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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2026/2450
ze dne 21. fijna 2026,

kterou se méni smérnice 2004/37ES o ochrané zaméstnancti pfed riziky spojenymi s expozici
karcinogentim, mutagentim nebo reprotoxickym litkdm pfi 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 pism. b) ve spojeni s ¢l. 153 odst. 1
pism. a) této smlouvy,

s ohledem na névrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativntho aktu vnitrostdtnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (1),
po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s fadnym legislativnim postupem (%),

vzhledem k témto divodim:

(1)  Za Gcelem zlepsovani ochrany zaméstnanct pied riziky vyplyvajicimi z expozice karcinogentim, mutagentim nebo
reprotoxickym ldtkdm na pracovisti a zajisténi stejné minimdalni Grovné 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 nejnovéjsich védeckych diikazi a technickych
udaja, a mély by vychazet z dakladného posouzeni faktort socioekonomického dopadu a proveditelnosti. Tyto
informace by mély zahrnovat stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik (ddle jen ,vybor RAC“) Evropské agentury pro
chemické ldtky (ddle jen ,agentura ECHA®), ziizeného nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 (%), a stanoviska Poradniho vyboru pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci (ddle jen ,vybor
ACSH"), zfizeného rozhodnutim Rady ze dne 22. ¢ervence 2003 (°), jsou-li tato stanoviska k dispozici. Uvedend
stanoviska poskytuji nezbytné védecké ditkazy na podporu jakéhokoli ndvrhu Komise na zménu smérnice
2004/37[ES. Kromé toho jsou zaloZena na praktickych zkusenostech a realité pracovist v celé Unii a odrazeji Siroky
konsensus.V této souvislosti maji obzvldstni vyznam stanoviska vyboru ACSH, kterd jsou vysledkem trojstranného
konsensu, a méla by byt zohlednéna. V souladu s interinstituciondlni dohodou ze dne 13. dubna 2016
o zdokonalen{ tvorby pravnich piedpist (°) by méla Komise zajistit, aby jeji ndvrhy vychdzely ze spolehlivych dikazi
a komplexniho zapojeni zicastnénych stran, a méla by systematicky posuzovat hospoddiské, socidlni
a environmentaln{ dopady svych ndvrhi. Jeji ndvrhy by v souladu se Smlouvou o Evropské unii (déle jen ,Smlouva
o EU") a Smlouvou o fungovani Evropské unie (ddle jen ,Smlouva o fungovani EU“) mély respektovat zdsady
subsidiarity a proporcionality.

() Uk vést. C, C[2026/73, 30.1.2026, ELI http://data.europa.eu/eli/C/2026/73/oj.

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 6. f{jna 2026 (dosud nezvefejnény v Urednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 19. fijna
2026.

()  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37[ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanct pred riziky spojenymi

s expozici karcinogentim, mutagentim nebo reprotoxickym latkdm pfi praci (Sestd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1
smérnice Rady 89/391/EHS) (UF. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2004/370j).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek (REACH), o zf{zeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 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 (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elireg/2006/1907 oj).

¢)  Rozhodnuti Rady ze dne 22. Cervence 2003 o zfizeni Poradniho vyboru pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci (Uf. vést. C 218,
13.9.2003, s. 1).

() Uk vést. L 123, 12.5.2016, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/elifagree_interinstit/2016/512/oj.
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Uf. vést. L, 30.10.2026

Smérnice 2004/37 [ES se vztahuje na latky nebo smési, které splnuji kritéria pro klasifikaci jako karcinogen, mutagen
nebo latka toxicka pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B uvedena v pfiloze I nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008 ('), jakoz i latky, smési ¢i postupy uvedené v piiloze I zminéné smérnice. Pro kazdou latku, smés
nebo postup, jez se nové doplituji do seznamu uvedeného v pifloze I smérnice 2004/37/ES, je tieba ptedlozit
spolehlivé védecké dtikazy, které prokazuji, Ze tyto latky, smési nebo postupy spadaji do oblasti ptisobnosti uvedené
smérnice, a to na zakladé dostupnych platnych védeckych zdroji, jako je agentura ECHA, Mezindrodni agentura
pro vyzkum rakoviny (IARC) a vnitrostitni organy, pfiemz zvlastni pozornost je tieba vénovat recenzované
publikované literatufe o téchto latkdch, smésich a postupech. V zdjmu zajisténi nejvy3si drovné ochrany
zaméstnanct by Komise méla zvysit své Gsili o urceni prioritnich litek pro stanoveni limitnich hodnot podle
uvedené smérnice na zdkladé nejlepsich dostupnych informaci, véetné védeckych a technickych tdajd, pficemz je
tieba co nejlépe vyuzivat stivajici a budouci rozpoctové a administrativni zdroje a brat v potaz védecké
a administrativni potieby.

Latky, smési a postupy uvedené v piiloze I smérnice 2004/37[ES a latky a smési uvoliiované témito postupy se lis{
podle toho, zda maji karcinogenni, mutagenni nebo reprotoxické t¢inky. Je proto vhodné vyjasnit definice pojmi
,karcinogen®, ,mutagen” a ,reprotoxicka ldtka“ stanovené v uvedené smérnici s cilem zajistit, aby se kazda z téchto
definic vztahovala na relevantni ltky, smési a postupy. Je rovnéz vhodné sladit definici ,reprotoxické latky*
s definicemi ,karcinogenu® a ,mutagenu®.

U mutagent a vétSiny karcinogent neni védecky mozné urcit Groven, pod kterou by expozice nevedla k nepfiznivym
tcinkdim na zdravi. Ackoli stanoveni limitnich hodnot pro expozici na pracovisti tykajici se karcinogenti a mutagenti
ve smérnici 2004/37[ES pfispiva k vyraznému omezeni rizik vyplyvajicich z takové expozice prostiednictvim
piistupu postupného omezovani téchto rizik a stanovovani souvisejicich cila uplatiiovaného v uvedené smérnici,
rizika pro zdravi a bezpecnost zaméstnancti vyplyvajici z expozice na pracovisti se jim vSak neodstranuji dplné
(zbytkova rizika). Je proto nezbytné, aby zaméstnanci byli béhem $koleni zaméstnancii stanoveného v uvedené
smérnici o existenci téchto zbytkovych rizik jasné a transparentné informovani. Vybor ACSH pfijal dne 10. prosince
2025 na zakladé konsenzu stanovisko nazvané ,Sdéleni ke zbytkovym rizikim spojenym se zdvaznymi limitnimi
hodnotami expozice pro karcinogeny*, které obsahuje seznam zbytkovych rizik spojenych se stavajicimi zdvaznymi
limitnimi hodnotami expozice pro karcinogeny podle smérnice 2004/37/ES a smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2009/148]ES ().

Existuje moznost, Ze néktef{ zaméstnanci jsou vzhledem ke svému pohlavi vice vystaveni rtiznym druhtim latek
nebo jsou vii¢i nim zranitelngjsi. Tato skutecnost by méla byt i nadile brdna v potaz v rdmci vyzkumu v oblasti
bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci, védeckych studif a stanovisek vybort RAC a ACSH, pficemz je tieba
zohlednit cil Gi¢asti muzii a Zen na trhu préce.

Nekteré latky, na néz se vztahuje smérnice 2004/37/ES, se pouzivaji v odvétvich se strategickym vyznamem pro
Unii. Ackoli zaji§téni pokroku v priimyslové transformaci, stimulace obéhového hospodéfstvi a zachovéni a posilent
mezindrodni strategické autonomie v oblasti surovin jsou prioritami Unie, je rovnéZ nezbytné zabezpecit, aby se
vSem pracovnikiim dostalo vysoké a srovnatelné tirovné ochrany pted zdravotnimi riziky souvisejicimi s expozici
na pracovi§ti. V rdmci zdsady 10 evropského pilite socidlnich prav (°) se rovnéz uzndvé pravo pracovniki na vysokou
trovenl ochrany jejich zdravi a bezpe¢nosti pfi praci, coz zahrnuje i ochranu pfed expozici karcinogentim,
mutagentim a reprotoxickym latkdm na pracovisti. V tomto ohledu postup stanovovani limitnich hodnot expozice
na pracovisti zohlediuje nejen védecké a zdravotni, ale také sociockonomické aspekty, coz v nékterych piipadech
oduvodnuje stanoveni pfechodnych obdobi.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni litek
a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45ES a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008,
s. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1272/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/148/ES ze dne 30. listopadu 2009 o ochrané zaméstnanct pred riziky spojenymi
s expozici azbestu pii prci (UF. vést. L 330, 16.12.2009, s. 28, ELL http:[/data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).

Ut. vést. C 428, 13.12.2017, s. 10.
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IARC Kklasifikovala svafecské dymy jako ,karcinogenni pro ¢loveka“ (skupina 1 v ramci klasifikace IARC). Podle
zprévy agentury ECHA o ptehledové studii zaméfené na hodnoceni limitnich hodnot pro svare¢ské dymy a dymy
z jinych procesti vznikajici na pracovisti podobnym zptsobem (déle jen ,zprdva agentury ECHA o ptehledové
studii®) jsou svarecské dymy a dymy z jinych procesti vznikajici podobnym zptisobem, sloZité smési, které mohou
obsahovat karcinogeny, mutageny nebo reprotoxické latky, jako jsou slouceniny Sestimocného chromu, slouceniny
niklu a kadmium a jeho anorganické slouceniny. Vybor ACSH po zvadzeni nejnovéjsich dostupnych védeckych
dtikazd, véetné zpravy agentury ECHA o prehledové studii, tykajici se dopadu na zdravi a bezpecnost pracovniki
doporudil zatadit do p#ilohy I smérnice 2004/37ES pouze prace zahrnujici expozici svafe¢skym dymam. SlozZitost
a ruznorodost svafecskych dymi spolu s chybéjici harmonizovanou klasifikaci v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jsou
jednou z pFicin nejasnosti ohledné miry jejich mozné nebezpecnosti pro pracovniky, a tudiz i chybgjicich vhodnych
opatfeni k Fizeni rizik na pracovisti. VyfeSeni této neexistujici klasifikace svafe¢skych dymua na drovni Unie by
zajistilo vét3i pravni jasnost, pokud jde o uplatiiovani smérnice 2004/37/ES.V souladu se stanoviskem vyboru ACSH
je proto vhodné zafadit do piilohy I smérnice 2004/37ES prace zahrnujici expozici dymiim ze svafovacich procest
obsahujicim ldtky nebo smési spliujici kritéria pro klasifikaci jako karcinogen, mutagen nebo ldtka toxickd pro
reprodukci kategorie 1A nebo 1B uvedend v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Toto stanovisko vyboru ACSH
obsahovalo rovnéz doporuceni vypracovat pokyny tykajici se svafecskych dymua. Kromé stavajicich pokynt, jako
jsou pokyny pro vnitrostdtni inspektory prace k feSeni zdravotnich rizik svafedskych dymd, které v roce 2018
vypracoval Vybor vrchnich inspektort price, mohou pfi zajistovani souladu s pifslusnou polozkou tykajici se
svafecskych dymt uvedenou v pifloze I smérnice 2004/37ES byt inspektorim prace a podnikim, zejména malym
a stfednim podniktim v¢etné mikropodnikti, ndpomocny i dalsi pokyny Unie vypracované v souladu se Strategickym
ramcem EU pro bezpe¢nost a ochranu zdravi pii praci a na zdkladé nejnovéjsich védeckych dtikaza. Tyto pokyny by
mohly slouzit mimo jiné k podpofe spolecné minimalni vysoké Grovné ochrany ve vech ¢lenskych stitech pro
viechny pracovniky, kteff jsou vystaveni svafe¢skym dymam.

Kovovy kobalt a nékteré sloueniny kobaltu spliuji kritéria pro klasifikaci jako karcinogen a latka toxickd pro
reprodukci kategorie 1B v souladu s nafizenim (ES) ¢. 12722008, a jednd se tedy o karcinogenni nebo reprotoxické
latky ve smyslu smérnice 2004/37ES. Pracovnici byvaji Casto vystaveni smési sloucenin kobaltu a limitni hodnoty
expozice na pracovisti by se proto mély vztahovat na vSechny anorganické slouceniny kobaltu. Na zdkladé
dostupnych informaci, vetné védeckych a technickych ddaji, je proto vhodné stanovit ve smérnici 2004/37/ES
limitni hodnotu pro kobalt a jeho anorganické slouceniny.

Vybor ACSH na zdkladé stanoviska vyboru RAC dospél k nédzoru, Ze expozice kobaltu a jeho anorganickym
slou¢enindm na pracovisti maze téz vést k senzibilizaci kaze a dychacich cest. Je proto vhodné stanovit limitn{
hodnoty pro vdechovatelnou i respirabilni frakci kobaltu a jeho anorganickych sloucenin v oblasti ptsobnosti
smérnice 2004/37ES a uvést u nich pozndmku ,Senzibilizace kiize a dychacich cest”.

U kobaltu a jeho anorganickych sloucenin lze pfedpoklddat, Ze limitni hodnoty 0,01 mg/m?® pro vdechovatelnou
frakci a 0,0025 mg/m’ pro respirabilni frakci bude v kratkodobém horizontu obtizné dodrzet. Je proto vhodné
zavést pfechodné obdobi Sesti let ode dne vstupu této smérnice v platnost, béhem néhoz budou platit limitn{
hodnoty 0,02 mg/m’ (vdechovatelna frakce) a 0,0042 mg/m? (respirabilni frakce).

Kobalt se pouzivd v nékolika odvétvich, kterd maji strategicky vyznam pro dosazeni cila stanovenych v Zelené
dohodg pro Evropu a v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1119 (%), naptiklad v odvétvi baterii.
Kobalt je nebezpe¢ny kov, ktery pro pracovniky piedstavuje zdvaznd zdravotni rizika, jako jsou dychaci potize,
poskozeni srdce, stitné zldzy, jater nebo ledvin a piipadné rakovina téchto orgdnd, a predpoklddd se, Ze jeho
spotieba v disledku ekologické transformace vzroste do roku 2050 pfiblizné o 330 %, a proto je obzvlasté dilezité
zajistit vysokou droven ochrany zdravi a bezpe¢nosti pracovnikt. Limitni hodnoty expozice na pracovisti pro kobalt
a jeho anorganické slouceniny jsou proto nezbytné k tomu, aby se zabranilo dlouhodobym dopadim na zdravi
a kvalitu Zivota pracovnikd a podpotfila se atraktivita, konkurenceschopnost, a tim i dlouhodoba udrzitelnost odvétvi
kobaltu v Unii a soucasné se zamezilo pfemistovani podniki zpracovévajicich kobalt do tfetich zemi s méné
piisnymi pfedpisy v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1119 ze dne 30. ¢ervna 2021, kterym se stanovi rémec pro dosazent klimatické
neutrality a méni nafizeni (ES) ¢. 401/2009 a nafizeni (EU) 2018/1999 (evropsky pravni rdmec pro klima) (Uf. vést. L 243,
9.7.2021, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2021/1119/0j).
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Nékterd odvétvi, v nichZ jsou pracovnici vystaveni latkdm, jako je kobalt a polycyklické aromatické uhlovodiky,
mohou mit s dodrzovanim limitnich hodnot expozice na pracovisti obtize. V odvétvich, v nichZ expozici nelze
zabrdnit nebo ji ndlezitym zptisobem omezit jinymi prosttedky v souladu s ¢lankem 5 smérnice 2004/37[ES, by
v zdjmu zajisténi odpovidajici ochrany pracovnikti mély byt k dispozici prostfedky na ochranu dychacich cest
a pracovnici by je méli ndlezité pouzivat v souladu s vyhodnocenim rizik podle ¢l. 3 odst. 2 uvedené smérnice.
S cilem zajistit roviné podminky ve viech ¢lenskych statech je nezbytné, aby vSechny ¢lenské staty pro odstranéni
nebo minimalizaci expozice pracovniki jednotnym zpusobem uplatiiovaly pravidla v souladu s hierarchii
kontrolnich opatfeni stanovenou v ¢ldnku 5 uvedené smérnice.

Za Gcelem zabrdnéni nebo omezeni expozice karcinogentim, mutagentim a reprotoxickym latkdm stanovi smérnice
2004/37[ES hierarchii technickych a organiza¢nich opatfeni. V této souvislosti by mély byt osobni ochranné
prostiedky, zejména osobni prostiedky na ochranu dychacich cest, pouziviny pouze v krajnich piipadech. Je
nezbytné zajistit, aby osobni ochranné prostiedky byly vybirdny a pouZziviny v souladu se smérnici Rady
89/656/EHS ('), véetné pozadavku, aby veskeré osobnich ochranné prostredky uzivateli po potfebnych tpravich
pfesné padly a byly v souladu s odpovidajicimi ptedpisy Unie tykajicimi se jejich navrhovéni a vyroby s ohledem
na bezpecnost a ochranu zdravi, a to zejména s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 (*2).
Kromé toho je nezbytné zajistit dobré fungovdni a uspokojivé hygienické podminky osobnich ochrannych
prostiedkd prostfednictvim nezbytné Gdrzby, oprav a nahrazeni.

Neékteré smési polycyklickych aromatickych uhlovodiki, predevsim ty, které obsahuji benzo[a]pyren, spliji kritéria
pro klasifikaci jako karcinogen, mutagen nebo ldtka toxickd pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008, a spadaji tedy do oblasti ptisobnosti smérnice 2004/37/[ES. Vybor RAC zjistil
moznost vyznamného pronikdni téchto smési kuzi a vybor ACSH se shodl na tom, Ze je dulezité zavést limitni
hodnotu expozice na pracoviti pro viechny smési polycyklickych aromatickych uhlovodik, které spadaji do oblasti
ptisobnosti smérnice 2004/37 [ES, méfené jako benzo[a]pyren, a zachovat pozndmku ,Kiize®, kterd je jiz v pifloze III
uvedené smérnice obsaZena.

U smési polycyklickych aromatickych uhlovodikii 1ze predpokladat, ze pro nékterd odvétvi bude dodrzeni limitni
hodnoty 0,00007 mg/m* (méfeno jako benzo[a]pyren) v kritkodobém horizontu obtizné. Je proto vhodné zavést
piechodné obdobi sedmi let ode dne vstupu této smérnice v platnost, béhem néhoz se mé pouzit limitni hodnota
0,00014 mg/m* (méfeno jako benzo[a]pyren). Toto piechodné obdobi by mélo byt omezeno na nasledujici odvétvi:
a) ocelarny a Zzelezdrny, vcetné vyrobcl feroslitin; b) vyrobci hliniku; ¢) vyrobci v oblasti uhliku a grafitu;
d) koksovny; e) destilace ¢ernouhelného dehtu; f) vyrobei Zaruvzdornych vyrobkd; g) svarovani kolejnic; h) ostatni
nezelezné metalurgické procesy a i) odlévani kova.

Z dostupnych védeckych a technickych tdajti, véetné stanovisek vybortt RAC a ACSH, vyplyva, Ze isopren spliuje
kritéria pro klasifikaci jako karcinogen kategorie 1B v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008, a jedna se tedy
o karcinogen ve smyslu smérnice 2004/37[ES. S cilem ptedchdzet potencidlnim rizikdm pro zdravi pracovnikt
a zajistit rovné podminky ve vech ¢lenskych statech je proto vhodné v souladu s vysledkem trojstranného procesu
stanovit limitni hodnotu dlouhodobé expozice na pracovisti ve vysi 8,5 mg/m’® (3 ppm).

Smérnice Rady 89/656/EHS ze dne 30. listopadu 1989 o minimdlnich pozadavcich na bezpe¢nost a ochranu zdravi pro pouZzivani
osobnich ochrannych prostiedkd zaméstnanci pii praci (tfeti samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS)
(Uf. vést. L 393, 30.12.1989, s. 18, ELL http:[/data.europa.eu/eli/dir/1989/656/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. biezna 2016 o osobnich ochrannych prostiedcich a o zruseni
smérnice Rady 89/686/EHS (UF. vést. L 81, 31.3.2016, s. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/425/oj).

ELL http://data.europa.cu/eli/dir/2026/2450/oj
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(21)

(22)

(23)

")

Litka 1,4-dioxan spliiuje kritéria pro klasifikaci jako karcinogen kategorie 1B v souladu s naf{zenim
(ES) ¢ 1272/2008, a jednd se tedy o karcinogen ve smyslu smérnice 2004/37[ES. Na zdkladé dostupnych
informaci, v¢etné védeckych a technickych tdaji, jako jsou stanoviska vybord RAC a ACSH, je proto vhodné
stanovit limitni hodnoty dlouhodobé a kritkodobé expozice na pracovisti ve vysi 7,3 mg/m® (2 ppm), resp.
73 mg/m® (20 ppm), doplnéné pozndmkou ,Ktze*, a rovnéz biologickou limitni hodnotu pro kyselinu
(2-hydroxyethoxy)octovou (HEAA) ve vysi 45 mg [ g kreatininu v moci vztazenou ke konci expozice ¢i smény
v souladu s vnitrostdtnim pravem nebo zvyklostmi.

Smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022431 (*’) byla rozsifena oblast pisobnosti smérnice 2004/37ES
tak, aby zahrnovala reprotoxické latky, véetné rtuti a anorganickych sloucenin dvojmocné rtuti, které byly doplnény
do prilohy III smérnice 2004/37ES. Vzhledem k tomu, Ze ne viechny anorganické slouceniny dvojmocné rtuti lze
klasifikovat jako reprotoxické latky, je nezbytné vyjasnit, Ze limitni hodnota se vztahuje pouze na rtuf a takové
anorganické slouceniny dvojmocné rtuti, které spadaji do oblasti ptsobnosti smérnice 2004/37 ES.

Nebezpecné 1é¢ivé piipravky, pokud obsahuji karcinogenni, mutagenni nebo reprotoxické ltky, spadaji do oblasti
ptsobnosti smérnice 2004/37[ES, jak je uzndno v pracovnich definicich a piikladech uvedenych v pokynech Komise
ze dne 28. dubna 2023 pro bezpe¢né naklddani s nebezpecnymi lé¢ivymi piipravky na pracovisti. V zdjmu
usnadnéni identifikace téchto ldtek zvefejnila Komise dne 20. dnora 2025 sdéleni nazvané ,Orientacni seznam
nebezpecnych lécivych piipravkd podle ¢lanku 18a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37[ES ze dne
29. dubna 2004 o ochrané zaméstnancti pfed riziky spojenymi s expozici karcinogentim, mutagentim nebo
reprotoxickym latkdm pfi praci‘, ¢imz umoznila jednotné uplatnovani smérnice 2004/37|ES s cilem chranit zdravi
a bezpecénost exponovanych zaméstnanca.

Komise provedla dvoufizovou konzultaci se socidlnimi partnery v souladu s ¢ldnkem 154 Smlouvy o fungovani EU.
Konzultovala rovnéz vybor ACSH. Tento vybor pfijal stanoviska ke vSem ldtkdm, na néZ se tato smérnice vztahuje,
a doporucil pro kazdou z nich jednu nebo vice zdvaznych limitnich hodnot a v piislusnych ptipadech pro nékteré
z nich poznimky a ptrechodné hodnoty. Pfechodné hodnoty by mély zaméstnavatelim umoznit provedeni
nezbytnych investic do dodate¢nych opatieni k fizeni rizik a vytvofeni technickych prostfedki k zajisténi souladu.
V tomto ohledu by mohly vyvoji inovativnich feSeni pro ochranu zdravi pracovniki napomoci stavajici programy
Unie, jako je program Horizont Evropa.

Je obzvlasté dalezité, aby Komise vedla v rdmci pFipravné ¢innosti odpovidajici konzultace, a to i na odborné tirovni,
a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna
2016 o zdokonaleni tvorby pravnich predpist. Pfi stanovent ¢i revizi limitnich hodnot by Komise méla konzultovat
vybory RAC a ACSH, aby bylo zajisténo, Ze tyto hodnoty jsou zaloZeny na diikazech a ze jsou pfiméfené a méfitelné.

Pro stanoveni zdvaznych limitnich hodnot podle smérnice 2004/37/ES je nutné pouzit fadny legislativni postup,
protoze zména uvedené smérnice neni pouze véci technického posouzeni, ale vyzaduje i politické zvazeni.

Néktet{ zaméstnanci, zejména hasici a jini pracovnici zdchrannych sluzeb, jsou pfi své praci vystaveni riziku riznych
nebezpeci vznikajicich v souvislosti s pozdry i uddlostmi nesouvisejicimi s poZzdry, a to i ptisoben{ karcinogent,
mutagent a reprotoxickych latek. Je proto dtilezité, aby zaméstnavatelé hasici a jinych pracovniki zdchrannych
sluzeb vyhodnocovali a omezovali riziko expozice karcinogentim, mutagentm a reprotoxickym latkdm v souladu se
smérnici 2004/37[ES s cilem posilit ochranu hasicti a jinych pracovnikd zdchrannych sluzeb mimo jiné pred
polycyklickymi aromatickymi uhlovodiky, a sniZit tak riziko vzniku nemoci z povoldni. Byly jiz vypracovany pokyny
tykajici se rizik vyplyvajicich z expozice azbestu, vcetné odvétvovych pokynd pro hasie a jiné pracovniky
zachrannych sluzeb. S ohledem na specifickd a vysokd rizika spojend se zdchrannymi sluzbami je dtlezité, aby
Evropskd agentura pro bezpe¢nost a ochranu zdravi pfi praci (EU-OSHA) ve spolupréci s relevantnimi socidlnimi
partnery a vnitrostitnimi orgdny zvdzila vypracovani specifického interaktivntho on-line néstroje pro vy-
hodnocovdni rizik, ktery bude uzptsoben potiebdm téchto sluzeb.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022431 ze dne 9. bfezna 2022, kterou se méni smérnice 2004/37/ES o ochrané
zaméstnanct pred riziky spojenymi s expozici karcinogentim nebo mutagentm pfi praci (Ut. vést. L 88, 16.3.2022, s. 1, ELL http:/
data.europa.eu/eli/dir/2022/431/0j).
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Zaméstnanci byvaji na pracovisti ¢asto vystaveni smési nebezpeénych latek, coz mtize zvysit rizika a mit nepfiznivé
Ucinky na zdravi. V piipadé expozice kombinaci latek, které piisobi stejnym zptisobem nebo na stejné cilové organy,
tkané nebo buniky, miZe byt za Gcelem zohlednéni kombinovanych dacinkd téchto ltek zapotfebi upravit
uplatiiovéni limitnich hodnot expozice na pracovisti stanovenych podle smérnice 2004/37/ES. To plati mimo jiné
pro hasice a jiné pracovniky zdchrannych sluzeb. Pfi piipravé pokyni Unie tykajicich se ti¢inkd expozice kombinaci
latek by méla Komise vzit v potaz relevantni specifika téchto sluzeb. Tyto pokyny by mély byt zvefejnény
na internetovych strankdch agentury EU-OSHA a relevantni piislusné orgny by je mély rozsifit ve viech ¢lenskych
statech.

Pokud zaméstnanci jsou nebo mohou byt vystaveni piisobeni karcinogenti, mutagent nebo reprotoxickych latek,
véetné latek obsazenych v nékterych nebezpecnych 1é¢ivych piipraveich, je tieba, aby absolvovali dostate¢né
a vhodné skoleni, které by se opiralo o viechny dostupné informace. Skoleni, které je zaméstnavatel podle smérnice
2004/37[ES povinen poskytovat, by mélo byt upraveno tak, aby zohlediovalo nové nebo zménéné riziko, zejména
pokud jsou pracovnici vystaveni pusobeni novych karcinogenti, mutagenti nebo reprotoxickych latek nebo nékolika
raznych karcinogenti, mutagent nebo reprotoxickych latek, véetné téch, které jsou obsaZzeny v nebezpecnych
lé¢ivych piipravcich, nebo v piipadé zmény okolnosti souvisejicich s praci. Takové skoleni by se mélo podle nutnosti
pravidelné opakovat.

Celounijn{ tidaje o zdravotnich problémech souvisejicich s praci v dasledku expozice kobaltu a jeho anorganickym
slou¢enindm, polycyklickym aromatickym uhlovodikim, isoprenu a 1,4-dioxanu nejsou Casto k dispozici, jsou
nespolehlivé nebo nedostate¢né. Mohlo by proto byt vhodné, aby Komise zvazila vypracovani doporuceni pro sbér
udaju ¢lenskymi staty s cilem zlepsit registry pro vykazovani tdaji a registry tykajici se expozice.

Pro dosazeni vysoké drovné ochrany zaméstnanct pfed riziky spojenymi s karcinogeny, mutageny a reprotoxickymi
latkami je nezbytné, aby clenské stity poskytovaly rovnocennou ochranu viem zaméstnancim a usnadnovaly
malym a stfednim podnikim, v¢etné mikropodnikd, dodrzovéni povinnosti vyplyvajicich ze smérnice 2004/37[ES.
Malé a stfedni podniky, véetné mikropodnikd, které predstavuji velkou vétsinu podnikl v Unii, maji omezené
financni, technické a lidské zdroje. Je dulezité, aby malé a stfedni podniky, véetné mikropodnikti, byly schopny
dodrzovat uvedenou smérnici, nebyly nepfiméfené dotleny, zejména administrativnimi pozadavky, a mohly
pokrodit smérem k odstranéni rizik spojenych s expozici karcinogentm, mutagentim a reprotoxickym latkdm
na pracoviti, z ¢ehoz by méli prospéch vsichni zaméstnanci.

Vybor ACSH pfijal dne 29. kvétna 2024 stanovisko k prioritnim chemickym latkdm, kterych by se mély tykat nové
nebo revidované limitni hodnoty expozice na pracovisti podle pravnich pfedpisti agentury EU-OSHA, jez
identifikuje seznam prioritnich latek pro pouziti pfi vypracovani navrhu limitnich hodnot Unie podle smérnice
2004/37[ES. Seznam obsahuje zejména pét latek nebo skupin latek klasifikovanych jako ,bezprostiedné prioritni
latky“ (oximy, butanonoxim, N-(hydroxymethyl)akrylamid (NMA), organotiny a ethylen-dibromid). Vybor ACSH
dtirazné doporucuje, aby Komise tento seznam pouzila pti vybéru chemickych latek, které budou v¢lenény do jejich
legislativnich ndvrht na zménu smérnice 2004/37[ES s cilem zafadit nové nebo revidované limitni hodnoty.

Jelikoz cile této smérnice, totiz ochrany zaméstnanct pred expozici karcinogentim, mutagentim a reprotoxickym
latkdm na pracovisti, nemaze byt dosazeno uspokojivé clenskymi staty jednajicimi samostatné, ale spiSe jej z divodu
jeho rozsahu a Gi¢inkd maze byt lépe dosazeno na tGrovni Unie, miZze Unie piijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity podle ¢lanku 5 Smlouvy o EU. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
nepiekracuje tato smérnice ramec toho, co je nezbytné k dosazeni tohoto cile.

Smérnice 2004/37[ES by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,
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PRIJALY TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Smérnice 2004/37/ES se méni takto:

)
~

Clanek 2 se ménf takto:
a) v pismeni a) se bod ii) nahrazuje timto:

Lii) latka, smés nebo postup uvedené v piiloze I této smérnice nebo latka ¢i smés uvoliiované postupem uvedenym ve
zminéné priloze, které maji karcinogenni t¢inky;*

b) v pismeni b) se bod ii) nahrazuje timto:

Lii) latka, smés nebo postup uvedeny v piiloze I této smérnice nebo latka ¢i smés uvolfiované postupem uvedenym ve
zminéné priloze, které maji mutagenni G¢inky;”

¢) pismeno ba) se nahrazuje timto:
,ba) ,reprotoxickou latkou’:

i) latka nebo smés, kterd spliuje kritéria pro klasifikaci jako latka toxickd pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B
uvedend v ptiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

ii) latka, smés nebo postup uvedené v pifloze I této smérnice nebo ltka ¢i smés uvoliiované postupem
uvedenym ve zminéné piiloze, které maji reprotoxické tcinky;”

V ¢l 5 odst. 5 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

yJIndividudlni ochrannd opatieni podle prvniho pododstavce pism. g) tohoto odstavce zahrnuji osobni ochranné
prostiedky, zejména prostiedky na ochranu dychacich cest, kde i pres zavedeni technickych a organiza¢nich opatfeni
k zabrdnéni nebo omezeni expozice v souladu s timto ¢ldnkem neni mozné expozici zabranit ani ji dostate¢né omezit
jinymi prostiedky. V takovych piipadech se osobni ochranné prosttedky pouZiji v krajnim piipadé k zajisténi
odpovidajici ochrany zaméstnanct a v kazdém p¥ipadé k tomu, aby se zabranilo expozici pfekracujici stanovené limitni
hodnoty. Osobni ochranné prosttedky musi byt v souladu s ¢linky 4 a 5 smérnice Rady 89/656/EHS (*) spravné
vybrany, individudlné upraveny tak, aby uzivateli padly, a udrzovény.

(*)  Smérnice Rady 89/656/EHS ze dne 30. listopadu 1989 o minimdlnich pozadavcich na bezpecnost a ochranu
zdravi pro pouzivani osobnich ochrannych prostiedkt zaméstnanci pfi praci (tfeti samostatnd smérnice ve smyslu
¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Ut vést. L 393, 30.12.1989, s. 18, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1989/
656/0j)."

V ¢lanku 10 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

,3.  Pii pouzivdni osobnich ochrannych prostfedkti maji zaméstnanci ndrok na pravidelné pfestavky v prostredi, kde
nehrozi riziko zamofeni karcinogeny, mutageny nebo reprotoxickymi ldtkami. Délka a Cetnost prestavek se stanovi
s piihlédnutim k vyhodnoceni rizik pro bezpe¢nost a ochranu zdravi pfi praci.”

ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2026/2450/oj
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4) V ¢lanku 18a se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,12. Komise zohledni veskery novy vyvoj védeckych poznatkd, véetné stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik
Evropské agentury pro chemické latky, a po pripadné nalezité konzultaci s pFislusnymi ziicastnénymi stranami posoudi,
zda stanovit dal3i limitni hodnoty pro litky obsazené ve svafecskych dymech podle piilohy I bodu 9 této smérnice.”

5) Prilohy I, III a Illa smérnice 2004/37/ES se méni v souladu s pfilohou této smérnice.

Cldnek 2

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a sprdvni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnic
do 20. listopadu 2028. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhlaseni. Zptsob odkazu si stanovi clenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich prdvnich piedpisti, které piijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

Cldnek 3

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

Cldnek 4
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.
Ve Strasburku dne 21. fijna 2026.
Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda
R. METSOLA T. DOOLEY
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PRILOHA

Prilohy I, IIl a Illa smérnice 2004/37/ES se méni takto:
1) V piiloze I se nadpis nahrazuje timto:

,Seznam latek, smési a postupt (¢l. 2 pism. a) bod ii), pism. b) bod ii) a pism. ba) bod ii))“.
2) V piiloze 1 se dopliiuje novy bod, ktery zni:

,9. Price zahrnujici expozici dymim ze svafovacich procesti obsahujicim ldtky nebo smési spliujici kritéria pro
klasifikaci jako karcinogen, mutagen nebo ltka toxickd pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B uvedend
v piiloze I nafizeni (ES) €. 1272/2008 (¥).

()  Pokud se tyto latky béhem svafovactho procesu uvoliiuji, expozice nesmi pfekrocit limitni hodnotu pro
karcinogen, mutagen nebo reprotoxickou latku podle piilohy III této smérnice.”

3) V piiloze IIl se bod A méni takto:

ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2026/2450/oj
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a) v tabulce se fadek tykajici se smési polycyklickych aromatickych uhlovodikd, pfedevsim téch, které obsahuji benzo[a]pyren, které jsou karcinogeny ve smyslu této smérnice, nahrazuje

timto:

,Nézev latky

Cislo ES®

Cislo CAS®

Limitni hodnoty

8 hodin®

Kratkodobd expozice®

gl

ppm®

f/ml? mg/m’*®

ppm®

ffml®

Pozndmka

Prechodnd opatieni

Smési polycyklickych
aromatickych uhlovodikd,
piedeviim obsahujici
benzo[a]pyren, které jsou
karcinogeny, mutageny
nebo reprotoxickymi
latkami ve smyslu této
smérnice

0,00007 ()

Ktize!?

Limitni hodnota 0,00014 (V)
do 20. listopadu 2033,
omezend na tato odvétvi: 1)
oceldrny a Zelezdrny, véetné
vyrobcti feroslitin, 2) vyrobci
hliniku, 3) vyrobci v oblasti
uhliku a grafitu, 4) koksovny,
5) destilace ¢ernouhelného
dehtu, 6) vyrobci
zaruvzdornych vyrobka, 7)
svafovani kolejnic, 8) ostatni
neZelezné metalurgické
procesy a 9) odlévani kovii.

() méfeno jako benzo[a]pyren®;

SO
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b) v tabulce se fadek tykajici se rtuti a anorganickych sloucenin dvojmocné rtuti véetné oxidu rtutnatého a chloridu rtutnatého (méfenych jako rtuf) nahrazuje timto:

,Nazev latky

Cislo ES®

Cislo CAS®

Limitni hodnoty

8 hodin®

Kratkodobd expozice®

mefm*

ppm®

f/ml” mg/m’*®

ppm(ﬁ)

ffml?

Pozndmka

Prechodnd opatfeni

Rtut a anorganické
slouceniny dvojmocné
rtuti, které spadaji

do oblasti pusobnosti této
smérnice (méfené jako
rtut)

0,02¢

2
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¢) do tabulky se vkladaji nové fadky, které zngjt:

Limitni hodnoty

,Nézev latky Cislo ES® | Cislo CAS® 8 hodin® Kratkodobd expozice® Pozndmka Prechodnd opatfeni
mg/m’®) ppm® f/ml” mg/m’®) ppm® flml®
Kobalt a anorganické 0,01 (") Senzibilizace | Limitni hodnota 0,02 (%)
slouceniny kobaltu 0,0025 (%) kaze a dychacich [a 0,0042 (*) do 20. listopadu
cest!? 2032
isopren 201-143-3 | 78-79-5 8,5 3 — — — —
1,4-dioxan 204-661-8 | 123-91-1 7,3 2 73 20 Ktze!?

(*®)  Vdechovatelnd frakce, méfeno jako kobalt.

(") Respirabilni frakce, méfeno jako kobalt.

SO
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4) Priloha Illa se nahrazuje timto:

LPRILOHA Illa

BIOLOGICKE LIMITNI HODNOTY A LEKARSKY DOHLED

(Cldnek 16 odst. 4)

1.2.

(")

Olovo a jeho anorganické slouceniny

Biologické vySetfeni musi zahrnovat méfeni hladiny olova v krvi (PbB) pomoci absorpéni spektroskopie nebo
metody poskytujici rovnocenné vysledky.

. Zéavazna biologickd limitni hodnota do 31. prosince 2028 je:

30 pg Pb/100 ml krve.

U zaméstnanct, u nichZ hladina olova v krvi pfekracuje biologickou limitni hodnotu 30 pg Pb/100 ml krve
v disledku expozice, k niz doslo pred 9. dubna 2026, ale je nizsi nez 70 pg Pb/100 ml krve, se pravidelné
provadi lékatsky dohled. Je-li u téchto zaméstnancti zjistén klesajici trend smérem k limitni hodnoté 30
pg Pb/100 ml krve, mize jim byt povoleno, aby pokracovali v prdci zahrnujici expozici olovu.

. Zavazna biologickd limitni hodnota od 1. ledna 2029 je:

15 pug Pb/100 ml krve (¥)

U zaméstnanctl, u nichZ hladina olova v krvi pfekracuje biologickou limitni hodnotu 15 pg Pb/100 ml krve
v disledku expozice, k niz doslo pred 9. dubna 2026, ale je nizsi nez 30 pg Pb/100 ml krve, se pravidelné
provadi lékarsky dohled. Je-li u téchto zaméstnanct zjistén klesajici trend smérem k limitni hodnoté 15
pg Pb/100 ml krve, mize jim byt povoleno, aby pokracovali v praci zahrnujici expozici olovu.

Lékaisky dohled se provadi, pokud expozice koncentraci olova ve vzduchu vyssi piesahuje hodnotu
0,015 mg/m? vypoctenou jako Casové vdzeny priimér za 40 hodin tydné, nebo pokud se u jednotlivych
zaméstnanci naméfi hladina olova v krvi vyssi nez 9 pg Pb/100 ml krve. Lékafsky dohled se rovnéz provadi
u pracovnic v reprodukénim véku, u nichz hladina olova v krvi pfekracuje 4,5 pg Pb/100 ml krve nebo
vnitrostatni referen¢ni hodnotu pro obecnou populaci, ktera olovu na pracovisti exponovana neni, pokud takova
hodnota existuje.

1,4-dioxan

Zéavazna biologickd limitni hodnota je 45 mg HEAA (**) [g kreatininu v mo¢i, vztazeno ke konci expozice ¢i
smény v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi predpisy nebo zvyklostmi.

Doporucuje se, aby hladina olova v krvi u Zen v reprodukénim véku nepiekracovala referenéni hodnoty pro
obecnou populaci, kterd neni v piislusném clenském stété olovu pfi praci vystavena. Pokud nejsou k dispozici
vnitrostatni referen¢ni hladiny, doporucuje se, aby hladina olova v krvi Zen v reprodukénim véku nepfekracovala
biologickou smérnou hodnotu 4,5 pg/100 ml.

(2-hydroxyethoxy)octova kyselina.”

ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2026/2450/oj
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