- 202-918-9 |101-14-4 0,01 - - - - - Skora (1%)
bis(2-
chloroanilina)
(!) Frakcja wdychalna.
(*?) Frakcja wdychalna. Frakcja respirabilna w tych panstwach cztonkowskich, ktére w dniu wejscia w Zycie

niniejszej dyrektywy stosujq system biomonitoringu z dopuszczalng wartosciq biologiczng nieprzekraczajgcq

0,002 mg Cd/g kreatyniny w moczu.

('3) Substancja moze mie¢ dzialanie uczulajgce na skore i uklad oddechowy.
('*) Substancja moze mie¢ dziatanie uczulajgce na skore.

»
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