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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
. Oduvodnéni a cile navrhu

Cilem tohoto navrhu je zlepSit ochranu zdravi zaméstnanci sniZenim expozice karcinogennim
chemickym ¢initelim pfi praci, poskytnout jasnéj$i informace a ptispét k zajisténi rovnéjSich
podminek pro hospodaiské subjekty. Tento ndvrh patii mezi prioritni opatfeni uvedena
v pracovnim programu Komise narok 2016. Touto iniciativou Komise plni sviij zavazek
zlepSit G¢innost a efektivitu rdimce EU pro ochranu zaméstnancl. RovnéZz ma v timyslu v této
dulezité praci pokracovat a provést dalsi posouzeni dopadu s cilem navrhnout limitni hodnoty
pro dalsi karcinogeny.

Z odhadii nedavné a budouci zatéZe zplisobené nemocemi z povolani vyplyva, Ze rakovina
souvisejici s vykonem povolani piedstavuje problém a v dasledku expozice zaméstnancl
karcinogenim tomu tak bude i v budoucnu. Rakovina je nejvyznamnéjsi pii¢inou amrti
souvisejicich s vykonem povolani v EU. Kazdoro¢né je s rakovinou spojovano 53 % umrti
na pracoviﬁtil. Podle zpravy nizozemského Narodniho ustavu pro vetejné zdravi a zivotni
prostiedi (RIVM) z roku 2016% bylo v roce 2012 91500 az 150 500 osobam nové
diagnostikovano nadorové onemocnéni zpisobené diivejsi expozici karcinogenlim pii praci.
V roce 2012 celkové zemielo 57 700 az 106 500 osob v dusledku rakoviny souvisejici s
vykonem povolani. To znamen4, Ze kazdou hodinu zemie v zemich EU na rakovinu 7-12 lidi

vvvvvv

Komise ucinila prvni krok k feSeni téchto problémi tim, Ze dne 13. kvétna 2016 pftijala
legislativni ndvrh nazménu smérnice 2004/37/ES o ochrané zaméstnanci pred riziky
spojenymi s expozici karcinogeniim nebo mutagentim pii praci (déle jen ,,smérnice)® s cilem
prezkoumat nebo zavést limitni hodnoty expozice pro 13 chemickych &initeld®. V souladu s
Clankem 16 této smérnice Rada na zaklad¢ dostupnych informaci vcetné védeckych a
technickych idaji stanovi tyto limitni hodnoty pro vSechny karcinogeny nebo mutageny, u
nichz je to mozné, v ptiloze III smérnice. Podle ¢1. 17 odst. 1 smérnice mohou byt piilohy I a
III smérnice ménény pouze postupem stanovenym v ¢l. 153 odst. 2 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (dale jen ,,SFEU*) (tadny legislativni postup).

Komise nyni provadi dalsi krok v dlouhodobém procesu aktualizace smérnice, pokud jde o
dalSich 7 karcinogend, a navrhuje stanovit limitni hodnoty a/nebo poznamku ,,pokozka“.
Podle posouzeni dopadii se odhaduje, Ze vysledkem bude zvySeni ochrany pfinejmensim 4
milioni zaméstnanci a jasné&jsi informace jak pro zaméstnavatele, tak pro donucovaci organy.
Soucasn¢ se predpoklada, ze by oba navrhy zabranily vice nez 100 000 umrti zptisobenych
rakovinou souvisejici s vykonem povolani.

Evropské odhady pracovnich urazii a nemoci z povolani, Work-related Illnesses Identification, Causal
Factors and Prevention Safe Work — Healthy Work — pro Life, Takala, J., Workplace Safety and Health
Institute, Singapur, prezentace na konferenci predsednictvi EU, Athény, Cerven 2014.

Rakovina souvisejici s vykonem povolani v Evropské unii: Rozsah, dopad a moznosti dalsi prevence,
http://rivm.nl/en/Documents_and_publications/Scientific/Reports/2016/mei/Work_related_cancer_in_the Eu
ropean_Union_Size_impact_and_options_for_further_prevention, s. 11.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanct pred
riziky spojenymi s expozici karcinogentim nebo mutagenim pfi praci (Sestd samostatnd smérnice ve smyslu
¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS) (kodifikované znéni) (Text s vyznamem pro EHP) (Ut. vést. L
158, 30.4.2004, s. 50).

* COM(2016)248. Tento navrh byl doplnén posouzenim dopadi (IA) (SWD(2016)152).
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Komise v souladu s ¢lankem 16 smérnice pokracuje ve SV€ praci na stanoveni dalSich
limitnich hodnot a dalsi chemické c¢initele jsou v souCasnosti pfedmétem posouzeni s
vyhledem na budouci zménu smérnice.

Ustanoveni smérnice se vztahuji na kazdy chemicky Ccinitel, ktery spliiuje kritéria pro
klasifikaci jako karcinogen kategorie 1A nebo 1B uvedena v pfiloze I natizeni (ES) ¢.
1272/2008 (natizeni o klasifikaci, oznaCovani a baleni chemickych latek a smési, CLP)S. Toto
nafizeni obsahuje seznam ,harmonizovanych® (povinnych) klasifikaci 1 017 chemickych
latek jako karcinogenl kategorie 1 (,,znamé nebo pravdépodobné lidské karcinogeny*) na
zékladg (idaji z epidemiologickych studii nebo udajii ze zkousek na zvifatech®. Dalsi daleZity
proces Kklasifikace provedeny Mezinarodni agenturou pro vyzkum rakoviny (,,JARC*) ur¢il
zhruba 500 latek, které jsou klasifikovany jako karcinogenni pro ¢lovéka (skupina 1; 118
latek), pravdépodobné karcinogenni pro clovéka (skupina 2A; 75 latek) nebo mozna
karcinogenni pro &lovéka (skupina 2 B; 288 latek)’.

Ustanoveni uvedené smérnice se vztahuji rovné€z na jakoukoli latku, smés nebo postup
uvedené v pfiloze I této smérnice, jakoz 1 na jakoukoli latku nebo smés uvoliiovanou
postupem uvedenym v uvedené piiloze. Pfiloha I smérnice v soucasné dob¢ obsahuje seznam
identifikovanych postupt a latek vznikajicich pfi danych postupech. Cilem je objasnit
zaméstnanclim, zaméstnavatelim a donucovacim orgdniim, zda urc€ity chemicky Cinitel nebo
postup, pokud neni jinak klasifikovan podle naiizeni (ES) ¢. 1272/2008, spada do ptsobnosti
této smérnice. V soucasné dob¢ obsahuje ptiloha I pét polozek.

Smérnice stanovi fadu obecnych minimalnich pozadavki na odstranéni nebo snizeni expozice
vSem karcinogeniim a mutagentim, které spadaji do jeji plisobnosti. Zaméstnavatelé musi
odhalovat a posuzovat rizika pro zaméstnance spojend s expozici konkrétnim karcinogenlim a
mutageniim na pracovisti a v ptipad¢, Ze se objevi riziko, musi expozici zabranit. Pokud je to
technicky moZné, je vyZadovdno nahrazeni postupem nebo chemickym Ccinitelem, které
nejsou nebezpecné nebo jsou méné nebezpecné. Tam, kde nahrazeni neni technicky mozné,
musi byt chemické karcinogeny v ramci technickych moznosti vyrabény a pouzivany v
uzavieném systému s cilem piedejit expozici. Pokud to neni technicky mozné, musi byt
uroven expozice zaméstnanci omezena na nejnizsi technicky moznou uroven. Jedna se o
povinnost minimalizace podle ¢l. 5 odst. 2 a 3 smérnice.

Kromé téchto obecnych minimalnich pozadavkii smérnice jasn¢ uvadi, ze nedilnou soucasti
mechanismu pro ochranu zaméstnancii je stanoveni limitnich hodnot expozice jednotlivym
karcinogenim a mutagenfim pfi praci u inhaladni cesty expozice®. Tyto hodnoty zbyvé
stanovit pro chemické Cinitele, u nichZ zatim neexistuji, a musi byt pfezkoumany, kdykoli to
bude nezbytné s ohledem na novéjsi védecké udaje’. Limitni hodnoty expozice pfi praci pro
urcité karcinogeny ¢i mutageny jsou stanoveny v piiloze III smérnice. Ptiloha III v soucasné
dobé obsahuje tfi polozky.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni ’létek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni
(ES) €. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

Podle uvedeného nafizeni obdrzelo 1 017 chemickych latek (a skupin chemickych latek) povinnou
,harmonizovanou klasifikaci“ a bylo zafazeno mezi karcinogeny ,,kategorie 1%, které jsou na stitku oznaceny
vétou o nebezpecnosti ,,Mlze vyvolat rakovinu®.

Monographs on the evaluation of carcinogenic risk to humans, Mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny,
WHO.

Ustanoveni ¢l. 1 odst. 1 a 13. bod odiivodnéni smérnice.

13. bod odiivodnéni smérnice.
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Limitni hodnoty expozice pfi praci stanovené podle této smérnice by mély byt v pripadé
potieby pfezkoumany s cilem zohlednit nové védecké tidaje, zlepSeni technik méteni, opatieni
k tizeni rizik a jiné relevantni faktory.

Na zakladé uvedenvch skutecnosti se navrhuje piijmout dvé konkrétni opatieni:

a) Zatadit do pfilohy I smérnice prace zahrnujici expozici olejim, které byly predtim
pouzity ve spalovacich motorech k lubrikaci a ochlazeni pohybujicich se ¢asti v
motoru, a zavést odpovidajici poznamku ,,pokozka“ v ¢asti B ptilohy III smérnice.

Mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny (,,JARC*) posoudila karcinogenitu
,mineralnich oleja“ v letech 1983 a 1987*" a dospéla k zavéru, e existuji dostatecné dikazy
v ramci studii na ¢lovéku, ze mineralni oleje (obsahujici rizné piisady a necistoty), které se
pouzivaly v rdmci povolani, jako je obsluha doptadacich strojii a obrabécich stroji ¢i strojli na
vyrobu pfize, jsou pro ¢lovéka karcinogenni. Toto posouzeni ze strany IARC zahrnuje rovnéz
minerdlni oleje, které byly pouzity v motorech. Kone¢né hodnoceni IARC vyslovné
nezminuje ,,mineralni oleje jako pouzité motorové oleje, ale dochazi k zavéru, Ze existuji
dostate¢né dilkazy ziskané ze studii na ¢lov€ku, ze ,neupravené a mirné upravené mineralni
oleje” jsou pro clovéka karcinogenni (IARC skupina 1). Agentura IARC hodnoceni
prezkoumala na zaklad& novych udajii v monografii 100F (2012)** a uvedenou kategorizaci
zachovala, pokud jde o rakovinu kize. Védecky vybor pro limitni hodnoty expozice
chemickym c¢initelim pfi préci (,,SCOEL“)13 zhodnotil U¢inky ,,mineralnich oleji jako
pouzitych motorovych oleji“, které jsou definovany jako ,oleje, které se jiz pouzivaly
ve spalovacich motorech k lubrikaci a ochlazeni pohybujicich se ¢asti v motoru (dale jen
»~minerdlni oleje jako pouZité motorové oleje), na zdravi zaméstnancti pii praci. Pfi
zohlednéni posouzeni agentury IARC dospél vybor SCOEL v souladu se svou metodikou k
zavéru, ze ,,mineralni oleje jako pouzité motorové oleje jsou karcinogenni skupinou A bez
moznosti aktivni prahové hodnoty™.

Poznamka ,,pokozka“, jez ma byt uvedena v pftiloze III ¢asti B, navrzena v ramci této
iniciativy, byla dlirazné doporucena vyborem SCOEL, ktery zhodnotil, ze k expozici
minerdlnim olejim jako pouzitym motorovym olejim pii praci dochazi dermalni cestou.
Pozndmka, kterd oznacuje moznost zavazné dermalni absorpce, byla dohodnuta na zasedani
Poradniho vyboru pro bezpecnost a ochranu zdravi pti praci (ACSH).

Mineralni oleje jako pouZité motorové oleje nejsou jako takové uvadény na trh, ale vznikaji v
procesu vyroby, a proto nejsou klasifikovany v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008.
Smérnice vSak stanovi, ze by do ptilohy I mély byt zarazeny latky nebo smési nebo procesy,
jakoz 1 latky nebo smeési uvoliiované postupem uvedenym ve zminéné piiloze, které sice
nepodléhaji povinnosti klasifikace v souladu s uvedenym natizenim, avSak spliji kritéria pro
klasifikaci jako karcinogeny. Mineralni oleje jako pouzité motorové oleje spadaji do této
kategorie.

% JARC (1984), Polynuclear aromatic hydrocarbons, Part 2, carbon blacks, mineral oils (lubricant base oils and

derived products) and some nitroarenes. IARC Monogr Eval Carcinog Risk Chem Hum, 33: 1-222.
PMID:6590450 (http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol1-42/mono33.pdf).

IARC (1987). Overall evaluations of carcinogenicity: an updating of IARC Monographs volumes 1 to 42.
IARC Monogr Eval Carcinog Risks Hum Suppl, 7: 1-440. PMID:3482203.

2 |ARC (2012), (http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol 100F/monol00F.pdf).

13

11

Rozhodnuti Komise 2014/113/EU ze dne 3. bfezna 2014, kterym se zfizuje Védecky vybor pro limitni
hodnoty expozice chemickym &initelim pii praci a kterym se zrusuje rozhodnuti 95/320/ES (Ut. vést. L 62,
4.3.2014, s. 18).

" SCOEL/OPIN/2016-405, Mineral Oils as Used Engine Oils, pfijato dne 9. dervna 2016.
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b) Stanovit v ptiloze III limitni hodnoty doplnéné poznamkou ,,pokozka‘“ pro 5 dalsich
karcinogent, jakoz i poznamku ,,pokozka* nezavisle na limitnich hodnotach pro 2
karcinogeny, a to i pro mineralni oleje jako pouzité motorové oleje.

Dostupné informace, véetné védeckych udajl, potvrzuji, Ze je tieba doplnit do ptilohy III
limitni hodnoty doplnéné poznamkou ,,pokozka“ pro 5 dalsich karcinogent. Vybor SCOEL
predlozil doporuceni pro tyto karcinogeny. V piipadé 2 karcinogent™ zjistil vybor SCOEL
moznost zdvazné dermalni absorpce a doporucil uvést poznamku ,,pokozka“. O vSech
aspektech tohoto navrhu byl konzultovan Poradni vybor pro bezpecnost a ochranu zdravi pii
praci, a to v souladu s ¢l. 2 odst. 2 pism. f) rozhodnuti Rady ze dne 22. Eervence 2003%.
Pokud jde o navrhované hodnoty, byly v navaznosti na konzultaci s ACSH zohlednény
faktory socialné-ekonomické proveditelnosti.

. Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Strategickym cilem Komise je zajistit bezpené a zdravé pracovni prostfedi pro zaméstnance
v EU, jak vyplyva z jejiho sdéleni o strategickem ramci EU pro ochranu zdravi a bezpe¢nosti
pii praci na obdobi 2014-2020". Jednou z hlavnich vyzev uvedenych v této strategii je
zdokonalit prevenci onemocnéni souvisejicich s praci feSenim stavajicich, novych 1
vznikajicich rizik.

Tato iniciativa zapada do priority Komise zajistit hlubsi a spravedlivéjsi jednotny trh, zejména
jeho socidlni rozmér. Je v souladu s kroky Komise sméfujicimi k vytvoreni spravedlivého a
skutecné celoevropského trhu prace, ktery ma poskytovat zaméstnancim diistojnou ochranu a
udrZitelna pracovni mista’®, To zahrnuje i ochranu zdravi a bezpetnost pii praci, socialni
ochranu a prava vyplyvajici z pracovni smlouvy.

Smérnice 89/391/EHS (déle jen ,,ramcova smérnice®)'® o ochrané zdravi a bezpetnosti pii
praci a smérnice 98/24/ES? o rizicich spojenych s chemickymi &initeli pouzivanymi p¥i praci
se uplatni jako vSeobecné pravo, aniz jsou dotCena pifisnéj$i a/nebo zvlastni ustanoveni
obsazena ve smérnici.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

ZlepSeni pracovnich podminek a pfedchazeni tomu, aby se zaméstnancum stavaly vazné
pracovni urazy nebo aby trp€li nemocemi z povolani, stejn€ jako podpora zdravi zaméstnancti
po cely jejich produktivni Zivot pfedstavuji kli€ovou zasadu, kterd souzni s ambici dosdhnout
evropského socidlniho ratingu AAA, jiz vyty¢il prezident Juncker ve svych politickych
pokynech. M pozitivni dopad rovnéz na produktivitu a konkurenceschopnost a je zasadni pro

1 Smési polycyklickych aromatickych uhlovodikii obsahujici benzo [a] pyren, které jsou karcinogeny

ve smyslu této smérnice; mineréalni oleje jako pouZité motorové oleje.
Rozhodnuti Rady ze dne 22. ¢ervence 2003, kterym se zfizuje Poradni vybor pro bezpecnost a ochranu zdravi
pii praci, Ut. vést. C 218, 13.9.2003, s. 1-4.

7 COM(2014) 332 final, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0332&from=CS

Projev pfedsedy Junckera o stavu Unie v Evropském parlamentu ze dne 9. =zafi 2015.
(https://ec.europa.eu/priorities/sites/beta-political/files/state_of the_union_2015_en.pdf)
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9 Smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. &ervna 1989 o zavadéni opatfeni pro zlepSeni bezpe&nosti a ochrany

zdravi zaméstnancti pii praci (Uf. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1).
Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancu pied riziky

spojenymi s chemickymi ¢initeli pouzivanymi pfi praci (Ctrnactd samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst.
1 smérnice 89/391/EHS) (Ut. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11).
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podporu prodluzovani produktivniho obdobi zivota v souladu s cili strategie Evropa 2020 pro
inteligentni a udrZzitelny rist podporujici za&lenéni?.

Ze 7 karcinogentl posuzovanych v tomto navrhu byly tfi pfidany na seznam identifikovanych
»latek vzbuzujicich mimotadné obavy®, sestaveny podle ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (ES) ¢.
1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (dale jen
»hafizeni REACH®), a nasledné zatazeny do pfilohy XIV nafizeni REACH pro ucely
povoleni: ethylendichlorid (EDC); 4,4'-methylendianilin (MDA) a trichlorethylen (TCE).

Benzo[a]pyren byl nedavno zatazen na seznam latek pro pfipadné zahrnuti na seznam latek
vzbuzujicich mimotadné obavy pro Ucely povoleni. Jako ¢len skupiny ,,polycyklickych
aromatickych uhlovodikti™ (PAU) je benzo[a]pyren zatazen rovnéz do piilohy XVII nafizeni
REACH (omezeni vyroby, uvadéni na trh a pouzivani nékterych nebezpeénych latek, smési
a predmétlr), pokud jde o uvadéni na trh nastavovacich olejii nebo jejich pouziti pfi vyrobé
pneumatik nebo ¢asti pneumatik nad urcitou koncentraci.

Smérnice a nafizeni REACH se pravné dopliiuji. Rdmcova smérnice, kterd se vztahuje jako
obecny pravni piedpis na oblast plisobnosti smérnice, uvadi, Ze jejim pouzitim nejsou dotéeny
soucasné nebo budouci predpisy EU, které jsou pro bezpecnost a ochranu zdravi zaméstnancti
pii praci ptiznivéjsi. Nafizeni REACH zase uvadi, Ze se pouzije, aniZ jsou dotéeny pravni
pfedpisy o ochrané zamé&stnancl v€etné smérnice.

V souvislosti s doplitkovym fungovanim smérnice a nafizeni REACH se navrhuje stanovit
limitni hodnoty v ramci této smérnice, a to z nasledujicich divodu:

— Mineralni oleje jako pouzité motorové oleje a smési polycyklickych aromatickych
uhlovodikd obsahujici benzo[a]pyren, které jsou karcinogennimi latkami, jak jsou
definovany ve smérnici 2004/37/ES?, vznikaji bshem vyrobnich postupi, a
nespadaji do oblasti piisobnosti natizeni REACH.

— Ze tii karcinogeni zahrnutych v tomto ndvrhu, které rovnéz podléhaji povoleni podle
nafizeni REACH, se dva pouZivaji zejména jako meziprodukty®, tj. jsou vyrabény
pro ucely chemické vyroby nebo béhem této vyroby spotiebovavany ¢i vyuzivany,
aby mohly byt pfeménény na jinou latku. Jako takové jsou z pozadavku povoleni
vyjmuty. K expozici meziproduktim pii praci mize ovSem dojit kupiikladu pfi
¢isténi, udrzbe¢, odbéru vzorka, atd., kde mohou byt pfitomna rezidua, a/nebo pokud
dojde k pteruseni pribéhu vyroby a k moznému naruseni bezpec¢nosti.

— V ptipad¢ ethylendibromidu dospéla analyza nejlepsi moznosti fizeni rizik (RMOA)
ze dne 16. Cervence 2015 k zavéru, ze tfebaze by latka mohla byt navrzena k
oznaceni jako latka vzbuzujici mimotadné obavy a zahrnuta na seznam pro piipadné
stanoveni priorit v pfiloze XIV nafizeni REACH, Evropsk4d komise se domniva,
ze by bylo na mezinarodni drovni a /nebo v ramci jinych pravnich piedpist EU, nez

2l KOM(2010)2020 v kone¢ném znéni a COM(2014) 130 final.

22 Slozité smési polycyklickych aromatickych uhlovodikii (PAU) obsahujici benzo[a]pyren nebo smési PAU s

nizkou molekularni hmotnosti nejsou vyrabény a pouzivany jako takové, ale vznikaji konkrétné a vSude pfi
postupech spalovani a pyrolyzy organickych materialt (v tomto smyslu viz kone¢ny navrh doporuéeni
Védeckého vyboru pro limitni hodnoty expozice u smési polycyklickych aromatickych uhlovodikii
obsahujicich benzo[a]pyren (PAU), ¢. 404.

V ptipad¢ ethylendichloridu se vice nez 95 % z celkového objemu pouziva jako meziprodukt na misté pfi
syntéze monomeru vinylchloridu; 4,4'-methylendianilin se vétSinou (99 %) pouziva jako meziprodukt pfti
vyrobé 4,4’-methylendifenyldiisokyanatu (MDI), ktery se pouziva ve vyrobé polyuretanovych pén; pfiblizné
75 % celkové vyroby trichlorethylenu se podle posouzeni ve studii [OM pouziva v mezifazich.
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je nafizeni REACH, vhodnéjsi zabyvat se, hlavnim pouzitim této latky, tj. jakozto
ptisadou v olovnatém leteckém benzinu, a nikoli jejim pouzitim jako meziproduktu.

— Limitni hodnoty tvoifi dulezitou soucast smérnice a SirSiho pfistupu v oblasti
bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci za ucelem fizeni chemickych rizik.

— Smérnice se vztahuje na kazdé pouziti chemického c¢initele na pracovisti béhem
celého jeho Zivotniho cyklu a vztahuje se také na expozici zaméstnancl
karcinogennim ¢initelim uvoliiovanym pii jakékoli pracovni c¢innosti bez ohledu na
to, zda vznikly zdmérné ¢i nikoliv a zda jsou dostupné na trhu ¢i nikoliv.

— Limitni hodnoty pro karcinogeny jsou stanoveny prostfednictvim spolehlivého
postupu — ktery v kone¢ném disledku zahrnuje i piijeti ze strany spolecného
normotvirce — na zakladé dostupnych informaci, v¢etné védeckych a technickych
udaju a konzultace se zuCastnénymi stranami.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA

. Pravni zaklad

Ustanoveni ¢l. 153 odst. 2 pism. b) SFEU uvadi, Ze Evropsky parlament a Rada mohou
wSmeérnicemi stanovit v oblastech uvedenych v odst. 1 pism. a) az i) [¢lanku 153 SFEU]
minimalni pozadavky, které se uplatni postupné s prihlédnutim ke stavajicim podminkam a
technickym predpisim jednotlivych clenskych statii. V' téchto smernicich se Rada zdrzi
ukladani spravnich, financnich a pravnich omezeni bréanicich zakladani a rozvoji malych a
strednich podniku‘. Ustanoveni Cl. 153 odst. 1 pism. a) SFEU uvadi, ze Unie podporuje a
doplituje Cinnost Clenskych stath v oblasti ,,zlepsovani predevsim pracovniho prostredi tak,
aby bylo chranéno zdravi a bezpecnost pracovnikui*.

Smérnice 2004/37/ES byla piijata na zdkladé ¢l. 153 odst. 2 pism. b) SFEU s cilem zlepsit
bezpecnost a ochranu zdravi zaméstnancii. Na tomto zéklad¢ stanovi ¢lanek 16 smérnice
2004/37/ES pfijeti limitnich hodnot postupem uvedenym v ¢l. 153 odst. 2 SFEU pro vSechny
karcinogeny nebo mutageny, u nichz je to mozné.

Cilem tohoto navrhu je posilit uroven ochrany zdravi zaméstnanct podle ¢l. 153 odst. 1
pism. a) SFEU tim, ze se do ptilohy I smérnice 2004/37/ES zahrnou mineralni oleje jako
pouzité motoroveé oleje, stanovi se limitni hodnoty doplnéné poznadmkou ,,pokozka* pro
5 dalsich karcinogenti a uvedou se poznamky ,,pokozka‘ (nezavisle na limitnich hodnotach) u
2 dalsich karcinogentl, v€etné mineralnich oleji jako pouzitych motorovych oleji. Tohoto cile
lze dosdhnout stanovenim dodate¢nych minimélnich pozadavkii na ochranu zdravi
zaméstnanc ve formé limitnich hodnot nebo poznamek ,,pokozka* v ptiloze III smérnice.
Ustanoveni ¢l. 153 odst. 2 pism. b) SFEU je proto vhodnym pravnim zakladem pro navrh
Komise.

V souladu s ¢l. 153 odst. 2 SFEU ptedstavuje zlepseni zejména pracovniho prostiedi tak, aby
bylo chranéno zdravi a bezpe¢nost zaméstnanctli, aspekt socialni politiky, v niz EU sdili
pravomoci s ¢lenskymi staty.

. Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Vzhledem k tomu, Ze rizika pro zdravi a bezpecnost zaméstnancii jsou v celé EU podobna, je
zifejmou tlohou Unie podpofit lenské staty, aby mohly témto rizikiim celit.
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Udaje shromazdéné v prabéhu piipravnych praci svédéi o velkych rozdilech mezi
jednotlivymi ¢lenskymi staty, pokud jde o stanoveni limitnich hodnot pro karcinogeny, jichz
se tykd tento navrh®. Nékteré Glenské staty jiz stanovily zdvazné limitni hodnoty, které maji
stejnou nebo nizs$i hodnotu, nez je hodnota doporu¢ena Poradnim vyborem pro bezpecnost a
ochranu zdravi pfi praci®®. To prokazuje, 7e limitni hodnoty pro tyto chemické ¢initele je
mozné stanovit pomoci jednostrannych opatieni na vnitrostatni tirovni. Existuje vSak rovnéz
cela fada ptipadu, kdy Clenské staty limitni hodnoty bud’ nemayji, nebo jejich limitni hodnoty
chrani zdravi zaméstnanci méné nez hodnota uvedena v tomto navrhu. Navic plati, Ze pokud
vnitrostatni limitni hodnoty existuji, vzdjemné se od sebe znacné 1i8i, coz vede k rliznym
Grovnim ochrany?®®. N&které tyto limity jsou podstatn& vy3si, neZ je navrhovéno.

Za téchto okolnosti nelze zajistit minimalni pozadavky na ochranu zdravi zaméstnancii pred
riziky vyplyvajicimi z expozice témto karcinogenlim pro vSechny zaméstnance EU ve vSech
Clenskych statech pouze na zaklad¢ opatieni piijatych jednotlivymi ¢lenskymi staty. Podil
zamg&stnancl potencidlné vystavenych plisobeni téchto karcinogent, kterym se takové pravni
ochrany nedostava, byl zohlednén pii analyze dopadl zavedeni limitni hodnoty pro kazdy z
posuzovanych karcinogeni. V této souvislosti byla u kazdého jednotlivého ¢initele provedena
kontrola dodrzeni z4sad subsidiarity a proporcionality, z niz vyplynulo, ze v ptipadech, kdy
jsou k dispozici piislusné udaje, by zavedeni navrhovanych limitnich hodnot zlep$ilo pravni
ochranu odhadem pro 69 % az 82 % zamé&stnanct vystavenych pisobeni danych &initelt®’.

Z toho vyplyva, Ze pfijeti opatieni na Grovni EU za G¢elem dosazeni cilii tohoto navrhu je
nezbytné a je v souladu s ¢l. 5 odst. 3 Smlouvy o EU (SEU).

Z4dné nebo piilis vysoké limitni hodnoty také pfedstavuji pro spole¢nosti potencialni pobidku
k tomu, aby sva vyrobni zafizeni umist'ovaly v ¢lenskych statech s méné ptfisnymi normami,
coz ovliviiuje vyrobni naklady. Ve vSech piipadech maji odlisné pracovni normy dopad na
konkurenceschopnost, protoze od hospodatskych subjektt vyzaduji odlisné naklady. Tento
vliv na jednotny trh lze snizit zavedenim jasnych a konkrétnich minimalnich pozadavki na
ochranu zaméstnancti v ¢lenskych statech.

Tento navrh navic podpoii vétsi flexibilitu pfeshraniéni vydélecné cCinnosti, protoze
zaméstnanci mohou mit jistotu, ze pro né budou ve vsSech Clenskych statech zajistény
minimalni pozadavky a urovn¢ ochrany zdravi.

Zménu smérnice lze provést pouze na urovni EU a po dvoufazové konzultaci socialnich
partnerti v souladu s ¢lankem 154 SFEU.
. Proporcionalita

Tento navrh predstavuje krok vpred smérem k dosazeni cilii stanovenych za ucelem zlepSeni
zivotnich a pracovnich podminek zaméstnanct.

# Viz tabulka 1 ptilohy 7 posouzeni dopadii. Viz té piiloha 10, ktera pro kazdy chemicky ¢initel v tabulce

stanovi soucasné vnitrostatni limitni hodnoty expozice pfi praci oproti upfednostiované moznosti (moznost
2) pouzité pro mezni hodnoty uvedené v tomto ndvrhu.

% Viz tabulka 2 v priloze 7 posouzeni dopadii pro vnitrostatni limitni hodnoty v &lenskych statech v porovnani

s trovnémi, které doporucuje Poradni vybor pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci.
Napiiklad u ethylendibromidu se tyto hodnoty pohybuji od 0,002 do 145 mg/m®. U ethylendichloridu se
hodnoty pohybuji od 4 do 412 mg/m?. U trichlorethylenu se hodnoty pohybuji od 3,3 do 550 mg/m®.
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2T Viz tabulka 4 piilohy 7 posouzeni dopadi.
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S ohledem na navrhované limitni hodnoty byly po dlouhych a intenzivnich jednanich se v§emi
zuCastnénymi stranami (zastupci sdruzeni zaméstnancu, zastupci sdruzeni zaméstnavatelll a
zastupci vlad) zohlednény socioekonomické faktory proveditelnosti.

V souladu s ¢l. 153 odst. 4 SFEU ustanoveni tohoto navrhu nebrani zadnému ¢lenskému statu,
aby zachoval ¢i zavedl pfisn¢jSi ochranna opatieni, ktera jsou slucitelnd se Smlouvami,
napiiklad ve formé nizSich limitnich hodnot. Ustanoveni ¢l. 153 odst. 3 SFEU umoziluje
Clenskym statim povéfit socialni partnery na jejich spole¢nou zadost provadénim smeérnic
piijatych podle ¢l. 153 odst. 2 SFEU, coZ respektuje zavedené vnitrostatni predpisy pro
regulaci v této oblasti.

Z toho vyplyva, Ze v souladu se zadsadou proporcionality stanovenou v ¢l. 5 odst. 4 SEU tento
navrh nepiekracuje ramec toho, co je nezbytné k dosazeni uvedenych cili.

. Volba nastroje

Ustanoveni ¢l. 153 odst. 2 pism. b) SFEU stanovi, Zze minimalni poZadavky v oblasti ochrany
zdravi a bezpecnosti zaméstnancti mohou byt stanoveny ,,smérnicemi‘.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACE SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

o Hodnoceni ex-post / kontroly tcelnosti stavajicich pravnich predpisa

V nedavné dobé bylo dokonceno nezavislé hodnoceni smérnice ex-post (v ramci celkového
acquis v oblasti bezpeénosti a ochrany zdravi pii préci). S vyjimkou rozhrani mezi natizenim
REACH a smérnici nespadaji klicové problémy identifikované v tomto hodnoceni do oblasti
pusobnosti tohoto navrhu, ktery je zaméfen konkrétné na technické zmény piiloh smérnice, a
nikoli na sirsi politické otazky tykajici se jejiho fungovani nebo vyznamu.

. Konzultace se zti¢astnénymi stranami

Dvoufazova konzultace s evropskymi socialnimi partnery v souladu s ¢lankem 154
SFEU

Pro tento legislativni navrh v oblasti sociélni politiky provedla Komise v souladu s ¢lankem
154 SFEU dvoufazovou konzultaci s evropskymi socialnimi partnery.

Prvni faze konzultace o ochran¢ zaméstnancti pted riziky spojenymi s expozici karcinogentim,
mutagentim a chemickym ¢initelim toxickym pro reprodukci pfi praci byla zahdjena dne 6.
dubna 2004.

V souladu s ¢l. 154 odst. 2 SFEU byli socialni partnefi vyzvani, aby piedlozili sva stanoviska
tykajici se mozného zaméieni akce EU v této oblasti. Tato prvni faze potvrdila, Ze pro
zavedeni lepSich norem v celé EU a pro feSeni situaci, za nichz dochazi k expozici
zamé&stnancl, je nutno proveést og)atfeni na urovni EU. VSichni evropsti socidlni partnefi, kteti
v ramci konzultace odpovédéli2 , zdlraznili vyznam, jejz pticitaji ochrané zaméstnanct pred
zdravotnimi riziky v této oblasti.

% Evropska unie konfederaci primyslu a zaméstnavateli (UNICE), Evropské stiedisko podnikii s vefejnou
Ucasti a podnikii obecného hospodaiského zajmu (CEEP), Evropské sdruZeni femesel a malych a stfednich
podnikl (UEAPME), Evropska konfederace odborovych svazii (EKOS), Evropska manazerska konfederace
(CEC), Konfederace narodnich asociaci kozeluhti a zpracovateld kize Evropského spolecenstvi
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Ptestoze vsichni respondenti uznali vyznam stavajicich pravnich ptedpisi, jejich nazory na
strategii a smer budoucich opatfeni a na to, které faktory je tfeba zohlednit, se liéilyzg.

Druha faze konzultaci o obsahu navrhu byla zahajena dne 16. dubna 2007 v souladu s ¢l. 154
odst. 3 SFEU.

Konkrétni body ke konzultaci byly nasledujici:

. zahrnuti chemickych cCinitelit toxickych pro reprodukci (kategorie 1A a 1B) do
oblasti pisobnosti smérnice 2004/37/ES,

) aktualizace limitnich hodnot chemickych ¢initeld v pfiloze 11 smérnice 2004/37/ES,

. zahrnuti limitnich hodnot vice chemickych Cciniteld do ptilohy III smérnice
2004/37/ES,

o zavedeni kritérii stanoveni limitnich hodnot pro karcinogeny a mutageny,

J zamé&feni na pozadavky v oblasti vzdélavani a informaci.

Komise obdrzela odpovédi od sedmi evropskych organizaci socidlnich partnerﬁ3o. Tyto
organizace ve svych odpovédich znovu potvrdily sviij pfistup k prevenci pracovnich rizik
vyplyvajicich z karcinogeni a mutagentl na pracovisti, jak uvedly ve svych odpovédich v
prvni fazi konzultace.

Ziskané odpovédi 1ze shrnout takto:

J Nevyskytly se Zadné vyznamné neshody ohledné metodik, které maji byt pouzity, a
kritérii, ktera maji byt zavedena pro odvozovani limitnich hodnot. Zavedeni kritérii
pro stanoveni limitnich hodnot bylo vnimano jako celkové pozitivni. Souc¢ésti kritérii
by vSak meélo byt hodnoceni socioekonomickych dopadi a posouzeni faktorii
proveditelnosti. Socialni partnefi vyjadfili ndzor, Ze vyznamnou roli pfi stanoveni
limitnich hodnot by mél hrat Poradni vybor pro bezpecnost a ochranu zdravi pii
praci.

o Panovala celkovd shoda ohledné potfeby ucinného provadéni vzdélavacich a
informacnich pozadavki; tento problém byl povazovan za klicovy aspekt politiky v
oblasti prevence.

o Pifezkoumani zavaznych limitnich hodnot by mélo byt posouzeno z hlediska
provadeéni nafizeni REACH a vztahu a interakce mezi limitnimi hodnotami a DNEL
(odvozenymi urovnémi, pii nichZz nedochdzi k nepfiznivym ucinkim), které byly v
souladu s nafizenim REACH odvozeny pro nebezpecné chemické latky.

Zatimco formalni proces konzultace socialnich partnert byl dokonéen v roce 2007, nasledna
konzultace Poradniho vyboru pro bezpe€nost a ochranu zdravi pfi praci, kterd je popsana nize

(COTANCE), Evropska konfederace asociaci hoteli, restauraci a kavaren (HOTREC), Evropska federace
odborovych organizaci v odvétvich potravinafstvi, zemédélstvi a turistického ruchu a v ptibuznych odvétvich
(EFFAT) a Mezinarodni odborova centrala — Europe Hair & Beauty (UNI-Europa Hair&Beauty).

2 CISNET EMPL 8676 ze dne 15. &ervna 2006.

% Ctyfi organizace zaméstnavatelt (Business Europe, Eurocommerce, Evropské sdruzeni femesel a malych a

stfednich podnikti (UEAPME) a Evropsky svaz vyrobcl cementu), dvé organizace zaméstnanct (Evropska
odborova konfederace (EKOS) a Evropska federace pracovniki ve stavebnictvi a dfevozpracujicim pramyslu
(EFBWW)) a jedna nezavisla organizace (British Occupational Hygiene Society (Britska spolecnost pro
ochranu zdravi pfi praci) (BOHS)).
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a které se zcastnili socialni partnefi spolu se zastupci ¢lenskych statl, zajistila, aby socialni
partneti byli f4dné informovani o moznostech limitnich hodnot a aktivné se podileli na urceni
preferovanych hodnot.

V zavérecnych fazich ptipravného procesu Komise uspotfadala dne 14. fijna 2016 jednani se
socialnimi partnery s cilem prezentovat planovany rozsah a piistup k navrhu smérnice. Ten
vychézel z dvoufdzovych konzultaci a z podrobnych diskusi, které se uskutecnily v ramci
Poradniho vyboru pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci ohledné konkrétnich latek a
limitnich hodnot, jeZ maji byt zatazeny do pfiloh smérnice.

Konzultace Poradniho vyboru pro bezpecnost a ochranu zdravi pFi praci
prostiednictvim tFistranné pracovni skupiny ,,Chemické latky na pracovisti (WPC)

V navaznosti na konzultaci se socidlnimi partnery informovala Komise ¢leny skupiny WPC
na jednani v dubnu 2008 o svém tmyslu navrhnout revizi smérnice. Na jednani v bieznu 2011
probéhla podrobna diskuse o vysledcich studie, kterou zadala Komise (,,studie IOM“31) a
ktera vychazela z navrhi zprav pro jednotlivé chemické Cinitele. Diskuse o jednotlivych
chemickych &initelich prob&hly na riiznych jednanich skupiny WPC v letech 2011%, 2012*° a
2013* a jejich vysledkem bylo jedno stanovisko a dvé doplijici stanoviska, kterd byla
piijata plendrnim zasedanim Poradniho vyboru pro bezpecnost a ochranu zdravi pii préaci v
letech 2012* a 2013**%" a byly dopInény dalsimi diskusemi na jednanich skupiny WPC. Tato
jednani zohlednila dostupné informace, véetné védeckych udaji (tedy doporuceni vyboru
SCOEL, jakoz i védecké informace ziskané z jinych dostate¢né spolehlivych zdroji a
informace vetejné dostupné).

Mezi vysledky procesu konzultaci pattila podpora nasledujicich aspekt®:

J zatadit do rozsahu pisobnosti smérnice omezeny pocet Cinitelli vznikajicich béhem
pracovnich postupt jejich zaclenénim do pftilohy I,

31 yyzkumny projekt IOM P937/99, kvéten 2011 — Health, social-economic and environmental aspects of
possible amendments to the EU Directive on the protection of workers from the risks related to exposure to
carcinogens and mutagens at work (Zdravotni, socialné-ekonomické a environmentalni aspekty pfipadnych
zmén smérnice EU o ochrané zaméstnanct pred riziky spojenymi s expozici karcinogeniim a mutagentim pfi
préci).

% Jednani skupiny WPC dne 23. biezna 2011; Jednani skupiny WPC dne 15. Eervna 2011; jednani skupiny

WPC dne 26. fijna 2011.

¥ Jednani skupiny WPC dne 21. biezna 2012; Jednani skupiny WPC dne 6. &ervna 2012; jednani skupiny WPC
dne 21. listopadu 2012.

% Jednani skupiny WPC dne 6. biezna 2013; Jednani skupiny WPC dne 19. &ervna 2013; jednani skupiny WPC
dne 2. fijna 2013.

Stanovisko k pristupu a obsahu planovaného navrhu Komise na zménu smérnice Rady 2004/37/ES o
karcinogenech a mutagenech na pracovisti. Ptijato dne 5. 12. 2012 (Doc. 2011/12).

35

% Doplijici stanovisko k pristupu a obsahu planovaného navrhu Komise na zménu smérnice Rady 2004/37/ES

o0 karcinogenech a mutagenech na pracovisti. Pfijato dne 30.5.2013 (Doc. 727/13).

¥ Doplitujici stanovisko ¢. 2 k piistupu a obsahu planovaného navrhu Komise na zménu smérnice Rady

2004/37/ES o karcinogenech a mutagenech na pracovisti. Pfijato dne 28.11.2013 (Doc. 2016/13).

Vsechna tii stanoviska pfijatd Poradnim vyborem pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci zahrnuji v
ptipadé, Ze je to nezbytné, konkrétni pfipominky zdjmovych skupin (socialnich partnert a ¢lenskych statt),
jez do zna¢né miry odrazeji hlavni body, které jednotlivé zajmové skupiny zmiiiovaly pfi jednénich pracovni
skupiny pro chemické latky (WPC). V tfadé pfipadl nejsou k dispozici zadné konkrétni pfipominky, nebot
vSechny tfi zajmové skupiny se nazorové shodovaly. Vzhledem k tomu by méla byt koneéna stanoviska
Poradniho vyboru pro bezpeCnost a ochranu zdravi pii praci povazovana za reprezentativni nazor
zastoupenych skupin zacastnénych stran.

38

11

CS



CS

J pfezkoumat stavajici limitni hodnoty v pfiloze III s ohledem na nejnovéjsi védecké
udaje a pridat dal$i limitni hodnoty pro omezeny pocet latek v priloze III v
ptipadech, kdy to podporuji dostupné informace vcéetné¢ védeckych a technickych
udaji.

Do tohoto navrhu byly ptevzaty limitni hodnoty, které schvalil Poradni vybor pro bezpe¢nost

a ochranu zdravi pfi1 praci.

Jednani se zastupci primyslu a zaméstnancu

Od roku 2013 do roku 2015 se uskute¢nila fada jednani mezi Utvary Komise a zastupci
primyslu a zamé&stnanct, ktefi byli znepokojeni v souvislosti s konkrétnimi chemickymi
Ciniteli, na které se tato iniciativa Vztahuje39. Hlavnim tc¢elem jednéani vyzadovanych zastupci
primyslu bylo ziskat informace o postupu zmén pravnich predpisii obecné a o zaméru Komise
ohledné navrhovanych hodnot pro ur¢ité chemické Cinitele.

. Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Pti pfezkoumavani nebo stanovovani novych limitnich hodnot v souladu se smérnici je
pouzivan zvlastni postup. Zahrnuje zadosti o védecka doporuceni (napi. SCOEL, narodni
veédecky vybor) a konzultace s Poradnim vyborem pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci.
Komise také mize odkazovat na védecké informace ziskané z jinych zdroja, pokud jsou tyto
udaje dostateCn¢ spolehlivé a vetfejné dostupné (napf. monografie IARC nebo zavéry
védeckych vybort, které stanovuji vnitrostatni limitni hodnoty).

Vybor SCOEL* hodnoti tginky chemickych &initeldl na zdravi zaméstnanci pii praci. Prace
vyboru SCOEL piimo podporuje regulacni ¢innost EU v oblasti bezpecnosti a zdravi pii
praci. Vybor rozviji kvalitni srovnavaci analytické znalosti a zajiSt'uje, aby ndvrhy, rozhodnuti
a politika Komise tykajici se ochrany zdravi a bezpecnosti zaméstnancti byly zaloZeny na
spolehlivych védeckych diikkazech. Vybor SCOEL napomahéd Komisi zejména pii posuzovani
nejnovéjsich dostupnych védeckych udajii a pfi navrhovani limitnich hodnot expozice pfi
praci pro ochranu zaméstnancti pted riziky spojenymi s chemickymi Ciniteli, které maji byt
stanoveny na trovni Unie podle smérnice Rady 98/24/ES a smérnice 2004/37/ES.

Pro ucely této iniciativy vyuzily Gtvary Komise ptislusna doporuceni vyboru SCOEL tykajici
se chemickych ¢initeld, byla-li k dispozici (tyto dokumenty jsou zvefejiiovany na internetu®’),
jakoZ 1 védecké informace ziskané jinde z dostatecné spolehlivych zdrojl a informace vefejné
zname. V tomto ohledu probéhly v Poradnim vyboru pro bezpe¢nost a ochranu zdravi pfi
praci debaty ohledné ethylendibromidu a epichlorhydrinu, zejména na zdkladé€ pftislusnych
doporuceni vyboru SCOEL a zavéri védeckych vybort, v nichZ jsou stanoveny vnitrostatni
limitni hodnoty.

Po dvoufazové konzultaci s evropskymi socialnimi partnery zvetejnilo Generalni feditelstvi
Komise pro zaméstnanost a socialni véci dne 25. ¢ervence 2008 oteviené tizeni. Jeho cilem
bylo provést posouzeni socialnich, ekonomickych a environmentélnich dopadd fady moZnosti

¥ Viz oddil 9.2.6 posouzeni dopadii. Komise se rovn&z ulastnila jednani, kterd kazdoroéng porada Generélni
feditelstvi pro vnitini trh, primysl, podnikani a malé a stiedni podniky s evropskym sklaiskym a keramickym
primyslem.

% Rozhodnuti Komise 2014/113/EU ze dne 3. bfezna 2014, kterym se zfizuje Védecky vybor pro limitni
hodnoty expozice chemickym c¢initelim pii praci a kterym se zrusuje rozhodnuti 95/320/ES (Ut. vést. L 62,
4.3.2014, s. 18).

1 https://circabc.europa.eu
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politik tykajicich se ochrany zdravi zaméstnanct pted riziky plynoucimi z mozné expozice
karcinogennim chemickym cinitelim na pracovisti. Vyslednd studie IOM obsahovala
kompletni zpravy o 25 karcinogennich chemickych ¢initelich, véetné 7 uvedenych v tomto
navrhu. Vysledek této studie (souhrnna zprava a zpravy o jednotlivych chemickych ¢initelich)
predstavuje hlavni zaklad posouzeni dopadii tohoto navrhu*?

. Posouzeni dopadi

Tento navrh je podpoifen posouzenim dopadl.. Zpravu o posouzeni dopadl prezkoumal Vybor
pro kontrolu regulace a dne 28. fijna 2016 vydal kladné stanovisko s vyhradami®.

Byly zkoumany nésledujici moZnosti pro rizné limitni hodnoty a/nebo poznamku ,,pokozka*
u kazdého z danych 7 karcinogenti:

o Zakladni scénaf, kdy EU u jednotlivych chemickych ¢initelil v ramci této iniciativy
neprovede zadna dal$i opatieni (moZnost 1).

. Ptijeti hodnot odsouhlasenych Poradnim vyborem pro bezpec¢nost a ochranu zdravi
pfi praci (mozZnost 2). Jak jiz bylo uvedeno, byly v rdmci Poradniho vyboru pro
bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci pro kazdy z danych 7 chemickych Cinitela
posouzeny védecké a technické Udaje, na jejichz zadkladé¢ Poradni vybor pro
bezpec€nost a ochranu zdravi pfi praci vydal stanoviska ohledné limitnich hodnot a
poznamek ,,pokozka“, které maji byt navrzeny.

o Tam, kde to bylo vhodné, a v zavislosti na konkrétnich vlastnostech ¢initelt byly u
nekterych chemickych Ciniteli rovnéz zvazeny doprovodné moznosti navrhnout bud’
limitni hodnotu, kterd je v porovnani s hodnotou Poradniho vyboru pro bezpecnost a
ochranu zdravi pfi praci niz§i (a teoreticky znamena vétSi ochranu zdravi
zaméstnancll) nebo vyssi (a teoreticky znamena mensi ochranu zdravi zaméstnancii)
jako moznost 3 (nizs$i hodnota) a/nebo moznost 4 (vyssi hodnota). Tyto doprovodné
hodnoty byly cerpany ze studie IOM, pro niz byly stanoveny v potadi podle
preferenci takto:

1) na zaklad¢ doporuceni vyboru SCOEL, pokud bylo k dispozici;

i1) jako hodnoty odraZejici dostupné tudaje (napiiklad s piihlédnutim ke
stavajicim limitnim hodnotdm v daném clenském staté); nebo

ii1) na zakladé¢ doporuceni od dodavatele (naptiklad s ohledem na limitni
hodnoty mimo EU). V piipad¢€, ze dostupné tidaje neodivodnovaly stanoveni
niz$i nebo vySs$i limitni hodnoty, nez byla hodnota stanovend Poradnim
vyborem pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci, nebyly tyto moznosti
zohlednény.

2 Nasledujici odkazy jsou uvedeny pouze pro chemické latky, na které se vztahovala druha zména smérnice:
. Souhrnnd zprava o provadéni

Souhrnna zprava

Trichlorethylen

4.4’-methylendianilin

Epichlorhydrin

Ethylendibromid

Ethylendichlorid

Smési polycyklickych aromatickych uhlovodikt

Mineralni oleje jako pouzité motorové oleje

Stanovisko Vyboru pro kontrolu regulace je k dispozici na internetové adrese http://ec.europa.eu/smart-

requlation/impact/ia_carried out/cia_2016 en.htm.
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Byly zvazovény i jiné moznosti politiky, jako je napiiklad zavedeni zdkazu pouzivani danych
chemickych ¢initelli, samoregulace, trzni nastroje, stanoveni konkrétnich informaci pro dany
primysl bez zmény smérnice, regulace podle nafizeni REACH, pokyny a dal$i podpora
provadéni smérnice. Pokud jde o rozhrani mezi natfizenim REACH a smérnici, Tribunal EU
nedavno v pripadé, ktery je v soutasné dob& piedmétem kasacniho opravného prostiedku®,
objasnil vyznam prvniho souboru podminek pro to, aby bylo pouziti (nebo kategorie pouZiti)
osvobozeno od pozadavku povoleni stanoveného v ¢l. 58 odst. 2 nafizeni REACH - f{j.
zvlastnich pravnich predpisu EU, které stanovi minimdlni pozadavky tykajici se ochrany
lidského zdravi nebo Zivotniho prostredi pro pouziti latky — ktery je uplatiovan na tadu
smérnic EU véetné smérnice 2004/37/ES. Tribunal EU rozhodl, Ze vzhledem k tomu, Ze
smérnice 2004/37/ES neodkazuje na Zzadnou jinou latku kromé& benzenu, vinylchlorid
monomeru a prachu tvrdych dfev, pro které stanovi maximalni hodnoty expozice na
pracovisti, nelze ji povazovat ani za ,,zv1a$tni*, ani za pravni ptredpis, ktery uklada ,,minimalni
pozadavky“ ve smyslu ¢l. 58 odst. 2 natizeni REACH.

Kromé¢ toho pftislusné tutvary Komise spolupracuji se zucastnénymi stranami v jejich
piislusnych politickych a technickych oblastech s ohledem na vztah mezi natizenim REACH
a smérnicemi tykajicimi se bezpec¢nosti a ochrany zdravi zaméstnanct pii praci s chemickymi
latkami a vypracuji v tomto sméru pokyny. Jak utvary Komise, tak ¢lenské staty a socialni
partnefi vyjadfili nazor, Ze smérnice o bezpe€nosti a ochrané zdravi pii praci jsou vhodnym
legislativnim rdmcem EU umoZilujicim stanovit minimalni pozadavky ve formé limitnich
hodnot expozice pii praci pro ochranu zaméstnancil.

Byla provedena analyza ekonomickych, socidlnich a environmentalnich dopadl jednotlivych
moznosti politiky na jednotlivé chemické &initele”. Tato analyza byla provedena na zakladg
hodnoceni zdravotnich, socioekonomickych a environmentalnich aspekti navrhovanych zmén
smérnice, které bylo vypracovano v rdmci studie IOM. Porovnani moZnosti politiky a volba
preferované moznosti byly provedeny na zaklad€ nésledujicich kritérii: védecké informace
(zejména doporuceni vyboru SCOEL), efektivita, uc¢innost a soudrznost. Néklady a ptfinosy
byly vypocteny za obdobi 60 let v souladu s budoucim odhadovanym vyskytem nadorovych
onemocnéni v tomto obdobi, aby bylo nélezité zohlednéno obdobi latence rakoviny.

U nékterych karcinogenti (napf. trichlorethylen; mineralni oleje jako pouzité motorové oleje)
jednoznaéné¢ vyplynula preferovand hodnota.. U jinych (napf. epichlorhydrin a
ethylendibromid ) se identifikované piinosy/naklady zakladniho scénaie (zadna opatfeni) a
nastaveni limitni hodnoty EU témé&# shodovaly®.

Opatieni odsouhlasend Poradnim vyborem pro bezpec¢nost a ochranu zdravi pfi praci byly
zachovany jako jedna z moznosti politiky pro vSechny chemické €initele v tomto navrhu.

Pokud jde o dopad na zaméstnance, mél by tento navrh byt pfinosem v oblasti prevence
zaméstnancl pied rakovinou spojenou s praci, které se lze vyhnout, a mé¢l by tak brénit

* Dne 25. zati 2015 vydal Tribunal EU rozsudek ve véci T-360/13, Verein zur Wahrung von Einsatz und
Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-verbindungen in der Oberflachentechnik eV (VECCO)
proti Evropské komisi. Tento rozsudek je v soucasné dobé& ptedmétem kasaéniho opravného prostfedku
ve véci C-651/15 P.

* Podrobnou analyzu dopadi jednotlivych moznosti politiky a zptsob jejich porovnani naleznete v oddile 5
posouzeni dopadii.

*® Viz oddil 5.9 posouzeni dopadi, ktery obsahuje souhrn zvazovanych moznosti na zakladé nékolika kritérii:
pfijeti zaCastnénymi stranami; rozsah problému; pravni srozumitelnost; zdravotni piinos a omezené naklady

pro podniky.
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zbytecnému utrpeni a nemocem. Kromé toho se dulezité piinosy pro zdravi ocekavaji
v souvislosti s trichlorethylenem a mineralnimi oleji jako pouzitymi motorovymi oleji.
V piipad¢ téchto dvou Cinitelit by zvolend moznost v obdobi do roku 2069 ptinesla :

. Mineralni oleje jako pouzité motorové oleje: 880 zachranénych lidskych zivot, o 90
000 méné¢ piipadu rakoviny a zpenézitelny zdravotni ptinos ve vysi 0,3—1,6 miliardy
EUR spojeny s vyhnutim se pfislusSnym nakladiim na zdravotni péci.

. Trichlorethylen: 390 zachranénych lidskych Zivotti a zpenézitelny zdravotni piinos
ve vySi 118430 milioni EUR spojeny s vyhnutim se pfisluSnym nékladim na
zdravotni péci.

Zavedeni preferované moznosti by tedy snizilo pocet piipadi rakoviny a omezilo
ekonomickou zatéz vyplyvajici z expozice zaméestnancli nebezpecnym latkam.

Pokud jde o dopad na zaméstnavatele, je z ekonomického hlediska dulezité rozliSovat mezi
naklady, které vytvareji pobidky pro zlepSovani bezpecnosti a ochrany zdravi, a naklady,
které takové pobidky nevytvareji. Vyhody zavadéni limitnich hodnot platnych v celé¢ EU pro
podniky spocivaji v tom, Ze ndvrh pomize firmam feSit ndklady, které by jinak negativné
ovlivnily jejich dlouhodobé obchodni vyhlidky v ptipadé nesouladu.

U vétSiny karcinogenli budou dopady dle ocekévani minimalni, nebot’ je zapotiebi provést jen
malé upravy ve zvlastnich piipadech k zajisténi plného souladu s pravem EU. Zvolena
moznost nebude mit za nésledek zaddné dalsi informacni povinnosti a nepovede ke zvySeni
administrativni zatéze podnik.

Pokud jde o dopad na ¢lenské staty / vnitrostatni organy, tento navrh by vzhledem ke
znacnym ekonomickym nakladim, které vznikaji zaméstnanctim v disledku jejich expozice
nebezpecnym latkam, rovnéz pfispél ke zmirnéni finanénich ztrat vznikajicich systémim
socidlniho zabezpeceni ¢lenskych stath. Z ekonomického hlediska je pokryti a pfimérenost
limitnich hodnot platnych v ramci celé EU jedinym skute¢né vyznamnym faktorem uréujicim,
kdo nese néklady spojené s nemocemi z povolani.

Néklady na administrativu a vymahani se budou liSit podle aktudlniho statusu jednotlivych
chemickych €initeldl v jednotlivych ¢lenskych statech, ale nemély by byt vyznamné. Zavedeni
limitnich hodnot na Urovni EU navic eliminuje nutnost, aby vnitrostatni organy samostatné
posuzovaly kazdy karcinogen, coz odstrani neefektivni opakovani stejnych ukold.

Na zéakladé¢ zkuSenosti ziskanych z prace Vyboru vrchnich inspektorti prace (SLIC) a s
ohledem na zptisob, jakym jsou v jednotlivych ¢lenskych stitech organizovany c¢innosti v
oblasti prosazovani prava, je nepravdépodobné, Ze by zavedeni novych limitnich hodnot ve
smérnici melo jakykoli dopad na celkové ndklady na inspekéni navstévy. Ty jsou vétSinou
planovany nezavisle na tomto navrhu piedev§im na zaklad¢ stiznosti podanych v pribéhu
daného roku a v souladu s inspekénimi strategiemi stanovenymi pfisluSnym organem. Je
rovnéz treba dodat, Ze existence limitni hodnoty préaci inspektorii usnadiiuje, protoze
jednoznacné stanovi piijatelné urovné expozice, a tim poskytuje uzitecny nastroj kontroly
souladu.

Organtim by mohly vzniknout dodate¢né administrativni naklady v souvislosti s nutnosti
poskytovat personalu informace a Skoleni tykajici se pfezkoumani a rovnéz v souvislosti s
piezkoumavanim kontrolnich seznamti pro posuzovani souladu. Tyto naklady jsou vSak v
porovnani s celkovymi naklady vnitrostatnich donucovacich organii na fungovani minimalni.
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Na zaklad¢ porovnani uvedenych moznosti a analyzy nakladt a piinosi 1ze dospét k zavéru,
7e tento navrh dosahuje stanovenych cilt s vynaloZenim celkové pfimétenych ndkladi a Ze se
jedna o ndvrh vhodny.

Tento ndvrh nema vyznamny dopad na Zivotni prostredi.

. Ucelnost a zjednoduSovani pravnich predpisi

Dopad na malé a stiedni podniky

Tento ndvrh neobsahuje zjednoduSené rezimy pro mikropodniky ani pro malé a stfedni
podniky. Je tomu tak proto, Ze podle smérnice nejsou malé a stfedni podniky osvobozeny od
povinnosti odstranit rizika vyplyvajici z expozice karcinogenim nebo mutageniim pii praci
nebo je snizit na minimum.

Pro tfadu karcinogentl, na které se vztahuje tato iniciativa, jiz existuji limitni hodnoty na
vnitrostatni Grovni, a to i v piipadé, ze tato Uroven jako takova se mezi jednotlivymi
Clenskymi staty 1i§i. Stanoveni limitnich hodnot uvedenych v tomto navrhu by nemélo mit
zadny dopad na malé a stiedni podniky nachazejici se ¢i umisténé v ¢lenskych statech, jejichz
vnitrostatni limitni hodnoty jsou bud’ stejné, nebo nizsi nez navrhované hodnoty. Vzhledem k
rozdilim v limitnich hodnotdch na vnitrostatni Urovni se vSak v nékterych ptipadech v
zéavislosti na praxi v daném odvétvi projevi ekonomicky dopad v téch ¢lenskych statech (a u
téch hospodaiskych subjektli, které jsou v nich usazeny), které v soucasné dobé maji
zavedeny vys$i limitni hodnoty expozice na pracovisti u karcinogent, jez jsou predmétem
tohoto navrhu.

U vétSiny karcinogenti bude dopad na provozni naklady pro podniky (v€etné malych a
sttednich podnikdl) minimalni, protoze k zajisténi plného souladu budou nutné jen malé
upravy. Tento ndvrh rovnéZ neuklada zadné dodatecné informacni povinnosti ani nepovede k
narlstu administrativni zat€ze podnikli a neni pravdépodobné, Ze by na jeho zéklad¢ vznikaly

jakékoli vyznamné environmentalni naklady.

Nejvyznamnéjsi naklady, pokud jde o zvazované karcinogeny, souviseji dle prognozy studie
IOM s investicemi do uzavienych systémi pro pouzivani trichlorethylenu. Malé a stiedni
podniky jsou velmi zranitelné, pokud jde o kapitdlové naklady, které vyzaduje piechod na
uzavieny systém, a zvoli proto mozna ukonéeni ¢innosti ¢i pfechod na alternativni latku nebo
proces (bude-li to technicky proveditelné). Nicméné podle stavajicich pravnich piedpisi EU
(¢l. 5 odst. 2 smérnice 2004/37/ES, natizeni REACH a smérnice o emisich rozpoustédel) a
podle dobrovolné charty, kterou vyhlasila Evropska asociace pro chlorovana rozpoustédla
(European Chlorinated Solvent Association — ECSA), ma dle ocekavani k investicim do

ey, e

wewvr

nejen ke zlepSovani kvality pracovnich mist a pracovnich podminek, ale také ke zvySovani
konkurenceschopnosti. Jsou-li zaméstnanci zdravi, ma to piimy a méfitelny kladny vliv na
produktivitu a rovnéz to prispiva ke zlepsSeni udrzitelnosti systémt socidlniho zabezpeceni.
Provedeni ustanoveni tohoto ndvrhu by mélo pozitivni dopad na hospodaiskou soutéz v rdmci
jednotného trhu. Zavedenim jasnych specifickych minimalnich poZzadavki na ochranu
zam&stnancll formou limitnich hodnot pro dané ¢initele platnych v celé EU bude mozné
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omezit konkuren¢ni rozdily mezi podniky v ¢lenskych statech s riznymi vnitrostatnimi
limitnimi hodnotami.

Nemél by se projevit ani vyrazné€jsi dopad na vnéjsi konkurenceschopnost firem EU, nebot’
tiebaze maji zem& mimo EU zavedenu §irokou §kalu hodnot pro expozici®’, nejsou zvolené
limitni hodnoty v rozporu s mezinarodnimi postupy.

. Z&kladni prava

Cile navrhu jsou v souladu se zakladnimi pravy vyhlaSenymi v Listin€ zdkladnich prav EU,
zejména v Clanku 2 (Pravo na zivot) a v ¢lanku 31 (Pravo na slusné a spravedlivé pracovni
podminky respektujici zdravi, bezpe¢nost a diistojnost).

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tento névrh nevyzaduje zadné dodatecné rozpoctove a personalni zdroje pro rozpocet EU ani
subjekty ziizené EU.

5. JINE PRVKY
. Plany provadéni a monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Planuje se sledovani poctu nemoci z povolani a souvisejicich ptipada rakoviny z povolani s
vyuzitim dostupnych zdroji Gidaja®, jakoz i sledovani nakladii souvisejicich s rakovinou z
povoléani, které vznikaji hospodarskym subjektim (napf. ztrata produktivity) a systémim
socialniho zabezpeceni.

Pro ucely provedeni bude vypracovano posouzeni souladu. Vzhledem k vySe zmitiované
narocnosti ziskavani udaji se doporucuje vyuzit ptisti hodnoceni ex-post pro definici
zékladnich (referencnich) hodnot, které umozni posoudit u€innost revize smernice. Hodnoceni
praktického provadéni navrhovanych zmén by mohla vychazet z nasledujiciho obdobi (2017—
2022). To odrazi skutecnost, ze vzhledem k tomu, Ze u vzniku rakoviny existuje dlouhé
obdobi latence (10 az 50 let), nebude mozné zméfit skute¢ny dopad revize diive nez za 15-20
let.

. Informativni dokumenty (u smérnic)

Clenské staty musi Komisi zaslat znéni vnitrostatnich predpisi provadgjicich smérnici a
srovnavaci tabulku mezi t€émito piedpisy a smérnici. Jsou zapotiebi jednoznacné informace o
provedeni novych ustanoveni s cilem zajistit dodrzovani minimalnich pozadavki stanovenych
v navrhu. Pfedpokladand dodate¢na administrativni zatéz souvisejici s poskytnutim
informativnich dokumentd neni neptfiméiend (je jednorazova a neméla by vyzadovat zapojeni
mnoha organizaci). Je G€inné;si, kdyz informativni dokumenty vypracuji ¢lenské staty.

" Viz tabulka 3 ptilohy 7 posouzeni dopadi.

* Patii mezi n& napiiklad udaje, které by mohl shromazd'ovat Eurostat o nemocech z povolani, pokud by
vysledky probihajici studie proveditelnosti byly pozitivni, stejné jako o dalSich zdravotnich problémech a
onemocnénich souvisejicich s praci podle nafizeni (ES) ¢. 1338/2008, tidaje predlozené ¢lenskymi staty ve
vnitrostatnich zpravach o provadéni acquis v oblasti bezpeénosti a ochrany pii praci, predkladanych v
souladu s ¢l. 17 pism. a) smérnice 89/391/EHS, a udaje o ptipadech rakoviny, u nichz bylo v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi ptfedpisy nebo postupy zjisténo, Ze jsou zpusobeny expozici karcinogenu nebo
mutagenu pii praci, oznamené zaméstnavatelem pfislusnému organu v souladu s ¢l. 14 odst. 8 smérnice
2004/37/ES, a k nimz ma Komise pfistup v souladu s ¢lankem 18 smérnice 2004/37/ES.
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S ohledem na vySe uvedené skutec¢nosti se navrhuje, aby se ¢lenské staty zavazaly, ze budou
Komisi informovat o svych provadécich opatfenich tak, Ze ji poskytnou jeden ¢i vice
dokumentd s informacemi o vztahu mezi jednotlivymi slozkami smérnice a piisluSnymi
¢astmi vnitrostatnich provadécich néstrojl.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu
CL 1 odst. 1

Podle ustanoveni ¢l. 1 odst. 1 se smérnice méni tim, Ze se do ptilohy I doplni novy bod, ktery
zahrne ,,prace zahrnujici expozici olejim, které byly ptedtim pouZity ve spalovacich motorech
k lubrikaci a ochlazeni pohybujicich se ¢asti v motoru®.

Tato nova polozka vychazi z definice ,,mineralnich oleju jako pouzitych motorovych oleju*
ve stanovisku Védeckého vyboru pro limitni hodnoty expozice chemickym ¢initeliim pfi praci
(SCOEL) ¢. 405 tykajiciho se mineralnich oleji jako pouzitych motorovych oleja, piijatého
dne 9. Cervna 2016. Minerdlni oleje jako pouZité motorové oleje jsou sloZzeny ze smési
uhlovodiki (v€etn¢ parafind, naftent a slozitych/alkylovanych polyaromati a mazacich
pfidatnych latek).

Cldanky 2 az 4

Clanky 2 az 4 obsahuji obvykla ustanoveni tykajici se provedeni do vnitrostatnich pravnich
predpisi ¢lenskych statl. Clanek 3 odkazuje predev§im na datum vstupu smérnice v platnost.

Priloha

Vyraz ,limitni hodnota® pouzity v pfiloze je definovan v ¢l. 2 pism. c¢) smérnice. Limitni
hodnoty se tykaji inhala¢ni cesty expozice a popisuji maximalni koncentraci vySe uvedeného
chemického Cinitele v ovzdusi, jejiz uroven by expozice zaméstnancli neméla v priméru
behem stanovené doby piekrocit.

Polozka tykajici se ,smési polycyklickych aromatickych uhlovodikti obsahujicich
benzo[a]pyren, které jsou karcinogeny ve smyslu smérnice* vychazi z kone¢ného navrhu
doporuceni vyboru SCOEL ¢. 404, které se zaméfuje na smési polycyklickych aromatickych
uhlovodik obsahujicich benzo[a]pyren jako na indika¢ni slouceniny kvuli jejich vysoké
koncentraci benzo[a]pyrenu. Existuje sice pies 100 jednotlivych polycyklickych aromatickych
uhlovodikd, k nimz patii také benzo[a]pyren, ale pouze maly zlomek vSech polycyklickych
aromatickych uhlovodiki (PAU) jiz byl toxikologicky zkouman®. Benzo[a]pyren a sedm
dalsich polycyklickych aromatickych uhlovodiki, na které se vztahuji omezeni podle natizeni
REACH™, jsou klasifikovany jako karcinogeny kategorie 1B podle nafizeni (ES)
¢.1272/2008 (CLP), aspadaji proto do oblasti pusobnosti smérnice 2004/37/ES. Podle
pravidel nafizeni CLP tykajicich se klasifikace smési spliuji smési polycyklickych
aromatickych uhlovodika kritéria pro zatazeni do karcinogenni kategorie 1A nebo 1B, a jsou
proto karcinogeny podle definice ve smérnici 2004/37/ES v ptipadé, Ze alespoil jedna slozka

* Viz zavére¢ny navrh doporu¢eni SCOEL/REC/404.

* Polozka 50 ptilohy XVII natizeni REACH obsahuje vedle benzo[a]pyrenu nasledujici PAU: benzo[e]pyren
(CAS No 192-97-2), benz[a]anthracen (CAS No 56-55-3), chrysen (CAS No 218-01-9), benzo[b]fluoranthen
(CAS No 205-99-2), benzo[j]fluoranthen (CAS No 205-82-3), benzo[k]fluoranthen (CAS No 207-08-9) a
dibenzo[a,h]anthracen (CAS No 53-70-3).

18

CS



CS

splituje kritéria pro klasifikaci jako karcinogen kategorie 1A nebo 1B aje piitomna
Vv koncentraci nejméné rovné piislusSnym obecnym nebo specifickym limitim koncentrace
nebo vyssi, jak je stanoveno v nafizeni CLP. Je proto tieba vytvotit zvlastni polozky v piiloze
| uvedené smérnice pro tyto smési.

Pokud jde o vztah mezi navrhovanou polozkou pro ,.smési polycyklickych aromatickych
uhlovodiku obsahujici benzo [a] pyren, které jsou karcinogeny ve smyslu smernice v ¢asti B
ptilohy III smérnice a stavajici polozkou 2 v ptiloze I smérnice tykajici se ,,prace zahrnujici
expozici  polycyklickym — aromatickym uhlovodikim pritomnym v  uhelnych sazich,
cernouhelném dehtu a smole®, je tteba nejprve uvést, ze na rozdil od druhé uvedené polozky,
ktera se tyka jednotlivych polycyklickych aromatickych uhlovodiki pfitomnych v nékterych
vedlejsich produktech uhli®’, se navrhovana polozka v piiloze III tyka viech smési
polycyklickych aromatickych uhlovodikii, které obsahuji benzo[a]pyren. Z vyse uvedeného
vyplyva, Ze navrhovana polozka v ¢asti B pfilohy III smérnice zahrnuje smési polycyklickych
aromatickych uhlovodikli (PAU) pfitomné v uhelnych sazich, ¢ernouhelném dehtu a smole
obsahujici benzo [a] pyren, které jsou karcinogeny ve smyslu smérnice, a Ze poznamka
»pokozka* spojend s navrhovanou polozkou se pouZzije rovnéz u smési PAU ptitomnych v
uhelnych sazich, ¢ernouhelném dehtu a smole obsahujicich benzo [a] pyren, které jsou
karcinogeny ve smyslu smérnice.

Poznamka ,,pokoZzka* je pfipojena ke kazdé chemické latce, jejiz dermalni absorpce by podle
posouzeni vyboru SCOEL mohla podstatné zvysit celkovou télesnou zatéz a nasledné vést k
obavam z moznych G€inkd na zdravi. Poznamka ,,pokoZka* oznacuje moZnost zavazného
pronikani kiizi. Zaméstnavatelé maji povinnost tyto poznamky zohlednit pfi posuzovani rizika
a pfi provadéni preventivnich a ochrannych opatfeni u konkrétniho karcinogenu nebo
mutagenu v souladu se smérnici.

L Viz COM (95) 425 final.
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2017/0004 (COD)
Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se méni smérnice 2004/37/ES o ochrané zaméstnanci pred riziky spojenymi s
expozici karcinogeniim nebo mutageniim p¥i praci

(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 této smlouvy,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o
ochran¢ zaméstnanci pted riziky spojenymi s expozici karcinogenim nebo mutageniim pfi
praci (Sesta samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS), a
zejména na &l 17 odst. 1 této smlouvy™,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho V}'Iboru53,
s ohledem na stanovisko Vyboru regionii®,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto diivodim:

1) Smérnice 2004/37/ES ma za cil chranit zaméstnance pied riziky pro jejich zdravi a
bezpecnost vznikajicimi z expozice karcinogenliim nebo mutageniim na pracovisti a
stanovi za timto ucelem minimalni pozadavky, v€etné limitnich hodnot, na zakladé
dostupnych védeckych a technickych udaji.

(2) Za Ucelem zajiSténi nejlepsi mozné urovné ochrany je u nékterych karcinogenil a
mutagent nezbytné vzit v uvahu jiné mozné zplsoby absorpce, v€etné moZzZnosti
pruniku kazi.

(3)  Védecky vybor pro limitni hodnoty expozice pfi praci (dale jen ,vybor)*” je
napomocen Komisi zejména pii vyhodnocovani nejnovéejSich dostupnych védeckych
udaji a pfi navrhovéni limitnich hodnot expozice pii praci pro ochranu zaméstnanct
pted riziky spojenymi s chemickymi Ciniteli, které maji byt stanoveny na urovni EU na

%2 Jt, vést. L 158, 30.4.2004, s. 50.
% Uk vést. C,,s.
% Ur veést. C, , s.

* Rozhodnuti Komise 2014/113/EU ze dne 3. biezna 2014, kterym se ziizuje Védecky vybor pro limitni

hodnoty expozice chemickym &initelim pii praci a kterym se zrusuje rozhodnuti 95/320/ES (Ut. vést. L 62,
4.3.2014, s. 18).
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zékladé smérnice Rady 98/24/ES>® a smérnice 2004/37/ES. Rovnéz byly vzaty v
uvahu dalsi dostatecné spolehlivé zdroje védeckych informaci a informace vefejné
znamé.

V souladu s doporu¢enimi vyboru, jsou-li k dispozici, se poznamka ,,pokozka‘“ a/nebo
limitni hodnoty pro inhalaéni cestu expozice stanovi ve vztahu k referenénimu obdobi
osmi hodin ¢asové vazeného priméru (dlouhodobé limitni hodnoty expozice) a u
nékterych karcinogenti nebo mutagent ve vztahu ke kratSim referenénim obdobim,
obecné¢ patnact minut casové vazeného priméru (kratkodobé limitni hodnoty
expozice), s cilem zohlednit G¢inky kratkodobé expozice.

Existuji dostate¢né¢ dikazy o karcinogenité¢ olejii, které byly pfedtim pouZzity ve
spalovacich motorech k lubrikaci a ochlazeni pohybujicich se ¢asti v motoru. Tyto
pouzité motorové oleje vznikaji pii danych postupech a proto nepodléhaji klasifikaci v
souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008°". Vybor u
téchto oleju identifikoval moznost zdvazného pronikani kazi, dospél k zavéru, ze k
expozici napracovisti dochazi dermalni cestou, adirazné doporucil uvedeni
poznamky ,,pokozka®. Je proto zapotiebi zatfadit do pfilohy I smérnice 2004/37/ES
prace zahrnujici expozici olejim, které byly piedtim pouzity ve spalovacich motorech
k lubrikaci a ochlazeni pohybujicich se ¢asti v motoru a uvést v ¢asti B pfilohy III
smérnice 2004/37ES odpovidajici poznamku ,pokozka® oznacujici moznost
zavazného pronikéani kuzi.

Nekteré smési  polycyklickych aromatickych uhlovodikti (PAU) obsahujicich
benzo[a]pyren spliuji kritéria pro to, aby byly klasifikovany jako karcinogenni
(kategorie 1A nebo 1B) v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008, a proto se jedna o
karcinogeny podle definice ve smérnici 2004/37/ES. Vybor identifikoval u téchto
smési moznost zdvazného pronikani kGzi. Proto je vhodné v €asti B pftilohy Il
smérnice 2004/37/ES uvést poznamku ,,pokozka® oznaCujici moznost zavazného
pronikani kuizi.

Trichlorethylen spliiuje kritéria pro to, aby byl klasifikovan jako karcinogenni
(kategorie 1B) v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008, a proto se jedna o karcinogen
podle definice ve smérnici 2004/37/ES. Na zakladé dostupnych informaci vcetné
védeckych a technickych udaji je mozné stanovit limitni hodnoty pro
trichloroethylen ve vztahu k referencnimu obdobi osmi hodin (dlouhodoba limitni
hodnota) a kratSimu referenénimu obdobi (15 minut). Vybor identifikoval u tohoto
karcinogenu moznost zdvazného pronikani kizi. Proto je vhodné v ¢asti A ptilohy III
smérnice 2004/37/ES stanovit dlouhodobé a kratkodobé limitni hodnoty expozice pro
trichloroethylen a a v ¢asti B ptilohy III smérnice 2004/37/ES uvést poznamku
,,pokozka*“ oznacujici moznost zavazného pronikani kizi. S ohledem na rozvijejici se
veédecké poznatky budou limitni hodnoty pro tyto latky predmétem zvlasté pozorného
prezkumu.

4.4'-methylendianilin (MDA) spliiuje kritéria pro to, aby byl klasifikovan jako
karcinogenni (kategorie 1B) v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008, a proto se jedna
o karcinogen podle definice ve smérnici 2004/37/ES. Na zdkladé¢ dostupnych
informaci v¢etné védeckych a technickych tdaji je mozné pro 4,4'-methylendianilin

% Smérnice Rady 98/24/EHS ze dne 7. dubna 1998 o bezpetnosti a ochran& zdravi zaméstnanct pied riziky
spojenymi s chemickymi Ciniteli pouZivanymi pfi praci (Ctrnactd samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst.
1 smérnice 89/391/EHS) (Uf. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11).

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,

oznacovani a baleni latek a smési (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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stanovit limitni hodnotu. Vybor identifikoval u tohoto karcinogenu moznost
zavazného pronikani kazi. Proto je vhodné v €asti A piilohy III smérnice 2004/37/ES
stanovit limitni hodnotu pro 4,4'-methylendianilin a v ¢asti B piilohy III smérnice
2004/37/ES uvést poznamku ,,pokozka* oznacujici moznost zavazného pronikani kazi.

Epichlorhydrin  (1-chloro-2,3-epoxypropan) spliiuje kritéria pro to, aby byl
klasifikovan jako karcinogenni (kategorie 1B) v souladu s nafizenim (ES) ¢.
1272/2008, a proto se jedna o karcinogen podle definice ve smérnici 2004/37/ES.
Vybor dospél k zavéru, Ze u tohoto karcinogenu bez stanovené prahové hodnoty nelze
vyvodit limitni hodnotu expozice z hlediska ochrany zdravi, a doporucil zabranit
expozici této latce na pracovisti. Vybor identifikoval u epichlorhydrinu moznost
zavazného pronikani kizi. Poradni vybor pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi préci
pfijal konkrétni limitni hodnotu na zéklad¢ dostupnych informaci, véetné védeckych
a technickych Udaji. Proto je vhodné v ¢asti A piilohy III smérnice 2004/37/ES
stanovit limitni hodnotu pro epichlorhydrin a v casti B pfilohy III smérnice
2004/37/ES uvést pozndmku ,,pokozka‘ oznacujici moznost zavazného pronikani kizi.

Ethylendibromid (1,2-dibromoethan, EDB) spliuje kritéria pro to, aby byl
klasifikovan jako karcinogenni (kategorie 1B) v souladu s nafizenim (ES) ¢.
1272/2008, a proto se jednd o karcinogen podle definice ve smérnici 2004/37/ES.
Vybor dospél k zavéru, Ze u tohoto karcinogenu bez stanovené prahové hodnoty nelze
vyvodit limitni hodnotu expozice z hlediska ochrany zdravi, a doporucil zabranit
expozici této latce na pracovisti. Vybor identifikoval u ethylendibromidu moznost
zavazného pronikani ktzi. Poradni vybor pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci
piijal konkrétni limitni hodnotu na zakladé¢ dostupnych informaci, v€etné védeckych
a technickych 0daji. Proto je vhodné v ¢asti A prilohy III smérnice 2004/37/ES
stanovit limitni hodnotu pro ethylendibromid a v &asti B ptilohy III smérnice
2004/37/ES uvést pozndmku ,,pokozka* oznacujici moznost zavazného pronikani kiizi.

Ethylendichlorid (1,2-dichloroethan, EDC) splfiuje kritéria pro to, aby byl klasifikovan
jako karcinogenni (kategorie 1B) v souladu s natizenim (ES) €. 1272/2008, a proto se
jednéd o karcinogen podle definice ve smérnici 2004/37/ES. Na zaklad¢ dostupnych
informaci vcetné¢ védeckych a technickych daji je moZzné pro ethylendichlorid
stanovit limitni hodnotu. Vybor identifikoval u ethylendichloridu moznost zavazného
pronikani kizi. Proto je vhodné v ¢asti A ptilohy III smérnice 2004/37/ES stanovit
limitni hodnotu pro ethylendichlorid a v ¢asti B ptilohy III smérnice 2004/37/ES uvést
poznamku ,,pokozka‘ oznacujici moznost zdvazného pronikani kazi.

Za ucelem =zajisténi vnitini soudrznosti je vhodné ptevést sloupec ,,Poznamka*
stanoveny Vv ¢asti A piilohy III do smérnice 2004/37/ES a poznamky uvedené v tomto
sloupci do ¢asti B ptilohy III smérnice 2004/37/ES.

Komise konzultovala tuto problematiku s Poradnim vyborem pro bezpecnost a
ochranu zdravi pfi praci, zfizenym rozhodnutim Rady ze dne 22. Cervence 2003.
Provedla rovnéz dvoufazovou konzultaci s evropskymi socidlnimi partnery v souladu s
¢lankem 154 SFEU.

Tato smérnice dodrzuje zakladni prava a zésady zakotvené v Listin¢ zakladnich prav
Evropské unie, zejména v ¢l. 31 odst. 1 této Listiny.

Limitni hodnoty stanovené v této smérnici budou pravidelné piezkoumavany s
ohledem na provadéni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze
dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
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1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni 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°® a stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik (RAC) ECHA a
Vyboru pro socioekonomickou analyzu, a to zejména s cilem zohlednit vzajemné
pusobeni mezi limitnimi hodnotami stanovenymi ve smérnici 2004/37/ES a vztahy
mezi davkou a odezvou, informace o skute¢né expozici a piipadné DNEL (odvozena
uroven, pii které nedochazi k neptiznivym U€¢inkiim) pro nebezpecné chemické latky
v souladu s uvedenym nafizenim.

Jelikoz cila této smérnice, kterymi jsou zlepSovani zivotnich a pracovnich podminek a
ochrana zdravi zaméstnanci ptfed specifickymi riziky vyplyvajicimi z expozice
karcinogeniim, nemuze byt uspokojivé dosazeno na Urovni Clenskych stath, avSak
mize jich byt 1épe dosaZeno na Grovni EU, mize EU pfijmout opatieni v souladu se
zéasadou subsidiarity stanovenou v €l. 5 odst. 3 Smlouvy o EU. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v €l. 5 odst. 4 SEU nepiekracuje tato smérnice rdmec toho,
co je nezbytné pro dosazeni téchto cili.

Vzhledem k tomu, ze se tato smérnice tyka zdravi zaméstnanci na pracovisti, lhiita pro
provedeni by méla byt dva roky.

Smérnice 2004/37/ES by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

Clenské staty se v souladu se Spoleénym politickym prohlasenim ¢&lenskych statt
a Komise o informativnich dokumentech® ze dne 28. zaf 2011 zavézaly,
ze V odiivodnénych piipadech doplni oznameni o opatfenich pfijatych za ucelem
provedeni smérnice ve vnitrostatnim pravu o jeden ¢i vice dokumentd s informacemi
o vztahu mezi jednotlivymi slozkami smérnice a pfisluSnymi ¢astmi vnitrostatnich
nastroju ptijatych za ucelem provedeni smérnice ve vnitrostatnim pravu. Ve vztahu k
této smérnici povazuje zakonodarce piedlozeni téchto dokumentl za odivodnéné,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Clinek 1

Smérnice 2004/37/ES se méni takto:

1). V ptiloze I se doplituje novy bod, ktery zni:

»Prace zahrnujici expozici olejim, které byly predtim pouzity ve spalovacich
motorech k lubrikaci a ochlazeni pohybujicich se ¢asti v motoru®.

2). Ptiloha III se méni v souladu s piilohou této smérnice.

Clanek 2

Clenské staty uvedou v u¢innost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu stouto smérnici do dvou let ode dne vstupu této smérnice v platnost.
Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto predpisti.

Tyto ptedpisy piijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi
byt takovy odkaz ucinén pii jejich fednim vyhlaseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské
staty.
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2. Clenské staty sdéli Komisi znéni ustanoveni vnitrostatniho prava, ktera piijmou v oblasti
pusobnosti této smérnice.

Clanek 3

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

Clanek 4
Tato smérnice je urena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda / predsedkyné predseda / predsedkyné
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