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DUVODOVA ZPRAVA
1. SOUVISLOSTI NAVRHU

. Oduavodnéni a cile navrhu

V cervnu 2021 piedstavila Komise strategicky ramec EU pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi
praci na obdobi 2021-2027* (dale jen ,strategicky ramec EU pro BOZP®). Cilem tohoto
strategického ramce je proménit zasadu 10 evropského pilife socidlnich prav?, tykajici se
prava pracovnikll na vysokou uroven bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci, v konkrétni
opatfeni. Kli¢ovym cilem strategického ramce EU pro BOZP je ptedchazet pracovnim
urazim a nemocem z povolani, jez mohou zpusobovat zavazné nezadouci ucinky na zdravi
pracovnikl a jejich umrti, coz mé v EU za nasledek odhadované ro¢ni ztraty ve vysi zhruba
3,3 % hrubého domaciho produktu.

Nejcastéjsi pricinou umrti souvisejicich s vykonem povoléani je v EU stale rakovina. Podle
odhadl pfijde v EU kazdoro¢né o zivot v disledku expozice karcinogeniim na pracovisti
zhruba 80 000 lidi®. Expozice reprotoxickym latkam na pracovisti miize také ovlivnit sexudlni
funkce a plodnost a poskodit vyvoj potomkl pracovniki. V EU se muze kazdorocné
vyskytnout az 1274 piipadid poskozeni reprodukéniho zdravi v dusledku expozice
reprotoxickym latkam, které nejsou Klasifikovany jako karcinogenni nebo mutagenni®.
Vzhledem k diisledkiim pro pracovniky a jejich rodiny, podniky a vefejné organy je tedy
ziejmé, Ze predchazeni nemocem z povolani je v EU zapottebi dale zlepsit®.

Hlavnim legislativnim nastrojem pro zajisténi ochrany pracovnikd ptfed témito riziky je
smérnice o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkdch — samostatnd smérnice
V ramci ramcové smérnice o bezpeénosti a ochrané zdravi pfi praci (,BOZP“)®. Smémice o
karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkach stanovi opatfeni pro predchéazeni
rizikim spojenym s expozici karcinogennim, mutagennim nebo reprotoxickym latkam pfi
praci a pro ochranu pfed témito riziky a zahrnuje povinnost stanovit limitni hodnoty pro
vSechny karcinogenni, mutagenni nebo reprotoxicke latky, u nichZ je to mozné.

1 Sdéleni Komise, Strategicky ramec EU pro bezpeénost a ochranu zdravi pfi praci na obdobi 2021-2027 — Bezpecnost
a ochrana zdravi pfi praci v ménicim se svéteé prace, COM(2021) 323 final.

2 Interinstitucionalni vyhlageni evropského pilife socialnich prav (Ut. vést. C 428, 13.12.2017).

3 EU-OSHA (2023), Occupational safety and health in Europe: state and trends 2023 — Summary, based on
International Commission on Occupational Health’s figures (Bezpe¢nost a ochrana zdravi pfi praci v Evropé: stav a
trendy 2023 — shrnuti na zékladé tidaji Mezinarodni komise pro ochranu zdravi pfti praci).

4 Evropska komise, Generalni feditelstvi pro zamé&stnanost, socialni véci a socialni zagleiovani, Cary, E., Holmes, P.,
Vencovsky, D. et al., Study to collect recent information relevant to modernising EU Occupational Safety and Health
chemicals legislation with a particular emphasis on reprotoxic chemicals with the view to analyse the health, socio-
economic and environmental impacts in connection with possible amendments of Directive 2004/37/EC and
Directive 98/24/EC — Final report. Report 1, Baseline assessment (Studie ke shromazdéni aktualnich informaci
relevantnich pro modernizaci pravnich piedpisit EU v oblasti bezpe¢nosti a ochrany zdravi pfi praci tykajicich se
chemickych latek se zvlastnim diirazem na reprotoxické chemické latky za uc¢elem analyzy zdravotnich,
socioekonomickych a environmentalnich dopadi v souvislosti s moznymi zménami smérnice 2004/37/ES a smérnice
98/24/ES — Zavéreéna zprava. Zprava 1, Posouzeni vychoziho stavu), Utad pro publikace, 2019,
https://data.europa.eu/doi/10.2767/964906.

5 COM(2021) 323 final, op. cit. Lepsi prevence tirazil na pracovisti a nemoci z povolani je jednim ze ti priifezovych
kli¢ovych cila stanovenych ve strategickém ramci EU pro BOZP.

® Smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. dervna 1989 o zavadéni opatieni pro zlepseni bezpecnosti a ochrany zdravi
zaméstnanci pii praci (Uf. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1).
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V roce 2017 dospéla Komise pfi svém hodnoceni ex post smérnic Evropské unie o BOZP’
(dale jen ,Jhodnoceni BOZP v ramci programu REFIT®) k zavéru, ze smérnice o BOZP,
véetné smérnice o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkach, jsou i nadale velmi
vyznamné a ucinné. Ptispély ke snizeni vyskytu a celkového poctu pracovnich tirazi a nemoci
z povolani. Béhem tohoto hodnoceni vsak rtizné skupiny zucastnénych stran upozornily na
potiebu zvazit pfijeti limitnich hodnot pro dalsi latky.

V navaznosti na zminéné hodnoceni BOZP v ramci programu REFIT zahgjila Komise
pribéznou aktualizaci smérnice o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkdch. EU
piijala pét revizi smérnice o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkach, které se
zamé&fuji na vice nez 40 klicovych nebezpe¢nych chemickych latek a v pfistich 50 letech
pomohou zachranit zivoty vice nez 100 000 pracovnika.

Tento proces prubézné revize se opird o inkluzivni ptistup, do néhoz Komise zapojuje védce
z Vyboru pro posuzovani rizik (RAC) Evropské agentury pro chemické latky (ECHA),
Clenské staty a socialni partnery zastoupené v Poradnim vyboru pro bezpecnost a ochranu
zdravi pii praci (ACSH)® a socialni partnery prostiednictvim formalnich konzultaci podle
¢lanku 154 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,Smlouva o fungovani EU*).

Tato legislativni iniciativa je Sestou revizi smeérnice o karcinogenech, mutagenech a
reprotoxickych latkach. Navrhuje limitni hodnoty a pfislusné poznamky pro kobalt a jeho
anorganické slouceniny v souladu s pozadavkem Evropského parlamentu a Rady uvedenym
ve ¢tvrté revizi smérnice o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkach, a dale pro
polycyklické aromatické uhlovodiky a pro 1,4-dioxan. Zaroven do ,,Seznamu latek, smési a
postupt“ v ptiloze 1 smérnice o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkach
dopliiuje svarecské dymy. Podle dikazii shromazdénych ve zpravé o posouzeni dopadi
podporujicim tuto iniciativu je v EU témto latkam vystaveno vice nez 2,5 milionu
pracovnika®.

V ramci posouzeni dopadii podporujiciho tuto iniciativu posuzovala Komise rovnéz vhodnost
stanoveni limitni hodnoty pro isopren. Ze shromazdénych dikazii vyplyva, Ze stanoveni
limitni hodnoty, a to i na velmi nizké arovni, by bylo spojeno s naklady, ale pro pracovniky
by Zadné vyhody nepfineslo. Soucasné urovné expozice pracovnikll isoprenu jsou totiz v EU
nizkeé.

Soucasti této iniciativy je i zména, jiz ma byt opravena stavajici polozka tykajici se rtuti a
anorganickych slou€enin dvojmocné rtuti v piiloze III tak, aby pojem pouZzivany pro tuto
latku byl pln€ v souladu s oblasti pisobnosti smérnice o karcinogenech, mutagenech a
reprotoxickych latkach, jak je vymezena v jejim clanku 2.

Sesta revize smérnice o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkach je odpovédi na
pozadavky Evropského parlamentu a Rady vznesené v ramci Ctvrté revize smérnice o

" Hodnoceni ex post smérnic EU o bezpegnosti a ochrané zdravi pii praci (hodnoceni v rdmci programu REFIT),
SWD(2017) 10 final.

8 Vybor ACSH sestava ze tfi fadnych ¢lenfl za kazdy &lensky stat, ktefi zastupuji narodni vlady, odborové svazy a
organizace zaméstnavateli.

® Pocet exponovanych pracovnikii podle jednotlivych latek: 113 000 v ptipadé kobaltu a jeho anorganickych
slouCenin, 1284 052 v piipadé polycyklickych aromatickych uhlovodiki, 31 150 v pifpadé 1,4-dioxanu a
1 200 000 v ptipad¢ svare¢skych dymu.
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karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkach'®, podle nichz ma byt dosaZeno
zavedeni novych nebo revidovanych limiti expozice na pracovisti pro nejméné 25 latek.

Neni mozné fteSit vSechny pfislusné nebezpecné latky prostiednictvim jediné iniciativy,
protoze védecké posouzeni vyzaduje ¢as a zdroje. V soucasnosti vybor RAC posuzuje za
ucelem aktualizace smérnice o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkach pét latek
ro¢né. V ramci zjednoduseni nafizeni REACH by Komise mohla posoudit, zda je tento pocet
mozné zvysit.

Tento navrh tedy déle posiluje Komisi pfijaty zdvazek soustavné se zabyvat nebezpecnymi
chemickymi latkami, uvedeny v pracovnim dokumentu utvarti Komise o seznamu latek, které
maji byt védecky posouzeny s cilem dosahnout zavedeni novych nebo revidovanych limitnich
hodnot expozice na pracovisti pro nejméné 25 latek, skupin latek nebo latek vznikajicich
béhem provadénych postuptitl. V souladu s timto zdvazkem Komise kazdoro¢né zada
agenturu ECHA / vybor RAC o védecké posouzeni prioritnich latek a skupin latek. Kromé
latek, na které se vztahuje tato revize, se nyni v riznych fazich védeckého posouzeni
agenturou ECHA / vyborem RAC nachazeji dalsi tfi skupiny latek. DalSim krokem po
védeckém posouzeni je zahajeni externi studie zkoumajici dopady, dvoufazova konzultace se
socialnimi partnery, pfijeti stanovisek vyboru ACSH a posouzeni dopadii doprovazejici
ptipadné budouci navrhy.

. Soulad s platnymi piedpisy v této oblasti politiky

Tato iniciativa je v souladu s evropskym pilifem socialnich prav, zejména s jeho zasadou 10
zakotvujici pravo zaméstnanci na zdravé, bezpecné a dobife uzplsobené pracovni prostiedi.
Jak stanoveni novych limitnich hodnot, tak rozSifeni oblasti plsobnosti o nové latky
vznikajici béhem provadénych postupl pfispivaji k vysoké urovni ochrany zdravi a
bezpecnosti pracovnikil.

Stanovenim limitnich hodnot pro dalsi latky a doplnénim svatreéskych dymu do seznamu
latek, smési a postupt v ptiloze I smérnice o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych
latkach pfispiva jeji Sesta revize rovnéZz ke zlepSeni prevence pracovnich Urazii a nemoci
Z povolani, coz je kliCovy cil strategického ramce EU pro BOZP, a k zajiSténi vysokych
standardi bezpe€nosti a ochrany zdravi, jak je uvedeno v pracovnim programu Komise na rok
2025%2,

. Soulad s ostatnimi politikami EU

Listina zakladnich prav Evropské unie

10 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/431 ze dne 9. bfezna 2022, kterou se méni smérnice 2004/37/ES
0 ochrané zamé&stnancti pied riziky spojenymi s expozici karcinogeniim nebo mutagentim pii praci (Ut. vést. L 88,
16.3.2022, s. 1).

11 Pracovni dokument utvari Komise: List of substances to be scientifically assessed for the purposes of Article
18a, third paragraph, of Directive (EU) 2004/37/EC on presenting an action plan to achieve new or revised
occupational exposure limit values for at least 25 substances, groups of substances or process-generated
substances (Seznam latek, které maji byt védecky posouzeny pro ucdely ¢l. 18a odst. 3 smérnice (EU)
2004/37/ES tykajiciho se piedlozeni ak¢niho planu pro dosazeni novych nebo revidovanych limitnich hodnot
expozice na pracovisti pro nejméné 25 latek, skupin latek nebo latek vznikajicich béhem provadénych
postuptt), SWD(2022) 438 final.

128dé¢leni Komise Evropskému parlamentu, Radg, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a Vyboru
regionit — Pracovni program Komise na rok 2025 — Spole¢na cesta do budoucna: odvaznéjsi, jednodussi a
rychlejsi Unie, COM(2025) 45 final.
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Cile iniciativy jsou v souladu s ¢lankem 2 (Pravo na zivot) a ¢lankem 31 (Pravo na slusné
a spravedlivé pracovni podminky) Listiny zakladnich prav EU*3.

Narizeni REACH

Natizeni o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek'* (,nafizeni
REACH®) mimo jiné zavadi dva riizné regulacni ptistupy EU, a to omezovani a povolovani.

Ustanoveni natizeni REACH o povolovani nebo omezovéani kobaltu a jeho anorganickych
sloucenin, polycyklickych aromatickych uhlovodikti (PAU) a 1,4-dioxanu jsou shrnuta v nize
uvedené tabulce. Na svafeéské dymy jakozto na latky vznikajici béhem provadénych postupt
se omezeni a povoleni podle nafizeni REACH nevztahuji.

Latky Omezeni Povoleni
Kobalt a Z4dna stavajici omezeni Z4dna stavajici povoleni
anorganickeé
slouceniny
kobaltu
Polycyklické Stavajici omezeni pouzivani Z4dna stavajici povoleni
aromatické nékterych smési a predméta, které
uhlovodiky (PAU) | mohou obsahovat jeden nebo vice

PAU™

Stavajici omezeni pouzivani
kreosotu a ptibuznych latek pti
osetiovani dieval®

1,4-dioxan Z4dna stavajici omezeni Jde o jednu z latek vzbuzujicich
mimoiadné obavy, jez jsou
zatazeny na seznam latek pro
pfipadné zahrnuti do ptilohy XIV
»Seznam latek podléhajicich
povoleni“!’ podle ¢1. 57 pism. a) a
f) natizeni REACH, coz ma za
nasledek pozadavek na nahrazeni a
na informace.

B U vést. C 202, 7.6.2016, s. 389.

Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

15 Polozka 50 v piiloze XVII natizeni REACH: benzo[a]pyren, benzo[e]pyren, benzo[j]fluoranthen, benzo[a]anthracen,
chrysen, dibenzo[a,h]anthracen, benzo[k]fluoranthen a benzo[b]fluoranthen; polozka 50a v ptiloze XVII nafizeni
REACH: acenaften, acenaftylen, anthracen, benzo[a]anthracen, benzo[a]pyren, benzo[def]chrysen,
benzo[b]fluoranthen, benzo[e]acefenanthrylen, benzo[e]pyren, benzo[ghi]perylen, benzo[j]fluoranthen,
benzo[k]fluoranthen, chrysen, dibenzo[a,h]anthracen, fluoranthen, fluoren, indeno[1,2,3cd]pyren, naftalen,
fenanthren, pyren.

18 Polozka 31 v ptiloze XVII nafizeni REACH, k dispozici na adrese:
https://echa.europa.eu/documents/10162/a27e80a3-3798-3c76-01a0-32357cc09f6f.

17 Rozhodnuti agentury ECHA ze dne 23. ¢ervna 2021 o zafazeni latek vzbuzujicich mimotadné obavy na seznam latek
pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV, k dispozici na adrese: Rozhodnuti ECHA o zafazeni na seznam latek pro
pripadné zahrnuti (europa.eu).

CS


https://echa.europa.eu/documents/10162/a27e80a3-3798-3c76-01a0-32357cc09f6f
https://echa.europa.eu/documents/10162/17ab47c9-f60e-ecbc-da78-474468076133
https://echa.europa.eu/documents/10162/17ab47c9-f60e-ecbc-da78-474468076133

CS

Z4dné ze stavajicich omezeni podle naiizeni REACH nestanovi limitni hodnoty souvisejici
s vykonem povolani pro kobalt a anorganické slouceniny kobaltu, polycyklické aromatické
uhlovodiky nebo 1,4-dioxan. Tato iniciativa a stavajici omezeni podle natfizeni REACH se
proto neptekryvaji.

Evropsky plan boje proti rakoviné

Cilem Evropského planu boje proti rakoving®® je fesit viechny aspekty tohoto onemocnéni. Je
strukturovan kolem ctyt kliCovych oblasti Cinnosti, v nichz mize byt EU nejvice prospésna:
1) prevence; 2) vcasné odhaleni; 3) diagnostika a 1écba a 4) kvalita zZivota stavajicich a
byvalych onkologickych pacienti.

Expozice ctyfem latkdm, na né€z se tato iniciativa vztahuje, na pracoviSti mize zpusobit
rakovinu. Stanoveni limitnich hodnot nebo jejich zahrnuti do smérnice o karcinogenech,
mutagenech a reprotoxickych latkach proto pomize predchazet rakoving, jak je uvedeno
vV bod€ 3.6 Evropského planu boje proti rakoving, ktery oznacuje smérnici o karcinogenech,
mutagenech a reprotoxickych latkdch za nastroj prevence rakoviny, a zaroven prispéje
k rozvoji evropské zdravotni unie.

Provadeni a zjednoduseni

Clenské staty musi pozménéna ustanoveni provést ve svém vnitrostatnim pravu ve lhité
stanovené smérnici. Po uplynuti této lhity provede Komise dvoufdzové posouzeni souladu
(kontrola provedeni ve vnitrostatnim pravu a kontrola souladu). Provadéni smérnice bude
sledovat rovnéz prostfednictvim hodnoceni praktického uplatiiovani navrzenych zmén v ramci
pravidelného hodnoceni provadéného podle ¢lanku 17a smérnice 89/391/EHS.

Vybor vrchnich inspektorti prace (SLIC) bude Komisi informovat o vsSech praktickych
problémech souvisejicich s prosazovanim této smeérnice, vcetné obtizi spojenych
S dodrZzovanim zavaznych limitnich hodnot. Bude také pokracovat v posuzovani oznamenych
pfipadi a vymeéné pfislusnych informaci a osvédcenych postupi a v piipadé potieby
vypracuje pokyny a dal$i podptlirné nastroje pro prosazovani.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
. Pravni zaklad

Clanek 153 Smlouvy o fungovani EU zmociiuje EU k podpofe a doplitovani &innosti
Clenskych statl, pokud jde o zlepSovani piedevSim pracovniho prostifedi tak, aby bylo
chranéno zdravi a bezpeCnost pracovnikii, a ke stanovovani minimalnich poZzadavku
smérnicemi, pfiemz tyto poZadavky se uplatni postupné s piihlédnutim ke stavajicim
podminkam a technickym pfedpistim jednotlivych Clenskych stata.

Smérnice o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkach byla pfijata na zakladé
¢l. 153 odst. 2 pism. b) Smlouvy o fungovani EU s cilem zlepsit bezpecnost a ochranu zdravi
zamé&stnancl pfi praci. Clanek 16 uvedené smérnice stanovi pfijeti limitnich hodnot v souladu

18 Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé — Evropsky plan boje proti rakoving, COM(2021) 44 final.
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s postupem uvedenym v ¢l. 153 odst. 2 Smlouvy o fungovani EU pro vSechny karcinogenni,
mutagenni nebo reprotoxické latky, u nichZ je to mozné.

Cilem tohoto navrhu je posilit trovenn bezpecnosti a ochrany zdravi pracovniki v souladu s
¢l. 153 odst. 1 pism. a) Smlouvy o fungovani EU stanovenim novych limitnich hodnot, jakoz i
poznamek v ptiloze III smérnice a zahrnutim svarecskych dymii do seznamu latek, smési a
postupit v piiloze I. Vhodnym pravnim zékladem pro navrh Komise na zménu smérnice
0 karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkach je proto ¢l. 153 odst. 2 pism. b)
Smlouvy o fungovéni EU.

Podle ¢l. 153 odst. 2 Smlouvy o fungovani EU je zlepSovani predevsim pracovniho prostiedi
tak, aby bylo chranéno zdravi a bezpecnost pracovnikil, jednim z aspektli socidlni politiky,
v niz EU sdili pravomoci s ¢lenskymi staty.

. Subsidiarita (v pripadé nevyluéné pravomoci)

Pokud nejsou stanoveny hodnoty na trovni EU, mohou ¢lenské staty pfijmout vnitrostatni
limitni hodnoty. Vnitrostatni limitni hodnoty pro tfi latky, pro néz ma byt stanovena limitni
hodnota v ramci této iniciativy, jsou v ¢lenskych statech, v nichz existuji, zna¢né rozdilné.
Naptiklad vnitrostatni limitni hodnoty pro kobalt se pohybuji v rozmezi od 10 do 500 pg/m?.

cvwr

staty. P&t ¢lenskych statil pro kobalt zadné limitni hodnoty nema®®.

Za téchto okolnosti nemohou opatieni pfijatad clenskymi staty sama o sob¢€ zajistit minimalni
pozadavky na ochranu zdravi pracovnikil pted riziky vyplyvajicimi z expozice témto latkdm u
vSech pracovniki ve vSech ¢lenskych statech.

Stanoveni limitnich hodnot na trovni EU také pomaha zajistit rovné podminky pro primysl,
jak zdaraznily nékteré organizace zaméstnavateld ve své odpovédi v rdmci konzultace se
socialnimi partnery. Naklady na dodrZzovani nizSich vnitrostatnich limitnich hodnot jsou
zpravidla vyssi, coZ pfedstavuje konkuren¢ni vyhodu pro podniky pisobici na trzich, kde jsou
vnitrostatni limitni hodnoty vyS$si nebo neexistuji.

Stanoveni limitnich hodnot na urovni EU neodstrani rozdily mezi ¢lenskymi staty Uplné,
protoZe Clenské staty mohou pfijmout limitni hodnoty zajiStujici vétSi ochranu (tj. nizsi
existuje zdkladni definice a/nebo vymahatelny limit expozice pro vSechny pfislusné
karcinogeny, mutageny a reprotoxické latky, a zajisti minimalni uroven ochrany pro vsechny
pracovniky. Zaroven snizi regulacni slozitost vyplyvajici z pravidel, ktera jsou v jednotlivych
Clenskych statech znacné rozdilnd, a pomiiZze tak snizit administrativni zatéZ spojenou
S dodrzovanim ptedpist pro podniky ptlisobici na celém jednotném trhu. Kromé toho ¢lenské
staty uSetfi ndklady spojené s administrativni zatézi pii stanovovani limitnich hodnot
vnitrostatnimi postupy.

Slozitost a riznorodost slozeni svafe¢skych dymil a neexistence harmonizované klasifikace
v nafizeni CLP? pfispivaji k nejasnostem ohledné jejich mozné nebezpe¢nosti pro

19 1talie, Lucembursko, Malta, Portugalsko a Slovinsko.

20 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&.1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, ozna¢ovéni
a baleni latek a smési, o zméné a zru$eni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné nafizeni (ES) €. 1907/2006
(UK. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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pracovniky, a tim 1 k chybé&jicim vhodnym opatfenim k fizeni rizik na pracovisti. Klasifikace
svarecskych dymii na urovni EU by zajistila vEétSi pravni jasnost, ¢imz by se zlepsilo
provadéni stavajicich pravidel EU.

Z dvoufazové konzultace se socialnimi partnery a ze stanovisek tripartitniho vyboru ACSH
jasn¢ vyplyva, ze zéastupci vlad, zaméstnavatelii a zaméstnanci vyjadiili jednozna¢nou
podporu stanoveni limitnich hodnot pro latky, které jsou pfedmétem této iniciativy, a zahrnuti
svafe¢skych dymua do pfilohy I smérnice o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych
latkach.

. Proporcionalita

Navrh je v souladu se zdsadou proporcionality, nebot’ tato iniciativa se omezuje na piipadnou
nezbytnou revizi pfiloh smérnice o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkach na
zaklad¢é dostupnych védeckych a technickych udaji, jak je stanovena v ¢lanku 16 smérnice.
Cilem této iniciativy je ucinit krok k dosazeni cili, jez byly stanoveny za Ucelem zlepSeni
bezpecnosti a ochrany zdravi pracovnikd, a zaroven udrzet naklady pro podniky na pfijatelné
urovni.

Jak vyplyva z posouzeni dopadii podporujiciho tuto iniciativu, navrh také zajist'uje vyvazeny
ptistup, ktery minimalizuje ekonomické nevyhody pro podniky a jejich uzavirani a zaroven
zajistuje pfimétenou ochranu pracovnikli na urovni EU a je v souladu s klicovymi cili EU,
véetné strategické autonomie EU, Evropského planu boje proti rakoviné a soubézné
ekologické a digitalni transformace.

Po intenzivnich jednanich se vSemi zicastnénymi stranami v ramci vyboru ACSH byly vzaty
v potaz socioekonomické faktory a faktory proveditelnosti. Navrh obsahuje i1 opatfeni
zamé&fend na zmirnéni zatéZze a podporu dosaZeni souladu, zejména pfechodna obdobi, ktera
byla rovnéz projednana s vyborem ACSH, ale také pripadnou aktualizaci stavajicich pokynt
Vyboru vrchnich inspektorii prace (SLIC)?! pro vnitrostatni inspektory prace k feseni
zdravotnich rizik svafedského dymu??, ktera by piispéla ke zlepseni povédomi o mozné
nebezpecnosti svarecskych dymil. Tato pfechodnad opatfeni pfispivaji k proporcionalité
iniciativy tim, Ze podnikiim poskytuji vice Casu na piipadné pottebné piizplisobeni, a zaroven
chrani strategickou autonomii EU a jeji cil soubézné transformace. Ocekava se, Ze tato
opatfeni vyrazn€ zmirni ptipadné neptiznivé dopady na podniky.

Navzdory vysokym nékladiim maji opatieni této iniciativy podporu kli¢ovych zacastnénych
stran v oblasti BOZP, konkrétné zaméstnavatelli, zaméstnancti a narodnich vlad zastoupenych
ve vyboru ACSH. Ve druhé fazi konzultace se socialnimi partnery stanoviska vyboru ACSH
podpotily Evropskd unie konfederaci primyslu a zaméstnavatell (BusinessEurope) a
Evropska konfederace odborovych svazi, spolu s Evropskym sdruzenim femesel a malych a
sttednich podnikti, které vSak Komisi vyzvalo, aby nepiekracovala rdmec toho, co bylo

2L Vybor SLIC ma pravomoc vydavat stanoviska ke viem otazkdm tykajicim se prosazovani pravnich predpisi
EU v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci clenskymi staty. Je slozen ze zastupct tvarG inspekce
prace clenskych stati, jak je uvedeno v rozhodnuti Komise z ¢ervence 1995, kterym se ziizuje Vybor vrchnich
inspektorti prace (95/319/ES). Zahrnuje jednoho fadného Clena za kazdy ¢lensky stat, pfiCemz za kazdého
fadného ¢lena mize byt jmenovan jeden nahradnik.

225LIC (2018), Guidance for National Labour Inspectors on addressing health risks from Welding Fume
(Pokyny pro vnitrostatni inspektory prace k feseni zdravotnich rizik svafeé¢ského dymu). K dispozici na adrese:
https://circabc.europa.eu/ui/group/fea534f4-2590-4490-bca6-504782b47c79/library/2997b89a-1fbd-4f35-9874-
9a9b5eala403?p=1&n=-1&sort=name_ASC.
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dohodnuto vyborem ACSH. Tyto nazory socialnich partnerii dale podporuji pfiméfenost
upiednostiiovanych moznosti.

V neposledni fadé nabizi tato iniciativa ¢lenskym statim i uréitou miru flexibility, pokud jde
o latky, pro néz maji byt limitni hodnoty stanoveny. Podle ¢l. 153 odst. 4 Smlouvy o
fungovani EU nebrani stanoveni limitnich hodnot na trovni EU ¢lenskym statim v zachovani
nebo zavedeni piisnéjSich ochrannych opatieni (tj. nizSich limitnich hodnot).

. Volba néastroje

Podle €l. 153 odst. 2 pism. b) Smlouvy o fungovani EU mohou byt minimélni pozadavky
V oblasti ochrany zdravi a bezpecnosti zaméstnancti pfijimany ,,smérnicemi.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU
. Hodnoceni ex post / kontroly déelnosti platnych pravnich predpisa

Hodnoceni BOZP v rdmci programu REFIT konstatuje, Ze v celé EU se chemické latky
klasifikované jako karcinogeny a mutageny stale vyrab¢&ji. Jsou jim vystaveni pracovnici ve
vyrob¢ i nasledni uzivatelé. Z hlavnich zavért zminéného hodnoceni vyplyva, Ze smérnice o
karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkach je povazovana za velmi vyznamnou pro
zajisténi ochrany pracovnikl pied karcinogeny, mutageny a reprotoxickymi latkami. Z obav,
jez rizné skupiny zucastnénych stran vyjadrily béhem hodnoceni a ve zpravach jednotlivych
zemi o provadéni, je ziejmé, Ze je zapotiebi zvazit pfijeti limitnich hodnot pro dalsi latky.
Vedlo by k lepsimu fizeni chemickych rizik v budoucnu a zlepsilo by ochranu zdravi a
bezpecnosti pracovnikd.

. Konzultace se ziaéastnénymi stranami

Dvoufazova konzultace se socialnimi partnery na urovni EU vsouladu s c¢lankem 154
Smlouvy o fungovéani EU

Prvni faze této konzultace byla zahajena dne 16. inora a ukonéena dne 31. biezna 2023. Prvni
ad hoc jednani, odpovidajici prvni fazi konzultace se socialnimi partnery s cilem shromazdit
jejich nazory na navrh, probéhlo online dne 16. bfezna 2023. Organizace zamé&stnancl
podporily seznam latek, které¢ jsou pro planovanou iniciativu prioritni, a zdiraznily, Ze pfi
stanovovani limitnich hodnot v celounijnim méfitku je tieba zohlednit nejptisnéjsi stavajici
vnitrostatni limitni hodnoty. Rovnéz Evropskd konfederace odborovych svazii zaslala
pisemné pfipominky k jednotlivym latkam, v nichZ podpofila stanoveni limitnich hodnot pro
kobalt a jeho anorganické slouceniny, polycyklické aromatické uhlovodiky, 1,4-dioxan a
isopren a roz$ifeni oblasti piisobnosti na svarecské dymy, mimo jiné v zajmu pravni jasnosti.

Organizace zaméstnavateli vyzdvihly kli¢ovou tlohu vyboru ACSH a jeho pracovni skupiny
pro chemické latky pfti ptipraveé legislativnich navrhii a kladly diraz na potiebu lepsi ochrany
zaméstnanctu pii zachovani konkurenceschopnosti spole¢nosti usazenych v EU.

Zastupci zaméstnavatelt také ve svém pisemném ptispévku zdlraznili, Ze limitni hodnoty
maji vzdy vyznamny dopad na malé a stfedni podniky. Trvali na nalezitém zvazeni
socioekonomického dopadu novych limitnich hodnot (véetné¢ dopadu na ekologickou
transformaci a konkurenceschopnost EU). Také oni podpofili prubéznou revizi smérnice o
karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkach a rozSifeni oblasti jeji plsobnosti,
pficemz se vyslovili pro zavedeni nékterych novych limitnich hodnot s pfechodnymi
obdobimi.

CS



CS

Druhda faze konzultace se socialnimi partnery byla zahajena dne 10. fijna 2023 a trvala do
21. listopadu 2023, pficemz online jednani probéhlo dne 7. listopadu 2023. Socialni partnefi
byli konzultovani ohledné cilti a moznych zpusobti provedeni opatfeni EU, moznych pravnich
nastroji a ochoty zahgjit jednani za ucelem uzavieni dohody podle ¢lanku 155 Smlouvy o
fungovani EU. Krom¢ ptispévk, které¢ zazn€ly béhem jednani, zaslaly Evropska konfederace
odborovych svazii, unie BusinessEurope a Evropské sdruzeni femesel a malych a stfednich
podnikt téz pisemné odpovédi.

Organizace zaméstnancii konkrétné vyjadrily podporu piezkoumani smérnice za ucelem
dosazeni pokud mozno co nejlepSi ochrany zaméstnanci a uvitaly stanoviska tripartity.
Uznaly, ze pro spoleCnosti to bude znamenat naklady, a shodly se, Ze je tieba zajistit
ekonomickou a odvétvovou udrzitelnost spolecnosti v EU, zabranit socialnimu dumpingu a
zajistit ochranu bezpecnosti a zdravi vSech zaméstnanc.

Organizace zaméstnavateli potvrdily vyjadieni vyboru ACSH, uznaly vysledné stanovisko
jako vyvazeny kompromis mezi vSemi tiemi z4jmovymi skupinami a pozéadaly, aby malym a
sttednim podnikiim a dotéenym odvétvim byl poskytnut dostate¢ny €as na ptizptisobeni. Méla
by byt stanovena doprovodna opatieni, jako je finanéni podpora a poradenstvi, aby malé a
stitedni podniky byly schopny nové Grovné expozice nalezité zavést.

Pokud jde o ochotu zahdjit jednani za ucelem uzavieni dohody socialnich partnerti, socidlni
partnefi znovu potvrdili svou podporu tomuto procesu zmény smérnice o karcinogenech,
mutagenech a reprotoxickych latkach, véetné kli¢ové ulohy vyboru ACSH, a nepiali si zahajit
dialog podle ¢lanku 155 Smlouvy o fungovéani EU, nebot’ uznali, Ze socialni dialog o téchto
latkach jiz probéhl v ramci tripartitniho vyboru ACSH, kde bylo dosazeno dohody zahrnujici
vSechny latky uvedené v revizi.

Podrobnéjsi informace o dvoufazové konzultaci se socialnimi partnery jsou k dispozici
v ptiloze II posouzeni dopadd, které je k této iniciativé pfipojeno.

Konzultace Poradniho vyboru pro bezpecnost a ochranu zdravi pri praci

Tripartitni vybor ACSH, sloZeny ze tii fadnych ¢lenl za kazdy cClensky stat, ktefi zastupuji
vlady statl a organizace zaméstnancli a zaméstnavatell, pomaha Komisi pfi piipravé a
provadéni rozhodnuti pfijimanych v oblasti BOZP. S ptihlédnutim k podkladim od agentury
ECHA a védeckym posouzenim jejiho vyboru RAC, jakoz i k socioekonomickym udajim a
udajim o proveditelnosti pifijimé stanoviska, jez pak Komise vyuziva pfi piipravé svych
navrha.

Dne 22. zafi 2023 ptijal vybor ACSH pét stanovisek na podporu této iniciativy. Ve svych
stanoviscich ke kobaltu a jeho anorganickym slou¢eninam?, polycyklickym aromatickym
uhlovodik@im?*, 1,4-dioxanu®® a isoprenu?® doporuéil limitni hodnoty a v piislusnych

23 ACSH (2023), Opinion on an EU binding Occupational Exposure Limit Value (BOEL) and notations for cobalt and
its inorganic compounds (Stanovisko k zavazné limitni hodnoté expozice na pracovisti v EU a k poznamkam pro
kobalt a jeho anorganické slou¢eniny), dokument 005/23, k dispozici na adrese: ACSH Adopted opinion Cobalt and
inorganic compounds 22.09.23-EN.pdf (europa.eu).

24 ACSH (2023), Opinion on an EU binding Occupational Exposure Limit Value (BOEL) for Polycyclic Aromatic
Hydrocarbons (PAHS) (Stanovisko k zavazné limitni hodnoté expozice na pracovisti v EU pro polycyklické
aromatické uhlovodiky (PAU)), dokument 003/23, k dispozici na adrese: ACSH Adopted opinion PAHs 22.09.23-
EN.pdf (europa.eu).
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piipadech poznamky a prechodné hodnoty. Ve svém stanovisku ke svafeéskym dymam?’

doporucil zaradit do pfilohy I smérnice o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych
latkach ,prace zahrnujici expozici dymum ze svarovacich procesu obsahujicim latky, které
spliuji kritéria pro zarazeni do kategorie 14/1B uvedena v priloze I narizeni CLP*.

Dne 29. listopadu 2023 piijal vybor ACSH dodatek?® ke svému stanovisku k polycyklickym
aromatickym uhlovodikiim, v némz upfesnil seznam odvétvi nebo procest, které by mohly
mit s dodrzenim limitnich hodnot expozice na pracovisti potize, a mohly by proto na dosazeni
souladu s doporucenou limitni hodnotou potiebovat vice ¢asu.

Tato iniciativa se fidi doporu¢enimi vyboru ACSH pro kobalt a jeho anorganické slouceniny,
polycyklické aromatické uhlovodiky, 1,4-dioxan a svafe¢ské dymy. V piipadé isoprenu se
Komise doporucenim vyboru ACSH stanovit limitni hodnotu expozice na pracovisti nefidila.
Podle posouzeni dopadd, jez pro ni bylo vypracovano, ze shromazdénych dikaza vyplyva, ze
urovné isoprenu, jimz jsou pracovnici vystaveni, jsou niz8§i neZz limitni hodnota urcend
s ohledem na zdravi odvozena ze stanoviska vyboru RAC, coz naznaduje, Ze soucasna
prevence expozice isoprenu pii praci je dostatecna. Komise se proto rozhodla limitni hodnotu
expozice na pracovisti pro isopren nestanovit, aby predesla zbytecnym nakladim pro podniky.

Vyzva k predlozZeni faktickych podkladii a verejna konzultace

Pro tuto iniciativu nebyla vyhlaSena zadna vyzva k ptedlozeni faktickych podkladl ani zadna
vefejna konzultace, protoze jiz prob&hly rozsahlé¢ konzultace s nejvyznamnéjSimi
zaCastnénymi stranami, zejména dvoufazovd konzultace se socidlnimi partnery podle
Smlouvy o fungovani EU.

. Shér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

PribéZna revize smérnice o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkach je zalozena
na zavedeném postupu, jehoz soucasti je odborny védecky posudek. Pro kazdé opatieni
v oblasti BOZP, zejména v souvislosti s nebezpe¢nymi latkami, je nezbytny spolehlivy
védecky zaklad. V tomto ohledu Komise pozadala o stanovisko agenturu ECHA a jeji vybor
RAC.

Vybor RAC rozviji vysoce kvalitni srovnavaci analytické znalosti a zajistuje, aby navrhy,
rozhodnuti a politika Komise v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi pracovnikd byly
zaloZeny na spolehlivych védeckych dikazech. Cleny vyboru RAC jsou vysoce kvalifikovani,

25 ACSH (2023), Opinion on an EU binding Occupational Exposure Limit Value (BOEL), Short-Term Exposure Limit
(STEL), Biological Limit Value (BLV) and skin notation for 1.4-dioxane (Stanovisko k zavazné limitni hodnoté
expozice na pracovisti v EU, limitni hodnoté kratkodobé expozice, biologické limitni hodnoté a poznamce ,,Kuze*
pro 1,4-dioxan), dokument 007/23, k dispozici na adrese: ACSH Adopted opinion 1 4-dioxane 22.09.23-EN.pdf
(europa.eu).

26 ACSH (2023), Opinion on an EU binding Occupational Exposure Limit Value (BOEL), for isoprene (Stanovisko
k zdvazné limitni hodnoté expozice na pracovisti v EU pro isopren), dokument 004/23, k dispozici na adrese: ACSH
Adopted opinion Isoprene 22.09.23-EN.pdf (europa.eu).

27 ACSH (2023), Opinion on introducing work involving exposure to fumes from welding processes containing
substances that meet the criteria for CMR category 1A/1B set out in Annex | to the CLP Regulation (Stanovisko
k zafazeni praci zahrnujicich expozici dymim ze svafovacich procesti obsahujicim latky, které spliuji kritéria
kategorie karcinogenll, mutagend nebo reprotoxickych latek 1A/1B stanovena v pfiloze I nafizeni CLP), dokument
006/23, k dispozici na adrese: ACSH Adopted opinion Welding fumes 22.09.23-EN.pdf (europa.eu).

28 ACSH (2023), Addendum to the ACSH opinion 003/23 on an EU binding Occupational Exposure Limit Value
(BOEL) for Polycyclic Aromatic Hydrocarbons (PAHs) (Dodatek ke stanovisku ACSH 003/23 k zavazné limitni
hodnoté expozice na pracovisti v EU pro polycyklické aromatické uhlovodiky (PAU)), dokument 003/23/2,
k dispozici na adrese: Addendum to ACSH opinion PAHs-EN.pdf (europa.eu).
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specializovani a nezavisli odbornici vybrani na zakladé objektivnich kritérii. Poskytuji Komisi
stanoviska, kterd se pouzivaji pfi tvorbé politiky EU v oblasti ochrany zaméstnanct.

Pro tuto iniciativu zajistila agentura ECHA piehledovou studii zaméfenou na svaiecské
dymy?® a vybor RAC pfijal étyfi védecka stanoviska®, v nichz vyhodnotil nejnovéjsi védecké
Gdaje a navrhl limitni hodnoty a pfislusné poznamky pro ochranu pracovniki pied
chemickymi riziky pro kobalt a jeho anorganické slouceniny, polycyklické aromatické
uhlovodiky, 1,4-dioxan a isopren.

. Posouzeni dopadi

Tento navrh je podloZzen zpravou o posouzeni dopadii, jez byla dne 29. kvétna 2024
ptedlozena Vyboru pro kontrolu regulace, ktery ji t¢hoz dne pfezkoumal a dne 31. kvétna
2024 k ni vydal zaporné stanovisko. Jeho pfipominky byly zohlednény v revidované verzi
zpravy. Tato verze byla dne 2. prosince 2024 znovu piedlozena Vyboru pro kontrolu regulace,
ktery k ni dne 19. prosince 2024 vydal kladné stanovisko s vyhradami.

Byly posouzeny tyto moznosti rznych limitnich hodnot pro kazdou ze tii karcinogennich
nebo reprotoxickych latek: 1) zakladni scénaf, kdy EU u jednotlivych latek, na néz se tato
iniciativa vztahuje, nepfijme zadna dalsi opatfeni, a 2) moznosti limitnich hodnot (z nichz
nékteré byly doplnény pfechodnymi hodnotami) na Girovni navrzené vyborem ACSH a dalSich
referenénich bodu (véetné limitnich hodnot odvozenych vyborem RAC).

Na zdklad¢ tohoto posouzeni dopadu byly jako upfednostiiované moznosti pro kobalt a
anorganické slouceniny kobaltu, polycyklické aromatické uhlovodiky, 1,4-dioxan a svarecské
dymy zvoleny limitni hodnoty a pfistup, jeZ doporucil vybor ACSH. Vzhledem k tomu, Ze
z riznych mozZnosti politiky pro isopren nevyplyvaji Zadné zdravotni piinosy, nebot’ expozice
pracovnikd je jiZ nyni niZ$i neZ hodnota urcend s ohledem na zdravi odvozena vyborem RAC,
byl uptfednostnén zakladni scénaf. Balicek upfednostiiovanych mozZnosti zahrnuje ptfechodné
hodnoty pro kobalt a jeho anorganické slouceniny a pro polycyklické aromatické uhlovodiky.

Pro kobalt a anorganické slouceniny kobaltu doporucil vybor ACSH ve svém stanovisku
piechodné limitni hodnoty 20 pg/m®3! / 4,2 pg/m3*2 na dobu $esti let. Tyto piechodné hodnoty
se vztahuji na vSechna odvétvi, poskytuji podnikim vice ¢asu na naplanovani investic a
umoznuji jim rozlozit zna¢né jednorazové investice (piiblizné 70 % celkovych investic do
dodate¢nych opatieni k tizeni rizik) do vice let. Tuto pfechodnou hodnotu dirazné¢ doporucili
socidlni partnefi a ¢lenské staty v ramci vyboru ACSH a méla by pomoci zmirnit neptiznivé
dopady nakladl na dodrZovani pfedpist pro podniky.

V ptipadé¢ polycyklickych aromatickych uhlovodikl by pfechodna hodnota ve vysi 140 ng/m?
(dvojnasobek uptednostiiované moznosti) platila po dobu Sesti let a byla by omezena na devét
odvétvi: 1) ocelarny a Zelezarny, vcetné vyrobcl feroslitin; 2) vyrobci hliniku; 3) vyrobei
uhlikovych a grafitovych elektrod; 4) koksovny; 5) destilace ¢ernouhelného dehtu; 6) vyrobci

29 ECHA (2022), Scoping Study report for evaluation of limit values for welding fumes and fumes from other processes
that generating fume in a similar way at the workplace (Zprava o piehledové studii zamé&fené na hodnoceni limitnich
hodnot pro svare¢ské dymy a dymy z jinych procest vznikajici na pracovisti podobnym zptsobem), k dispozici na
adrese: report_welding_fumes_en.pdf (europa.eu).

30K dispozici na adrese: Stanoviska vyboru RAC k védeckym hodnocenim limitnich hodnot expozice na pracovisti —
ECHA (europa.eu).

31 Vdechovatelna frakce.

32 Respirabilni frakce.
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zaruvzdornych vyrobki; 7) svafovani kolejnic; 8) ostatni nezelezné metalurgické procesy a 9)
odlévani kovl. Ocekava se, ze mezi vSemi spole¢nostmi, jejichz pracovnici jsou vystaveni
polycyklickym aromatickym uhlovodikim, budou spole¢nosti v téchto deviti odvétvich Celit
vys$§im nakladim a/nebo jim hrozi ukonceni Cinnosti. Tato prechodna hodnota poskytuje
spole¢nostem vice ¢asu na naplanovani investic a umoznuje jim rozlozit znacné jednorazové
investice do vice let, ¢imZ se snizi neptiznivé ekonomické dopady a pocet pripadi ukonceni
¢innosti.

Soubor upfednostiiovanych moznosti bude mit podle odhadd tyto dopady (podrobnéjsi
informace jsou k dispozici v posouzeni dopadii, které je k této iniciativé piipojeno):

Celkové dopady na pracovniky

Celkove se ocekava, ze upiednostiiované moznosti zabrani v prubéhu 40 let 1 676 piipadim
rakoviny plic a 18912 piipadim jinych onemocnéni nez rakovina®®. Zabranéni témto
ptipadim onemocnéni by pro vlddy a podniky ptedstavovalo uspory v celkové vysi az
1,16 miliardy EUR®**. P¥inosy upiednostiiovanych moznosti by viak byly doprovazeny i
nékterymi nepiiznivymi ekonomickymi dopady na podniky, vcetné jejich uzavieni. Odhaduje
se, ze bez prechodnych obdobi pro kobalt a jeho anorganické slouceniny a polycyklické
aromatické uhlovodiky by o praci pfislo zhruba 4 000 zaméstnancti®®. Ob& moznosti politiky
pro tyto dvé skupiny chemickych latek vSak zahrnuji pfechodnou hodnotu, ktera by méla
omezit neptfiznivé ekonomické dopady a odhadovany pocet uzavienych podnikil tim, ze
podnikiim poskytne vice ¢asu na naplanovani investic nebo vypracovani opateni k fizeni
rizik umoznujicich dosaZeni souladu s upfednostiovanymi moznostmi. Vzhledem
k chybéjicim udajim nebylo mozné dopady pfechodnych opatieni pro kobalt a anorganické
slouCeniny kobaltu a polycyklické aromatické uhlovodiky v celkovych dopadech na
pracovniky zohlednit.

Celkové dopady na podniky, véetné malych a stiednich podniku

Jak vyplyva z posouzeni dopadt podporujiciho tuto iniciativu, celkové naklady na
pfizplsobeni, které by vznikly v souvislosti s upfednostiiovanymi moznostmi za 40 let, by
¢inily 3,3 miliardy EUR. Vzhledem k chybéjicim dikazim neni moZné rozdélit ndklady na
pfizplsobeni na investice do dalSich opatieni k fizeni rizik a ndklady na ukonceni €innosti.
Ocekava se vSak, ze pfechodna obdobi pro kobalt a jeho anorganické slouceniny a pro
polycyklické aromatické uhlovodiky ekonomické néklady snizi a povedou k menSimu poctu
ptipadti ukonceni Cinnosti v porovndni se scéndiem s tymiz limitnimi hodnotami bez
pfechodnych obdobi, ktery by dle odhadii byl spojen s 209 ptipady ukonceni ¢innosti. Jelikoz
95 % podnikid, u nichz se v pfipadé neexistence prechodnych obdobi ocekava ukonceni
¢innosti, jsou malé a stiedni podniky, zahrnuti pfechodnych opatieni by bylo piinosné
pfedevsim pro né.

Podniky budou muset nést i naklady na sledovani a administrativni naklady, které za 40 let
dosahnou celkové vyse piiblizné 535 miliont EUR. Celkové se ofekava, ze souhrnné naklady
pro podniky vyplyvajici z upfednostiiovanych moznosti dosdhnou za toto obdobi ptiblizné
3,8 miliardy EUR.

332842 ptipadt restrikénich plicnich onemocnéni, 7 363 piipadii podrazdéni hornich cest dychacich, 38 piipadi
vyvojové toxicity, 3 157 piipadt neplodnosti u muzi, 497 ptipadt ¢inkl na ledviny, 633 piipadt u¢inkl na jatra a
4 382 ptipadu lokalniho podrazdéni v nosni dutiné.

34 Pouziti hodnot ,,ochoty platit* pro jednotlivé ptipady (= metoda 1). Hodnoty ,,ochoty platit mé¥i ochotu jednotlivce
zaplatit za to, aby se vyhnul onemocnéni.

35 Vzhledem k chybéjicim udajim o svafedskych dymech nebylo mozné vy¢&islit dopad na zaméstnanost.
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Ptestoze jsou celkové naklady pro podniky v porovnani se zdkladnim scénafem znacné, byly
by rozlozeny mezi velky pocet podnikii. VétSina podnikii by proto celila ndkladim niz$im (a
casto mnohem niz§im) nez 1% jejich obratu. Nicméné podniky pulsobici v nékterych
odvétvich, kde jsou pracovnici vystaveni kobaltu a polycyklickym aromatickym
uhlovodikiim, zejména malé a stfedni podniky, by celily vy$$im nakladiim v porovnani se
svym obratem. Ocekava se, ze dopad téchto vysokych nakladi bude zmirnén prechodnymi
hodnotami, které by zaméstnavatelim umoznily provést nezbytné investice do dodate¢nych
opatfeni k fizeni rizik a vyvinout nové technické néstroje pro zajiSténi souladu. V tomto
ohledu by mohly s vyvojem inovativnich feSeni pro ochranu zdravi pracovnikli pomoci
stavajici programy EU, jako je program Horizont Evropa.

Podnikiim pfinese bali¢ek upfednostiiovanych moznosti i vyhody. Skutecnost, Zze zaméstnanci
budou méné ohrozeni nemocemi z povolani, znamena niz§i naklady vyplyvajici ze snizené
produktivity a niz§i ndklady na nahrazovani zaméstnanci, rehabilitaci a 1écbu atd. Ocekava
se, ze podniky usetii naklady v celkové vysi 7 milionti EUR.

Z ptechodnych opatfeni budou mit malé a stfedni podniky vétsi prospéch nez velké
spole¢nosti, nebot pomér nakladi na dodrzovani predpisi k obratu nebo hrubému
provoznimu produktu je u nich vyssi. Malé a stfedni podniky budou mit vice Casu na
napléanovani investic, ¢imz by se m¢l snizit i pocet ptipadti ukonéeni ¢innosti v porovnani se
stejnym balickem moznosti bez ptfechodnych obdobi. Dopad na malé a stfedni podniky by
tedy sice byl vyssi nez na vétsi spolecnosti, ale mél by zlstat omezeny. Krom¢ toho mohou
podnikiim, a zejména malym a stiednim podnikiim, ve splnéni regula¢nich pozadavku
v oblasti BOZP, vcetn¢ téch, které¢ vyplyvaji z tohoto legislativniho navrhu, pomoci stavajici
pokyny a néstroje, jako je online interaktivni hodnoceni rizik Evropské agentury pro
bezpecnost a ochranu zdravi pii praci (EU-OSHA)®, ¢imz bezprosttedné piispé&ji k naplnéni
zasady ,,digitalizace jako standard*.

Celkové dopady na organy verejné spravy

Celkové by balicek upfednostiiovanych moznosti stal vSechny organy vetejné spravy za 40 let
priblizn¢ 66 milioni EUR. Vice nez 95 % této Castky se tyka nadkladt na ptizplsobeni a
sledovani a administrativnich nakladii upfednostiiované moznosti pro polycyklické
aromatické uhlovodiky. Cilem téchto nakladd je zajistit, aby expozice hasiclii nepiekrocila
uroven stanovenou v tomto legislativnim navrhu. V priméru na jeden organ vetejné spravy by
to za 40 let znamenalo niklady ve vysi zhruba 80 000 EUR®’. Zbyvajicich 5% souvisi
s naklady na provedeni ve vnitrostatnim pravu. Clensky stat by musel na provedeni novych
pravidel ve vnitrostatnim pravu vy¢lenit az 100 000 EUR (coz odpovida nejvyssim nakladim
na provedeni ve vnitrostatnim pravu u svafeéskych dymi®®).

3% Agentura EU-OSHA vytvotila tento soubor néstrojii, ktery je k dispozici na strance platformy pro online
interaktivni hodnoceni rizik, v roce 2009 s cilem poskytnout snadno pouzitelné nastroje, které by mikropodniky
a malé podniky provedly procesem posuzovani rizik.

37V tomto pfipadé se organem veiejné spravy rozumi organizace pozarni ochrany. Podle diikazti shromédzdénych
pro ucely posouzeni dopadd se predpoklada, ze v ramci celé EU pusobi 758 organizaci pozarni ochrany
(vétsinou na Urovni nizsich vnitrostatnich spravnich jednotek).

% Jak je uvedeno v posouzeni dopadii, organy vefejné spravy budou muset bali¢ek upiednostiiovanych moZnosti
provést ve svém vnitrostatnim pravu, jakmile bude ptisn&jsi nez stavajici vnitrostatni pravidla. Jelikoz se
ocekava, ze clenské staty ho provedou najednou, naklady na provedeni pro jednotlivé latky se nebudou
kumulovat. Vzhledem k tomu, Ze zadny Clensky stat nema v soucasnosti vnitrostatni pravni predpisy, které by
byly s balickem upfednostiiovanych moznosti pln¢ v souladu, lze divodné pfedpokladat, ze clensky stat bude
muset na provedeni novych pravidel ve vnitrostatnich pfedpisech vy¢lenit az 100 000 EUR (coz odpovida
nejvyssim nakladiim na provedeni ve vnitrostatnim pravu u svarec¢skych dymi).
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Balicek upfednostinovanych moznosti by organtim vetejné spravy piinesl i vyhody v hodnoté
zhruba 30,4 milionu EUR, véetn¢ uspor nakladu (napt. ndkladli na zdravotni péci v disledku
nizsiho poctu piipadii rakoviny a onemocnéni jinych nez rakovina) ve vysi 26,65 milionu
EUR. Zbyvajici vyhody souviseji s uSetienymi naklady na stanoveni limitnich hodnot
vnitrostatnimi postupy ve vysi az 3,75 milionu EUR.

Cisté naklady pro organy vefejné spravy za 40 let by tedy &inily zhruba 35,5 milionu EUR,
z ¢ehoz by pfiblizné 15 milioni EUR piedstavovaly naklady jednorazové®®. Piechodna
hodnota pro polycyklické aromatické uhlovodiky by vsak organim vefejné spravy poskytla
vice Casu na to, aby vétSinu téchto jednorazovych nakladi unesly.

Celkove dopady na ekologickou a digitéalni transformaci

Balicek uptednostiiovanych moznosti by vedl k €astéjSimu vyuzivani nékterych uzavienych
procesti, coz by znamenalo mensi mnozstvi nékterych nebezpecnych latek uvoliiovanych do
zivotniho prostfedi. Ocekava se vSak, ze tento pfimy dopad na zivotni prostfedi bude
zanedbatelny.

Balicek uptednostiiovanych moznosti by mohl mit nékteré neptiznivé nepiimé dopady na
ekologickou nebo digitalni transformaci v disledku ukoncovani c¢innosti v klicovych
odvétvich, jako jsou koksovny, ostatni nezelezna metalurgie, destilace ¢ernouhelného dehtu a
vyroba grafitovych a uhlikovych elektrod. Tato odvétvi hraji dilezitou ulohu pfi rozvoji
ob¢hového hospodatstvi, vyrobé zelenych infrastruktur a vyrob& polovodi¢l. Ocekava se
vSak, ze riziko ukoncovani Cinnosti bude zmirnéno piechodnymi opatfenimi, jez jsou
Vv balicku upfednostiiovanych moznosti piedpokladana, zejména ptechodnym obdobim pro
polycyklické aromatické uhlovodiky. Celkovy nepfimy dopad na ekologickou transformaci by
proto mél byt omezeny.

Vzhledem k ocekdvanym nizkym dopadiim na zivotni prostfedi nebylo u posouzeni dopadii
pfipojen¢ho k této iniciativé provedeno posouzeni zédsady ,,vyznamné neposkozovat* ani
kontrola soudrznosti s cili v oblasti klimatu.

Celkové dopady na otevienou strategickou autonomii EU

Tento balicek by mohl vést k ukonceni ¢innosti nékterych koksoven. V dusledku toho by
odvétvi, kterd jsou na produkci koksoven (napf. cernouhelném dehtu) zavisla, mohla byt
nucena dovazet tyto produkty ze zemi mimo EU, coz by branilo oteviené strategické
autonomii EU v dosaZeni jejiho cile ekologické a digitalni transformace, protoZe ¢ernouhelny
dehet je nezbytny k vyrobé baterii uchovavajicich energii vyrobenou vétrnymi turbinami,
polovodicl a elektromobild. Tento neptiznivy dopad by vSak mél byt zmirnén prechodnymi
opatfenimi pro polycyklické aromatické uhlovodiky, jez jsou v balicku upfednostiiovanych
moznosti obsazena a od nichz se ocekdvd, Ze pofet moznych piipadi ukonceni ¢innosti
v koksarenském odvétvi snizi.

Celkové dopady na prislusné cile udrzitelného rozvoje

ZlepSenim prevence nemoci z povolani pfispéje Sesta revize smeérnice o karcinogenech,
mutagenech a reprotoxickych latkach rovnéz k Agendé OSN pro udrzitelny rozvoj 2030,

% Zahrnovaly by napiiklad opatieni k fizeni rizik, jako je instalace uzavienych systémi za (i¢elem dodrZeni nové
limitni hodnoty.

40 Rezoluce OSN ,,Transforming our World: the 2030 Agenda for Sustainable Development* (Pfemé&na naseho

svéta: Agenda pro udrzitelny rozvoj 2030), pfijatd na summitu OSN o udrzitelném rozvoji v New Yorku dne
25. zari 2015.
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zejména k cilim udrZitelného rozvoje 3*' (,,Zajistit zdravy Zivot a zvySovat jeho kvalitu pro
vSechny v kazdém véku*) a 842 (,,Podporovat trvaly, inkluzivni a udrzitelny hospodaisky riist,
plnou a produktivni zaméstnanost a distojnou praci pro vSechny*).

. Ugelnost pravnich predpisi a zjednoduseni
Dopad na konkurenceschopnost EU

Koksovny, vyrobci zaruvzdornych vyrobkill, vyrobcei grafitovych a uhlikovych elektrod,
ocelarny a zelezarny a vyrobci feroslitin, podniky pisobici v jinych odvétvich nezelezné
metalurgie a cernouhelné elektrarny by museli od samého pocatku investovat do dodatecnych
opatieni k fizeni rizik ¢astky, které by piedstavovaly vice nez 10 % jejich hrubého provozniho
prebytku. Vzhledem k tomu, Ze vétSina téchto spolecnosti (s vyjimkou vyrobct grafitu a
elektrod) jsou malé a stiedni podniky, maji mensi schopnost tyto naklady na dodrzovani
predpist vstiebat. Nelze vyloulit, Ze nékteré podniky by ukoncily ¢innost, coz by mélo
nepiiznivy dopad na dostupnost vyrobki a rozmanitost nabidky a zvySovalo by to ceny pro
spotiebitele. Ocekava se vsak, ze zavedeni prechodnych obdobi pro kobalt a jeho anorganické
slou€eniny a pro polycyklické aromatické uhlovodiky pocet ptipadi ukonceni ¢innosti omezi
a poskytne podnikiim, zejména malym a stfednim, vice Casu na napldnovani a provedeni
nezbytnych investic do dodate¢nych opatfeni k fizeni rizik. Dopad na ceny a rozmanitost
nabidky / dostupnost vyrobkul pro spotiebitele vyrobktl témito podniky vyrabénych se tim dle
ocekavani zmirni, nebude ovSem zcela vyloucen.

Balicek uptednostinovanych moznosti by mohl mit nepfiznivy dopad také na schopnost
nékterych podnikl inovovat. Prestoze u vétSiny podnikl predstavuji naklady na dodrzovani
predpisi méné nez 10 % (a u vétSiny odvétvi dokonce méné nez 1 %) jejich vydaji na
vyzkum a vyvoj, v pfipadé malych a stfednich podniki plsobicich v nasledujicich odvétvich
je tento podil vyssi: koksovny (ndklady pro podniky ptedstavuji az 160 % vydaji na vyzkum
a vyvoj), sanace pudy (az 155 %), svafovani kolejnic (az 120-135 %) a jind nezelezna
metalurgie (aZ 53 %). Opét se ocekava, Ze prechodna opatfeni stanovend v balicku
uptednostiovanych moznosti tento nepiiznivy dopad zmirni tim, Ze podnikiim poskytnou vice
Casu na naplanovani investic. Dopad na vydaje na vyzkum a vyvoj by proto mél byt
zanedbatelny, s vyjimkou vys$e uvedenych odvétvi, ktera by mohla mit se zachovanim svych
investic vEtsi potiZe a pro ktera budou hrat vyznamnou tlohu pfechodna opatieni.

Odvétvi, jako jsou ocelarny a Zelezarny, vyrobci feroslitin a hliniku, ostatni metalurgie,
odlévani kovi a vyrobci grafitovych a uhlikovych elektrod, jiZ nyni pocituji tlak levngjsiho
dovozu, zejména z asijskych zemi. Dodatecné provozni naklady vyplyvajici z nakladi na
dodrZzovani piedpisi by proto mohly mit nepfiznivy dopad na jejich mezinarodni
konkurenceschopnost vici levnéjSimu dovozu ze zemi mimo EU. Jak je uvedeno vyse, je
pravdépodobné, Ze nékteré podniky (zejména koksovny) v disledku tohoto balicku
uptfednostinovanych moznosti ukonc¢i ¢innost.

V zavislosti na poctu téchto ptipadl ukonceni Cinnosti by se nasledni uZivatelé, jez jsou na
produkci koksoven zavisli, mohli stat zavislej$imi na dovozu ze zemi mimo EU. To se tyka
zejména spole¢nosti vyrabé&jicich baterie pro ukladani energie vyrobené vétrnymi turbinami,
polovodice a elektromobily. Ocekava se, Ze vSechny tyto nepiiznivé dopady budou zmirnény
zavedenim pfechodnych opatfeni, kterd by méla pocet piipadi ukon€eni ¢innosti snizit a m¢la

41 Zejména k cili 3.4 (,,do roku 2030 sniZit pomoci prevence a 1é&by o tietinu piedéasnou imrtnost na nepfenosné
choroby*) a cili 3.9 (,,do roku 2030 podstatn€ snizit pocCet imrti a onemocnéni vlivem nebezpecnych
chemickych latek®).

42 Zejména k cili 8.8 (,, podporovat bezpecné a stabilni pracovni podminky pro vSechny pracujici*).
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by podnikiim poskytnout vice €asu na provedeni nezbytnych investic. Celkové by dopad na
mezindrodni konkurenceschopnost mél byt zanedbatelny, s vyjimkou vySe uvedenych
odvétvi, zejména koksoven. Piechodna opatieni jsou proto dilezitd pro zmirnéni téchto
nepfiznivych dopadii, pifestoze shromazdéné dikazy presné vycisleni téchto ucinka
neumoznuji.

Balic¢ek uptfednostiiovanych moznosti by mél ptispét k vytvofeni rovnéjSich podminek pro
podniky v ramci vnitiniho trhu a mél by zlepS$it udrzeni pracovni sily zajisténim pracovisté
poskytujiciho vétsi ochranu. Tyto faktory by mohly zlepsit konkurenceschopnost, zejména
posilit konkuren¢ni postaveni podnika v EU ve vztahu ke konkurentiim ze zemi mimo EU.

Podrobnéjsi analyza dopadu na konkurenceschopnost je uvedena v posouzeni dopadi, které je
k tomuto legislativnimu navrhu piipojeno.

. Zakladni prava

Clanek 31 Listiny zakladnich prav EU uvadi, Ze pracovnici maji pravo na sluné a spravedlivé
pracovni podminky respektujici jejich zdravi, bezpeénost a distojnost. To je dale rozvedeno
v Evropském pilifi socialnich prav, jehoz cilem je vybudovat spravedlivéjsi a inkluzivngjsi
Evropskou unii. Tato iniciativa dale zlepSi ochranu pracovniki pfed zdravotnimi riziky
spojenymi s expozici nebezpecnym latkam, ¢imz bude predchazet jejich zdravotnim potizim.
Bude proto mit ptiznivy dopad i na toto zdkladni pravo.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tento navrh nevyzaduje zadné dodate¢né rozpoctové ani personalni zdroje pro rozpocet EU a
subjekty zfizené EU. Tato iniciativa neni spojena s Zadnymi finanénimi a digitalnimi
disledky, a legislativni finan¢ni a digitalni vykaz se proto neuvadi.

5. OSTATNI PRVKY
. Plany provadéni a zpisoby sledovani, hodnoceni a podavani zprav

Pti sledovani dopadii této smérnice jsou klicovymi ukazateli pocet ptipadii nemoci z povolani
v EU a snizeni ndkladli na nemoci z povolani (napf. ztraty produktivity) pro podniky a
systémy socialniho zabezpeceni v EU.

Sledovani prvniho z téchto ukazatelt se tyka:

a) dostupnych udaji shromézdénych Eurostatem (a dal§imi pfislusnymi informacnimi
zdroji, jako je Barometr BOZP Evropské agentury pro bezpecnost a ochranu zdravi
pii praci, Evropskd nadace pro zlepSeni zivotnich a pracovnich podminek
(Eurofound), Mezinarodni organizace prace a Svétova zdravotnicka organizace);

b) udaji oznamenych zaméstnavateli pfisluSnym vnitrostatnim organim v souladu
s¢l. 14 odst. 8 smérnice, k nimz mé& Komise pfistup v souladu s clankem 18
smeérnice, a

C) udaji predlozenych cClenskymi staty v jejich narodnich zprévach o provadéni

v souladu s ¢lankem 17a smérnice 89/391/EHS.

Druhy ukazatel se sleduje porovnanim ocekavanych udaji o hospodaiskych ztratach a
nakladech na zdravotni péc¢i zptisobenych nemocemi z povolani se skute¢nymi udaji o téchto
ztratach a nédkladech shromazdénymi po pfijeti pozménéné smérnice.
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Dalsimi ukazateli, jez umoziuji sledovani operativniho cile v podobé lepsiho provadéni
smérnice v ¢lenskych statech, jsou:

o informace o nalezitém provadéni smérnice poskytnuté pracovnimi a zajmovymi
skupinami vyboru ACSH a vyborem SLIC,

o pokyny vypracované ¢lenskymi staty, osvétové kampang, skoleni a dalsi souvisejici
¢innosti oznamené Clenskymi staty prostfednictvim dotazniku o praktickém
provadéni smérnic o BOZP v ramci pétileté zpravy o jednotlivych zemich v souladu
s ¢lankem 17a smérnice 89/391/EHS a informace poskytnuté vybory ACSH a SLIC,

. pocet nebo podil spolecnosti podporujicich osvédcéené postupy, jez piredchazeji
pfipadim poskozeni zdravi souvisejicim s pouzivanim karcinogend, mutagenl a
reprotoxickych latek, ktery lze sledovat porovnanim udaja z Evropského prazkumu
podnikli na téma novych a vznikajicich rizik provadéného agenturou EU-OSHA,
udaji z Evropského prizkumu pracovnich podminek provadéného nadaci Eurofound
a informaci od vyboru SLIC.

Kontroly provedeni ve vnitrostatnim pravu a kontroly souladu budou provadény v rdmci
dvoufazového posouzeni souladu zaméieného na provedeni stanovenych limitnich hodnot a
dalSich souvisejicich ustanoveni ve vnitrostatnim pravu. Praktické uplatiiovani navrhovanych
zmén bude hodnoceno vramci pravidelného hodnoceni provadéného Komisi podle
¢lanku 17a smérnice 89/391/EHS.

Uplatiiovani a prosazovani budou sledovat vnitrostatni organy, zejména vnitrostatni
inspektoraty préace.

Na urovni EU bude vybor SLIC i nadale informovat Komisi o veskerych praktickych
problémech souvisejicich s prosazovanim smérnice 2004/37/ES, vcetné potiZi spojenych
S dodrzovanim zavaznych limitnich hodnot. Vybor SLIC bude také nadile posuzovat
oznamené ptipady, zajiStovat vyménu informaci a osvéd¢enych postupi v této oblasti a
Vv piipadé¢ potieby vypracuje pokyny a dal§i podplirné nastroje pro prosazovani.

. Informativni dokumenty (u smérnic)

Clenské staty musi Komisi zaslat znéni vnitrostatnich ptedpisti provadéjicich smérnici ve
vnitrostdtnim pravu spolu se srovnavaci tabulkou mezi témito ptfedpisy a smérnici. Aby bylo
zajisténo dodrzeni minimalnich pozadavkil stanovenych v navrhu, jsou potieba jednoznacné
informace o provedeni novych ustanoveni. Pfedpoklddand dodatecnd administrativni zatéz
souvisejici s poskytnutim informativnich dokumenti neni nepfiméfena (je jednordzova a
neméla by vyzZadovat zapojeni mnoha organizaci). Tyto informativni dokumenty mohou
efektivnéji vypracovat Clenské staty. Navrhuje se proto, aby se Clenské staty zavazaly
informovat Komisi o svych provadécich opatfenich poskytnutim jednoho ¢i vice dokumentt
vysvétlujicich vztah mezi jednotlivymi prvky smérnice a odpovidajicimi ¢astmi vnitrostatnich
nastroja prijatych k provedeni ve vnitrostatnim pravu.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu
Clének 1

Clanek 1 stanovi zménu smérnice 2004/37/ES o karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych
latkach, konkrétné€ jeji ptilohy I (Seznam latek, smési a postupti, které spadaji pod definici
karcinogenu a mutagenu v souladu s ¢l. 2 pism. a) bodem 1ii) a pism. b) bodem ii) smérnice),
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piilohy III (Limitni hodnoty a jiné pfimo souvisejici predpisy) a ptilohy Illa (Biologické
limitni hodnoty a Iékatsky dohled).

V z4jmu lepsi ochrany zaméstnanct prostiednictvim limitnich hodnot expozice na pracovisti a
biologickych limitnich hodnot musi byt tyto limitni hodnoty pifezkoumany a/nebo stanoveny
co nejefektivnéjSim zptisobem, kdykoli je to nezbytné s ohledem na nejnovéjsi védeckée tidaje
a technicky a védecky pokrok.

Clanek 1 stanovi zmény piilohy 1, ptilohy III a p¥ilohy Illa. V piiloze I se do seznamu latek,
smési a postupti dopliuji svareCské dymy. V pftiloze III jsou navrzeny limitni hodnoty
expozice pii praci a pfisluSné poznamky pro kobalt a jeho anorganické slouceniny,
polycyklické aromatické uhlovodiky a 1,4-dioxan. V pfiloze Illa je navrzena biologicka
limitni hodnota pro 1,4-dioxan, ktera nesmi piekro¢it 45 mg (2-hydroxyethoxy)octové
kyseliny (HEAA) / g kreatininu v moci.

Clanek 1 stanovi, Ze smémice 2004/37/ES se méni v souladu s piilohou. Do piilohy III se
dopliuji dvé nové latky, ¢imz se rozSifuje seznam zavaznych limitnich hodnot na Grovni EU,
a pfidava se poznamka ,,Senzibilizace kiize a dychacich cest“ pro kobalt a anorganické
slouCeniny kobaltu a poznamka ,,Kiize* pro 1,4-dioxan. Stavajici polozka v priloze III, a to
»omeési  polycyklickych aromatickych uhlovodikl, ptedev§im ty, které obsahuji
benzo[a]pyren, které jsou karcinogeny, mutageny nebo reprotoxickymi latkami ve smyslu této
smérnice®, byla aktualizovana zavedenim limitu expozice na pracovisti, pficemz poznamka
,,Klize“ byla zachovana. V poslednim sloupci tabulky byla stanovena pifechodna opatieni pro
kobalt a jeho anorganické slouceniny a smeési polycyklickych aromatickych uhlovodikd.
Navrhuje se, aby vyraz pouzity pro Cinitel ,,rtut’ a anorganické slouc¢eniny dvojmocné rtuti
véetné oxidu rtutnatého a chloridu rtutnatého (méfené jako rtut’)* byl nahrazen vyrazem ,,rtut’
a anorganické slouCeniny dvojmocné rtuti spadajici do oblasti pusobnosti smérnice
2004/37/ES (méfené jako rtut)“, ¢imz se vyjasni, Ze limitni hodnota se vztahuje pouze na rtut’
a anorganické slouCeniny dvojmocné rtuti, které spadaji do oblasti plisobnosti smérnice o
karcinogenech, mutagenech a reprotoxickych latkach.

Clanky 2 az 4

Clanky 2 az 4 obsahuji ustanoveni o provedeni ve vnitrostatnim pravu ¢lenskych statd.
Clanek 3 stanovi datum vstupu smérnice v platnost.

Priloha

Vyraz ,limitni hodnota® pouzity v pfiloze je definovan v ¢l. 2 pism. c) predmétné smérnice.
Limitni hodnoty se tykaji inhala¢ni cesty expozice a piedstavuji maximalni koncentraci
daného chemického CcCinitele v ovzduSi, jejiz Groven by expozice zaméstnancii neméla
V priméru béhem pevné stanovené doby piekrocit.

Poznamka ,Kize“ oznacuje moZnost vyznamného pronikdni kOzi. Je uvedena u téch
chemickych latek, u nichz vybor RAC Evropské agentury pro chemické latky usoudil, Ze
absorpce skrze kizi by mohla pfispivat k celkové zatézi organismu a nasledné k moznym
ucinktim na zdravi, konkrétné u 1,4-dioxanu a polycyklickych aromatickych uhlovodiki. Tato
poznamka proto zistava zachovana u polycyklickych aromatickych uhlovodikl a vklada se u
1,4-dioxanu. Poznamka ,,Senzibilizace kiize“ je uvedena u chemickych ¢initeld, u nichz vybor
RAC usoudil, ze expozice mize zplsobit nezadouci kozni reakce, konkrétné u kobaltu a jeho
anorganickych sloucenin. Poznamka ,,Senzibilizace dychacich cest™ je uvedena u jednoho
chemického c¢initele, u néhoz vybor RAC usoudil, ze expozice vdechovanim muze zptisobovat
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nezadouci reakce v dychacich cestach, konkrétné u kobaltu a jeho anorganickych sloucenin.
Zaméstnavatelé musi tyto poznamky zohlednit pfi provadéni posouzeni rizik a zavadéni
preventivnich a ochrannych opatifeni pro konkrétni karcinogenni, mutagenni nebo
reprotoxickou latku v souladu se smérnici.
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2025/0232 (COD)
Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se méni smérnice 2004/37/ES, pokud jde o doplnéni dalSich latek a stanoveni
limitnich hodnot v jejich prilohach I, I1I a IIla

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 153 odst. 2 pism. b) ve
spojeni s ¢l. 153 odst. 1 pism. a) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,
po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru®?,

po konzultaci s Vyborem regiont**,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,
vzhledem k témto diivodim:

1) V zajmu zlepSovani ochrany pracovniki pted riziky vyplyvajicimi z expozice
karcinogeniim, mutageniim nebo reprotoxickym latkdm na pracovisti a zaji$téni
stejné minimalni trovn¢é ochrany v celé Unii jsou nezbytné pravidelné aktualizace
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES*. Limitni hodnoty expozice
pii praci by mély byt stanoveny nebo revidovany s ohledem na dostupné informace,
véetné nejnovejSich védeckych diikazi a technickych tdaji, a mély by vychazet
z dikladného posouzeni faktort socioekonomického dopadu a proveditelnosti. Tyto
informace by mély pokud mozno zahrnovat stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik
(RAC) Evropské agentury pro chemické latky (ECHA), zfizeného natfizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, a stanoviska Poradniho vyboru
pro bezpeénost a ochranu zdravi pii praci (ACSH)*.

BUL vest. C[...], [... ] s. [...].

MUt vest. C[...], [... ], s. [...].

4 Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 0 ochrané zaméstnancti pied
riziky spojenymi s expozici karcinogentiim, mutageniim nebo reprotoxickym latkam pfi praci (Sesta samostatna
smérnice ve smyslu &l 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS) (kodifikované znéni) (Ut. vést. L 158,
30.4.2004, s. 50).

46 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovéani aomezovéani chemickych latek (REACH), o ztizeni Evropské agentury pro chemické latky,
0 zméné smérnice 1999/45/ES a 0 zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94,
smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést.
L 396, 30.12.2006, s. 1, ELLI:. http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

47 Rozhodnuti Rady ze dne 22. &ervence 2003 o zfizeni Poradniho vyboru pro bezpe&nost a ochranu zdravi pii
praci (Uf. vést. C 218, 13.9.2003, s. 1).
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2) Smérnice 2004/37/ES se vztahuje na latky nebo smési, které splituji kritéria pro
klasifikaci jako karcinogen, mutagen nebo reprotoxicka latka kategorie 1A nebo 1B
uvedena v piiloze I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008%,
jakoz i latky, smési ¢i postupy uvedené v ptiloze I zminéné smérnice. Pro kazdou
latku, smés nebo postup, jez se noveé dopliuji do seznamu uvedeného v této priloze I,
je tieba predlozit spolehlivé védecké dikazy, které prokazuji, ze dotCena latka, smés
nebo postup spada do oblasti plisobnosti smérnice 2004/37/ES, a to na zaklade
dostupnych platnych védeckych zdroji, jako je agentura ECHA, Mezindrodni
agentura pro vyzkum rakoviny (IARC) a wvnitrostatni organy, piicemz zvlastni
pozornost je tfeba vénovat recenzované publikované literatuie o dané latce.

3) Mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny klasifikovala svarecské dymy jako
,karcinogenni pro ¢lovéka® (skupina 1 v ramci klasifikace IARC). Podle ptehledové
studie provedené agenturou ECHA® jsou svafeéské dymy slozité smési, které mohou
obsahovat karcinogeny, mutageny nebo reprotoxické latky, jako jsou slouceniny
Sestimocného chromu, slouceniny niklu a kadmium a jeho anorganické slouceniny.
Slozitost a rGznorodost svare¢skych dymi je spolu s chybéjici harmonizovanou
klasifikaci v natizeni (ES) €. 1272/2008 pfticinou nejasnosti ohledné jejich mozné
nebezpecnosti pro pracovniky, a tudiz i chybé&jicich vhodnych opatieni k fizeni rizik
na pracovisti. VyfeSeni této neexistujici klasifikace svéarecskych dymil na urovni
Unie by zajistilo vétsi pravni jasnost, pokud jde o uplatnovani smérnice 2004/37/ES.
V souladu se stanoviskem vyboru ACSH® je proto vhodné zafadit do pfilohy I
smérnice 2004/37/ES prace zahrnujici expozici dymim ze svarovacich procest
obsahujicim latky, které lze na zakladé splnéni pftisluSnych kritérii povazovat za
latku nebo smés spliujici kritéria pro klasifikaci jako karcinogen, mutagen nebo
reprotoxickd latka kategorie 1A nebo 1B uvedend v piiloze 1 nafizeni (ES)
¢. 1272/2008.

4) Kovovy kobalt a nékteré slouceniny kobaltu spliuji kritéria pro to, aby byly
klasifikovany jako karcinogenni a reprotoxické (kategorie 1B) v souladu s nafizenim
(ES) €. 1272/2008, a jedné se tedy o karcinogenni nebo reprotoxicke latky ve smyslu
smérnice 2004/37/ES. Pracovnici byvaji Casto vystaveni smési sloucenin kobaltu a
limitni hodnoty expozice na pracovisti by se mély vztahovat na v§echny anorganické
slouceniny kobaltu. Na zakladé¢ dostupnych informaci, vcetné¢ védeckych a
technickych idaj, je proto vhodné stanovit ve smérnici 2004/37/EC limitni hodnotu
pro kobalt a jeho anorganické slouceniny.

5) Poradni vybor pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci (ACSH), zfizeny
rozhodnutim Rady ze dne 22. &ervence 2003°!, se na zakladé stanoviska vyboru

4 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznagovani
abaleni latek asmési, ozméné azrufeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0zméné nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

4 ECHA (2022), Scoping Study report for evaluation of limit values for welding fumes and fumes from other
processes that generating fume in a similar way at the workplace (Zprava o pfehledové studii zaméfené na
hodnoceni limitnich hodnot pro svafe¢ské dymy a dymy z jinych procest vznikajici na pracovisti podobnym
zpusobem), k dispozici na adrese: report welding fumes_en.pdf (europa.eu).

%0 ACSH (2023), Opinion on introducing work involving exposure to fumes from welding processes containing
substances that meet the criteria for CMR category 1A/1B set out in Annex | to the CLP Regulation (Stanovisko
k zafazeni praci zahrnujicich expozici dymim ze svatovacich procest obsahujicim latky, které spliuji kritéria
kategorie karcinogend, mutageni nebo reprotoxickych latek 1A/1B stanovend v ptiloze 1 nafizeni CLP),
dokument 006/23, k dispozici na adrese: ACSH Adopted opinion Welding fumes 22.09.23-EN.pdf (europa.eu).

SLUF. vést. C 218, 13.9.2003, . 1.
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6)

7)

8)

9)

10)

RAC®? shodl na tom, Ze expozice kobaltu a jeho anorganickym slou¢enindm na
pracovisti mize vést téz k senzibilizaci kiize a dychacich cest. Je proto vhodné
stanovit limitni hodnoty pro vdechovatelnou i respirabilni frakci kobaltu a jeho
anorganickych sloucenin v oblasti pisobnosti smérnice 2004/37/ES a uvést u nich
poznamku ,,Senzibilizace ktize a dychacich cest*.

U kobaltu a jeho anorganickych sloucenin lze ptedpokladat, ze limitni hodnoty
0,01 mg/m3 pro vdechovatelnou frakci a 0,0025 mg/m3 pro respirabilni frakci bude
Vv kratkodobém horizontu obtizné dodrzet. Je proto vhodné zavést prechodné obdobi
Sesti let od vstupu této smérnice v platnost, béhem n¢hoz by meély platit limitni
hodnoty 0,02 mg/m?3 (vdechovatelna frakce) a 0,0042 mg/m3 (respirabilni frakce).

Nekteré smési polycyklickych aromatickych uhlovodikt, pfedevSim ty, které
obsahuji benzo[a]pyren, splnuji kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni, mutagenni
nebo reprotoxické (kategorie 1A nebo 1B) v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008,
a spadaji tedy do oblasti piisobnosti smémice 2004/37/ES. Vybor RAC®® zjistil
moznost vyznamného pronikani téchto smési kiizi a vybor ACSH se shodl na tom, ze
je dualezit¢ zavést limitni hodnotu expozice na pracoviSti pro vSechny smési
polycyklickych aromatickych uhlovodikii, které spadaji do oblasti pusobnosti
smérnice 2004/37/ES, métené jako benzo[a]pyren, a zachovat poznamku ,,Kuze®,
kterd je jiz v ptiloze III obsazena.

U smési polycyklickych aromatickych uhlovodikt 1ze predpokladat, ze pro néktera
odvétvi bude dodrzeni limitni hodnoty 0,00007 mg/m? (métfeno jako benzo[a]pyren)
v kratkodobém horizontu obtizné. Je proto vhodné zavést prechodné obdobi Sesti let
od vstupu této smérnice v platnost, béhem néhoz by meéla platit limitni hodnota
0,00014 mg/m* (méteno jako benzo[a]pyren). Toto piechodné obdobi by mélo byt
omezeno na nasledujici odvétvi: a) ocelarny a Zelezarny, véetné vyrobct feroslitin;
b) vyrobci hliniku; c) vyrobci uhlikovych a grafitovych elektrod; d) koksovny; €)
destilace cernouhelného dehtu; f) vyrobci Zarovzdornych vyrobki; g) svafovani
kolejnic; h) ostatni nezelezné metalurgické procesy a 1) odlévani kovu.

Pokud jde o 1,4-dioxan, spliiuje tato latka kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni
(kategorie 1B) v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008, a jedna se tedy o karcinogen
ve smyslu smérnice 2004/37/ES. Na zakladé¢ dostupnych informaci, vcetné
védeckych a technickych udajfi, jez zahrnuji stanoviska vybord RAC>* a ACSH, je
proto vhodné stanovit limitni hodnoty dlouhodobé a kratkodobé expozice na
pracovisti ve vysi 7,3 mg/m*® (2 ppm), resp. 73 mg/m* (20 ppm), doplnéné
poznamkou ,,Kuze“ a biologickou limitni hodnotou 45 mg HEAA / g kreatininu
Vv moci ke konci expozice ¢i smeny.

Komise provedla dvoufazovou konzultaci se socialnimi partnery v souladu
s ¢lankem 154 Smlouvy o fungovani Evropské unie. Konzultovala rovnéz vybor
ACSH, ktery pfijal stanoviska ke vSem latkdm, na néz se tato smérnice vztahuje, a
doporucil pro kazdou z nich jednu nebo vice zavaznych limitnich hodnot a
v pfislusnych piipadech pro nékteré z nich pozndmky a pifechodné hodnoty.
Pfechodné hodnoty by mély zaméstnavatelim umoznit provedeni nezbytnych
investic do dodate¢nych opatieni k fizeni rizik a vytvofeni technickych prostfedkt
k zajisténi souladu. V tomto ohledu by mohly vyvoji inovativnich feSeni pro ochranu

52 https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/69405.
53 https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/63901.
54 https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/61801.

22

CS



CS

zdravi pracovnikli napomoci stavajici programy Unie, jako je program Horizont
Evropa.

11) Je obzvlaste dulezité, aby Komise vedla v ramci pfipravné ¢innosti odpovidajici
konzultace, ato i naodborné drovni, aaby tyto konzultace probihaly v souladu se
zasadami stanovenymi V interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13.dubna 2016
0 zdokonaleni tvorby pravnich piedpisti®. P¥i stanoveni &i revizi limitnich hodnot by
Komise méla konzultovat vybory RAC a ACSH, aby bylo zajisténo, ze tyto hodnoty
jsou zalozeny na ditkazech a Ze jsou pfiméiené a métitelné.

12) Jelikoz cile této smérnice, tedy ochrany pracovnikl pied expozici karcinogeniim,
mutageniim a reprotoxickym latkam pii praci, nemiize byt uspokojivé dosazeno
Clenskymi staty jednajicimi samostatné, ale s ohledem na jeho rozsah a ucinky ho lze
1épe dosahnout na urovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zasadou
subsidiarity podle ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zésadou
proporcionality stanovenou Vv uvedeném ¢lanku nepiekracuje tato smérnice rdmec
toho, co je nezbytné k dosazeni tohoto cile. Smérnice 2004/37/ES by proto méla byt
odpovidajicim zptisobem zménéna,

PRIJALY TUTO SMERNICI:
Clanek 1

Smérnice 2004/37/ES se méni takto:

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

Clenské stity uvedou v Gginnost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosaZeni souladu
S touto smérnici do [...] [Lhtta pro provedeni ve vnitrostatnim pravu bude pokud mozno co

nejkratsi a obecné nepiesdhne dva roky]. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto predpisy piijaté Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt

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

Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich pravnich ptedpisi, 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 statlim.
Ut vest. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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V Bruselu dne

Za Evropsky parlament

predseda/predsedkyné

24

Za Radu

predseda/predsedkynée
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