o
*

B Utedni véstnik CS
RS Evropské unie Rada L

2024/869 19.3.2024

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/869
ze dne 13. bfezna 2024,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37[ES a smérnice Rady 98/24/ES,
pokud jde o limitni hodnoty olova a jeho anorganickych slou¢enin a diisokyanati

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 ndvrh Evropské komise,

po predloZeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentiim,

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

v souladu s fadnym legislativnim postupem (%),

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Oblast pasobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES (*) byla rozsifena smérnici Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/431 (%), aby zahrnovala reprotoxické litky, véetné olova a jeho anorganickych
sloucenin. V dasledku toho pfilohy I a I smérnice Rady 98/24/ES (%), j i smérnice 2004/37/ES stanovi pro olovo
a jeho anorganické slouceniny stejné limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty. Tyto
limitni hodnoty nezohlednuji nejnovéjsi technicky vyvoj a védecké poznatky, jez umoziuji posilit ochranu
zaméstnanci pred rizikem vyplyvajicim z expozice olovu a jeho anorganickym sloucenindm, které jsou
nebezpecnymi reprotoxickymi ldtkami, na pracovisti, coz potvrzuji i vysledky hodnoceni Komise podle ¢l. 17a
odst. 4 smérnice Rady 89/391/EHS (9.

(2)  Je dulezité, aby clenské staty poskytovaly rovnocennou ochranu vSem pracovnikim a usnadiiovaly malym
a stiednim podnikiim, véetné mikropodniksi, dodrzovat povinnosti vyplyvajici z této smérnice. Malé a stfedni
podniky a mikropodniky, které pfedstavujf velkou vétsinu podniké v Unii, ¢asto maji omezené financni, technické
a lidské zdroje. Clenské stity by proto mély v souladu s vnitrostdtni praxi brdt ohled na dopady provadéni této
smérnice na malé a stfedni podniky a mikropodniky, v¢etné veskerych zatéZujicich administrativnich tkolti, aby jim
mohly v piipadé potieby usnadnit plnéni povinnosti zavedenych touto smérnici, napiiklad prostfednictvim
technické pomoci nebo finan¢ni podpory za vyuziti piislusnych finan¢nich prostredkd Unie.

() Stanovisko ze dne 22. bfezna 2023 (dosud nezveejnéné v Urednim véstniku).

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 7. nora 2024 (dosud nezveiejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 26. Gnora
2024.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanct pfed riziky spojenymi
s expozici karcinogeniim, mutagenim nebo reprotoxickym latkdm pfi praci (Sestd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1
smérnice Rady 89/391/EHS) (Ut vést. L 158, 30.4.2004, s. 50).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/431 ze dne 9. bfezna 2022, kterou se méni smérnice 2004/37[ES o ochrané
zaméstnanc pied riziky spojenymi s expozici karcinogentm nebo mutagentim pii praci (Ur. vést. L 88, 16.3.2022, s. 1).

() Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnanct pfed riziky spojenymi s chemickymi
Ciniteli pouzivanymi pfi préci (¢trndctd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS) (UF. vést. L 131,
5.5.1998, 5. 11).

(®) Smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. Cervna 1989 o zavddéni opatfeni pro zlepSeni bezpe¢nosti a ochrany zdravi zaméstnanct pfi
praci (Uf. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1).
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(3)  Podle ¢l. 1 odst. 3 smérnice 98/24/ES se uvedend smérnice vztahuje na karcinogeny, mutageny a reprotoxické latky
pii praci, aniz jsou dotcena pfisnéjsi nebo zvldstni ustanoveni smérnice 2004/37[ES. Z toho vyplyvd, Ze
ustanovenim ¢l. 10 odst. 4 smérnice 98/24/ES, ktery stanovi pozadavky na zaméstnavatele, pokud jde o lékatsky
dohled nad pracovniky, neni dotéena pfiloha Illa smérnice 2004/37/ES, kterd stanovi biologické limitni hodnoty
pro olovo a jeho anorganické slouceniny a 1ékafsky dohled ve vztahu k nim. K zajisténi pravni jistoty, pokud jde
o pouzitelné limitni hodnoty pro olovo a jeho anorganické slouceniny, by mély byt uvedené smérnice zménény tak,
aby byla stanovena revidovand zdvaznd limitni hodnota pro expozici na pracovisti a revidovand zdvazna biologickd
limitni hodnota pouze v prilohdch III a Ila smérnice 2004/37[ES spolu s konkrétn&$imi ustanovenimi
pro reprotoxické latky, jako je olovo a jeho anorganické slouceniny. Proto by méla byt zrusena zvlastni ustanoveni,
jimiz se stanovi pfislusnd limitni hodnota expozice na pracovisti v pifloze I smérnice 98/24/ES a pFislusnd
biologicka limitni hodnota pro olovo v piiloze Il smérnice 98/24/ES.

(4)  Nové a revidované limitni hodnoty by mély byt stanoveny s ohledem na dostupné informace, véetné aktudlnich
védeckych dikazti a technickych ddajii, a na zdkladé dikladného posouzeni socioekonomického dopadu
a dostupnosti protokolii a technik méFeni expozice na pracovisti.

(5)  V souladu s doporucenimi Vyboru pro posuzovéni rizik Evropské agentury pro chemické latky (déle jen ,vybor
RAC), zfizeného nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (), a Poradniho vyboru pro
bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci (dile jen ,vybor ACSH*) se limitni hodnoty pro inhala¢ni cestu expozice
obvykle stanovuji ve vztahu k referen¢nimu obdobi ¢asové vdzeného priiméru osmi hodin (limitni hodnoty pro
dlouhodobou expozici). Pro nékteré ldtky jsou limitni hodnoty stanoveny také pro krat3{ referencni obdobi, obecné
Casové vazeny pramér za obdobi 15 minut (limitni hodnoty kritkodobé expozice), aby byly v co nejvétsi mife
omezeny ucinky vyplyvajici z kritkodobé expozice.

(6)  Olovo a jeho anorganické slouceniny jsou kli¢ovymi reprotoxickymi ldtkami na pracovisti, které mohou ovlivnit
plodnost i vyvoj plodu a spliuji kritéria pro klasifikaci jako toxické latky pro reprodukci kategorie 1A v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%), a jsou proto reprotoxickymi litkami ve smyslu
¢l. 2 pism. ba) smérnice 2004/37ES.

(7)  Podle ¢lanku 16a smérnice 2004/37/ES maji Evropsky parlament a Rada na zdkladé dostupnych védeckych
a technickych tdaja ve sloupci pro pozndmky v piiloze III uvedené smérnice urcit, zda se jednd o reprotoxickou
litku bez prahovych hodnot, nebo o reprotoxickou litku s prahovymi hodnotami. Studie ukazuji, Ze pfiblizné
v poloviné viech piipadi expozice reprotoxickym latkdm na pracovisti se jednd o olovo. Z védeckého hlediska neni
mozné urcit troven, pod niz by expozice olovu a jeho anorganickym sloucenindm byla bezpecnd pro vyvoj
potomkd pracovnic v reprodukénim véku. Proto by pro olovo a jeho anorganické slouceniny mélo byt zavedeno
oznaleni ,reprotoxickd litka bez prahové hodnoty“ a zaméstnavatelé by méli zajistit, aby droven expozice
zaméstnancti olovu a jeho anorganickym slou¢enindm byla sniZena na co nejniZsi troven, kterd je technicky mozna.

(8)  Ordlni i inhala¢ni expozice jsou relevantnimi cestami vstupu olova a jeho anorganickych sloucenin do lidského
organismu. S ohledem na nejnovéjsi védecké ddaje a nové poznatky tykajici se olova a jeho anorganickych
sloucenin je nutné zlepsit ochranu pracovniki vystavenych potencidlnimu zdravotnimu riziku, a to sniZenim
biologickych limitnich hodnot pro olovo jeho anorganické slouceniny i limitnich hodnot expozice olovu jeho
anorganickym slou¢enindm na pracovisti. Proto by méla byt stanovena revidovand biologickd limitni hodnota
15 pg Pb/100 ml krve spolu s revidovanou limitni hodnotou expozice na pracovisti 0,03 mg/m® jako casové
vazenym prumérem (TWA) koncentrace za referenéni obdobi osmi hodin.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych ltek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, 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, 93/67EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni latek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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Dodrzet vyrazné snizenou biologickou limitni hodnotu 15 pg Pb/100 ml krve pro olovo v kratké lhiité maze byt
obtizné, nebot provedeni opatfeni k fizeni rizik vyzaduje urcity ¢as a pFizpusobeni vyrobnich procest je ndkladné.
Proto by mélo byt do 31. prosince 2028 stanoveno piechodné obdobi, béhem néhoz se pouzije pfechodnd
biologickd limitni hodnota 30 pg Pb/100 ml krve.

Aby se posilil 1ékaisky dohled nad pracovniky vystavenymi olovu a jeho anorganickym sloucenindm, a pfispélo se
tak k preventivnim a ochrannym opatfenim, kterd méd zaméstnavatel pfijmout, je kromé toho nezbytné zménit
pozadavky, které se uplatiuji v piipadech, kdy jsou pracovnici exponovéni ur¢itym drovnim olova a jeho
anorganickych sloucenin. Za timto G¢elem by mél byt vyzadovan podrobny 1ékaisky dohled, pokud expozice olovu
a jeho anorganickym sloucenindm prekroci 0,015 mg/m’® ve vzduchu (50 % limitni hodnoty expozice na pracovisti)
nebo 9 pg Pb/100 ml krve (60 % biologické limitn{ hodnoty).

Olovo se hromadi v kostech a odtud je pomalu uvoliiuje do obéhového systému. Hladina olova v krvi by tak mohla
byt vysoka jesté dlouho poté, co byla expozice olovu a jeho anorganickym slou¢enindm sniZena. U zaméstnancd,
u nichz hladina olova v krvi pfekracuje platnou biologickou limitni hodnotu v dasledku expozice, k niz doslo pred
9. dubna 2026, by se proto mél provadét pravidelny 1ékafsky dohled. Je-li zjistén klesajici trend smérem k platné
biologické limitni hodnoté by mélo byt mozné témto pracovnikim povolit dile plnit tkoly, pfi nichz dochdzi
k expozici olovu a jeho anorganickym slouc¢enindm.

Meéla by byt zavedena zvlastni opatfeni tykajici se Fizeni rizik, véetné hygienickych opatfeni, pouzivini osobnich
ochrannych prostiedkt a zvlastniho lékafského dohledu, kterd zohledni situaci jednotlivych pracovnikéi. Kromé
technickych preventivnich opatfeni, kterd maji pfijmout zaméstnavatelé, je pro pracovniky exponované olovu
a jeho anorganickym slou¢enindm délezitym ochrannym opatfenim lékafsky dohled. Podle obecnych pozadavka
smérnice 2004/37[ES jsou zaméstnavatelé povinni zajistit nahrazeni latky, pokud je to technicky mozné, pouziti
uzavienych systémt nebo sniZeni expozice na technicky nejnizsi moznou miru.

Kromé toho stanovisko vyboru ACSH ze dne 24. listopadu 2021 o olovu a jeho anorganickych sloucenindch
navrhlo, aby hladina olova v krvi Zen v reprodukénim véku neprekrocila referencni hodnoty pro obecnou populaci,
kterd v daném ¢lenském staté olovu a jeho anorganickym slou¢enindm na pracovisti exponovéana neni. Vybor RAC
doporudil pouzit biologickou smérnou hodnotu, protoze pro stanoveni biologické limitni hodnoty pro Zeny
v reprodukénim véku neexistuji dostate¢né védecké diikazy. Vybor RAC ve svém stanovisku ze dne 11. ¢ervna 2020
nezdvazné doporucuje, aby v pfipadé, Ze vnitrostitni referencni Grovné nejsou k dispozici, hladina olova v krvi u Zen
v reprodukénim véku neptekracovala 4,5 ug Pb/100 ml krve, protoze biologickd limitni hodnota pro olovo a jeho
anorganické slouceniny nechrani plod nebo potomky Zen v reprodukénim véku.

Z vyse uvedenych divodt a jelikoZ je nezbytné, aby ochrana zdravi a bezpe¢nosti plodu nebo potomki pracovnic
nevedla k nepfiznivému zachdzeni se Zenami na trhu prace a aby neméla ani negativni dopad na pravo Unie tykajici
se rovného zachdzeni s muzi a Zenami, méla by tato smérnice kromé biologickych limitnich hodnot pro v§echny
pracovniky stanovit rovnéz lékaisky dohled pro pracovnice v reprodukénim véku, jejichz hladina olova v krvi
piekracuje 4,5 pg Pb/100 ml krve nebo vnitrostitni referenéni hodnotu obecné populace, kterd olovu a jeho
anorganickym slouc¢enindm na pracovisti exponovdna neni, pokud takovd hodnota existuje, a to v zdjmu
zohlednéni specifické situace téchto Zen. Hodnota 4,5 pg Pb/100 ml krve je ukazatelem expozice, nikoli viak
identifikovatelnych nepfiznivych G¢inkd na zdravi. Tato hodnota tak slouzi jako varovny ukazatel, ktery upozortiuje
zaméstnavatele, Ze tomuto konkrétnimu potencidlnimu riziku je tfeba vénovat zvldstni pozornost a zavést opatfent,
ktera zajisti, aby Zddna expozice olovu a jeho anorganickym slouc¢enindm neméla za nésledek nepfznivé zdravotni
uc¢inky na vyvoj plodu nebo potomky pracovnic. Toto ustanoveni dopliiuje stdvajici povinnosti tykajici se
posuzovani rizik, informovani a kolent, které jsou dulezitymi ndstroji minimalizace rizik.
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S cilem pomoci ¢lenskym stattim by Komise méla vypracovat pokyny Unie pro 1ékafsky dohled v¢etné biologického
vySetteni Tyto pokyny by se mély zaméfit mimo jiné na provadéni ustanoveni smérnice 2004/37ES, kterd se tykaji
hladiny olova v krvi a zohlednit pomalé odbouravani olova z téla, a na provadéni ustanoveni uvedené smérnice,
kterd se tykaji hladiny olova v krvi u pracovnic v reprodukénim véku s cilem chranit jejich plod a potomky.

Casto chybi srovnatelné celounijni Gdaje tykajici se zdravotnich problémd v disledku expozice olovu a jeho
anorganickym sloucenindm na pracovisti, jsou nespolehlivé nebo nedostate¢né. Je nanejvys dalezité, aby ¢lenské
slou¢enindm a o pracovnicich v reprodukénim véku. V tomto Gsili je mize nejlépe podpofit Komise, kterd bude pii
shromazdovani koordinovanych tdaji od ¢lenskych staté poskytovat technickou pomoc. Tyto tidaje by se mohly
pouzivat v souvislosti s hodnocenim Komise podle ¢l. 17a odst. 4 smérnice 89/391/EHS.

Diisokyandty jsou latky senzibilizujici kiizi a dychaci cesty (astmageny), které mohou mit skodlivé G¢inky na zdravi
dychacich cest, jako je profesiondlni astma, senzibilizace na isokyandty a bronchidlni hyperreaktivita, jakoz
cesty absorpce diisokyandtd nez inhalaci, a to i moZné nepfiznivé Ucinky na zdravi po dermadlni expozici
na pracovisti, které mohou rovnéz vést k systémovym imunologickym w¢inkiim, jako je senzibilizace dychacich
cest. Ve smérnici 98/24/ES by mély byt stanoveny prisluiné pozndmky pro diisokyandty. Dal$i pozndmky tykajici se
nebezpecnych ldtek a smési jsou stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Diisokyandty jsou povazovany
za nebezpetné chemické ¢initele ve smyslu ¢l. 2 pism. b) smérnice 98/24/ES, a spadaji tedy do oblasti ptisobnosti
uvedené smérnice. Pro diisokyandty v soucasné dobé neexistuje na trovni Unie Zddnd zdvaznd limitni hodnota
expozice na pracoviti ani limitni hodnota kratkodobé expozice.

U diisokyandtd neni z védeckého hlediska mozné urcit trovné, pod kterymi by expozice nevedla k nepfiznivym
Gcinkdm na zdravi. Lze viak stanovit vztah mezi expozici a rizikem, a usnadnit tak stanoveni limitni hodnoty
expozice na pracovisti se zfetelem k drovni nadmeérného rizika. Proto by mély byt stanoveny limitn{ hodnoty pro
viechny diisokyandty, aby se riziko omezilo sniZenim drovné expozice. Na zdkladé dostupnych informaci, véetné
védeckych a technickych tdajd, je proto mozné pro tuto skupinu chemickych ¢initeld stanovit limitni hodnoty
dlouhodobé i kritkodobé expozice.

Proto je vhodné stanovit pro vSechny diisokyandty limitni hodnotu expozice na pracovisti ve vysi 6 pg NCO/m?
a limitni hodnotu kratkodobé expozice ve vysi 12 pg NCO/m?, kde NCO oznacuje isokyandtové funkéni skupiny
diisokyandtovych sloucenin, a pfifadit k nim poznadmky ,kize* a ,senzibilizace kiiZze a dychacich cest®. Pro
identifikaci v€asnych zndmek a ptiznaki senzibilizace dychacich cest je dilezity lékafsky dohled provadény podle
¢l. 6 odst. 3 a clanku 10 smérnice 98/24/ES.

Dodrzet limitni hodnotu expozice na pracovisti pro diisokyanaty 6 ug NCO/m?® spolu se souvisejici limitni hodnotou
kratkodobé expozice 12 pg NCO/m® miize byt obtizné. Divodem je technickd obtiznost méfeni a ¢asovd ndrocnost
provedeni opatieni k Fizeni rizik, zejména v navazujicich odvétvich, kterd zahrnuji ¢innosti, jako je stavebnictvi,
opravy vozidel, vSeobecné opravy nebo vyroba textilu, ndbytku, motorovych vozidel a jinych dopravnich
prostfedkd, domdcich spotfebicd, stroji a pocitacti. Po pfechodné obdobi do 31. prosince 2028 by proto méla
platit hodnota 10 ug NCO/m? a souvisejici limitni hodnota kratkodobé expozice 20 pg NCO/m’.

Komise konzultovala Vybor RAC, ktery poskytl stanoviska k olovu a jeho anorganickym sloucenindim
i k diisokyandtim. Rovnéz vedla v souladu s ¢lankem 154 Smlouvy o fungovédni Evropské unie na trovni Unie
dvoufizovou konzultaci se socidlnimi partnery. Komise dile konzultovala vybor ACSH, ktery pfijal dne
24. listopadu 2021 stanovisko k olovu a jeho anorganickym sloucenindm a stanovisko k diisokyandtiim,
s doporucenimi pro pFislusné pozndmky a prezkum limitnich hodnot pro diisokyandty od roku 2029. Je proto
na Komisi, aby po konzultaci s vyborem ACSH vyhodnotila, zda nebude nutno zdvazné limitni hodnoty pro
diisokyandty zménit.
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Limitn{ hodnoty stanovené touto smérnici by mély podléhat pravidelné kontrole a pfezkumu, aby byl zajistén soulad
s nafizenim (ES) ¢. 1907/2006.

Komise by méla posoudit limitni hodnotu expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty pro olovo a jeho
anorganické slouceniny. Toto posouzeni by mélo byt provedeno v souvislosti s pfistim hodnocenim podle ¢l. 17a
odst. 4 smérnice 89/391/EHS. S cilem zajistit lepsi ochranu zdravi a bezpecnost pracovnikd by Komise méla
v ptipadé potieby navrhnout zmény limitnich hodnot pro olovo a jeho anorganické slouceniny, a to na zakladé
vyvoje poznatk a technologii a s ohledem na aktudlni védecké adaje.

Je diilezité, aby Komise v souladu s dobfe zavedenym postupem v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi pii préci dile
pracovala na pislusnych aktualizacich smérnice 2004/37/ES a aby za Glelem ochrany zdravi a bezpecnosti
pracovnikti zohlednovala dostupné védecké informace véetné postupné ziskdvanych védeckych a technickych tdaja.

Bylo prokdzdno, Ze naruSeni ¢innosti endokrinniho systému mize u lidi vést k urcitym neptiznivym t¢inkéim na
zdravi, mimo jiné k vrozenym vaddm, vyvojovym, reprodukénim nebo neurovyvojovym poruchdm, rakoving,
cukrovce a obezité. Ve sdéleni Komise ze dne 14. fjna 2020 nazvaném ,Strategie pro udrZitelnost v oblasti
chemickych latek. K Zivotnimu prostied] bez toxickych latek” se zdtiraziiuje, Ze je tieba vytvorit komplexni pravni
rimec, aby byly endokrinni disruptory urychlené rozpozndny a expozice témto litkdm byla minimalizovana.
Nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023707 (°) bylo zménéno nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 zavedenim
tiid nebezpecnosti a pozadavks na oznacovani endokrinnich disruptort a odpovidajicich védeckych kritérii pro
jejich identifikaci, coZ usnadiiuje identifikaci uvedenych latek a pomuze provadét nalezité fizeni rizik expozice
pracovnikil endokrinnim disruptoriim. V této souvislosti by Komise méla zvazit, mimo jiné na zdkladé védeckého
posouzeni, zda by do smérnice 2004/37/ES nemély byt zahrnuty i dalsi endokrinni disruptory ovlivitujici zdravi
a bezpecnost pracovnikd.

Aby byla zajisténa komplexni tiroveil ochrany, je nezbytné brat v Gvahu d¢inky kombinované expozice vice latkdm.
Na pracovi§ti byvaji zaméstnanci Casto vystaveni smési nebezpecnych latek, coz mtze zvySovat rizika a mit
neptiznivé G¢inky na zdravi. V pifpadé kombinované expozice latkdm pusobicim stejnym zptsobem nebo
plsobicim na stejny cilovy orgdn nebo stejnou cilovou tkan ¢i buniku by mélo byt riziko posouzeno na zakladé
uvedené kombinace latek.

Neékteré nebezpecné 1é¢ivé piipravky mohou obsahovat jednu nebo vice latek, které spliuji kritéria pro klasifikaci
jako karcinogenni latka kategorie 1A nebo 1B, mutagenni ldtka kategorie 1A nebo 1B nebo jako toxickd litka pro
reprodukci kategorie 1A nebo 1B v souladu s naffzenim (ES) ¢. 1272/2008, a spadaji proto do oblasti pisobnosti
smérnice 2004/37[ES. Je viak dilezité zajistit, aby zaméstnanci, zaméstnavatelé nebo donucovaci orgny méli
k dispozici snadno dostupné, jasné a aktualizované informace o tom, zda dany 1éCivy piipravek tato kritéria spliuje.
Za Ucelem feSeni tohoto problému Komise vypracovdvd definici a sestavuje orientatni seznam nebezpe¢nych
lécivych ptipravki nebo latek v nich obsazenych podle ¢lanku 18a smérnice 2004/37ES. Dne 28. dubna 2023
Komise rovnéz zvetejnila pokyny pro bezpecné naklddani s nebezpec¢nymi lécivymi piipravky. Je nanejvys dilezité,
aby veskerd opatfeni Unie tykajici se konkrétnich nebezpecnych lécivych p¥ipravka byla pfijata po konzultaci
s vyborem ACSH a s piihlédnutim ke stavajicim védeckym doporucenim.

Hasici a pracovnici zdchrannych sluzeb jsou pii své préaci vystaveni riziku expozice karcinogenim, mutagenim
a reprotoxickym latkdm. Svétova zdravotnickd organizace klasifikovala expozici hasi¢t pfi praci jako karcinogenni.
Expozice hasi¢t pii praci zahrnuje Fadu nebezpedi vyplyvajicich z pozdrt a jinych udalosti. Hasi¢i mohou byt
vystaveni velmi Siroké kdle chemickych litek pfitomnych ve vzduchu. Chemické slozeni a koncentrace produkti
spalovéni ve vzduchu zévisi na typech spalovanych materidlti, dobé trvan{ poZiru a podminkdch vétrani. Je proto
dulezité, aby zaméstnavatelé hasi¢t a pracovnikti zdchrannych sluzeb v souladu se smérnici 2004/37ES posuzovali
riziko expozice karcinogentim, mutageniim a reprotoxickym latkdm a pfijimali nezbytnd opatfeni k zajisténi ochrany
zdravi a bezpe¢nosti téchto pracovnika.

() Naifzen{ Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/707 ze dne 19. prosince 2022, kterym se ménf naifzen{ (ES) ¢. 1272/2008, pokud
jde o tiidy nebezpecnosti a kritéria tykajici se klasifikace, oznacovani a baleni ldtek a smési (Ut. vést. L 93, 31.3.2023, 5. 7).
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Iniciativy Komise, jako je Zelend dohoda pro Evropu, zahdjend ve sdéleni Komise ze dne 11. prosince 2019
a Iniciativa pro kritické suroviny, zahdjend ve sdéleni Komise ze dne 16. bfezna 2023 nazvaném ,Bezpecné
a udrzitelné dodavky kritickych surovin na podporu soubézné transformace” prosazuji udrzitelny rozvoj a ob&hové
hospodéistvi. Pro dosazeni cile v podobé klimatické neutrality maji strategicky vyznam odvétvi, jako jsou sbér,
tiidéni a vyuzit{ odpadu a energetickd renovace, jakoZ i odvétvi bateril. Zdsadni vyznam md rovnovaha mezi
environmentalnimi, hospoddiskymi a socidlnimi hledisky. Stanovenim zdvaznych limitnich hodnot expozice
karcinogentim, mutagenim a reprotoxickym ldtkdm na pracovisti jsou pracovnici lépe chranéni pfed poskozenim
zdravi a umozni jim pracovat co nejbezpecnéji, a to i v pramyslovych odvétvich, kterd jsou zdsadni pro udrzitelnou
transformaci a strategickou autonomii Unie.

V doporuéeni Mezindrodni organizace prace €. 204, pfijatém 12. ervna 2015, se uzndvd, zZe velkou vyzvu z hlediska
préav pracovnikti véetné prava na bezpecné a zdravé pracovni prostiedi pfedstavuje neformdlni ekonomika. Proto je
dtlezité proti neformalni ekonomice bojovat.

Jelikoz cile této smérnice, totiz ochrany pracovnikd pfed riziky pro jejich zdravi a bezpe¢nost, kterd vznikaji nebo
mohou vzniknout v disledku expozice chemickym ¢initelim a reprotoxickym latkdm pii praci, véetné prevence
téchto rizik, nemtZze byt dosazeno uspokojivé clenskymi stdty, ale spiSe ho z divodu rozsahu a Gcinkd této
smérnice mtiZe byt lépe dosaZeno na drovni Unie, miZe Unie ptijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném
¢lanku nepiekracuje tato smérnice ramec toho, co je nezbytné k dosazeni tohoto cile.

Smérnice 98/24/ES a 2004/37ES by proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Clének 1

Smérnice 98/24/ES se méni takto:

1) Pfiloha I se méni v souladu s pfilohou I této smérnice.

2) V piiloze I se zrusuji body 1, 1.1, 1.2 a 1.3.

Cldnek 2

Smérnice 2004/37[ES se méni takto:

1) V¢l 2 odst. 1 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) ,mutagenem"

i) ldtka nebo smés, které spliuji kritéria pro klasifikaci jako mutagenni v zdrode¢nych butikdch kategorie 1A nebo
1B uvedené v pfiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

i) latka, smés nebo postup uvedeny v piiloze I této smérnice, jakoz i litka nebo smés uvoliiovand postupem
uvedenym v této piiloze;”.

2) Clanek 18a se méni takto:

a) prvnich sedm pododstavci se oznacuje Cisly 1 az 7;

b) dopliuji nové odstavce, které znéji:

,8. Do 30. cervna 2024 zahdji Komise posouzeni tc¢inkd kombinované expozice litkdm, aby bylo pro tcely
feseni této problematiky pfipadné mozno vypracovat pokyny Unie. V tomto procesu Komise zohledni nejnovéjsi
vyvoj védeckych poznatkl, stanovisko Vyboru pro posuzovéni rizik Evropské agentury pro chemické latky,
ziizeného nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (*), a stanovisko vyboru ACSH, jakoz
i osvédéené postupy v ¢lenskych stitech a povede nélezité konzultace s pFislusnymi zicastnénymi subjekty. Tyto
pokyny budou zvefejnény na internetovych strankdch agentury EU-OSHA a ve vsech ¢lenskych stitech budou
Sifeny pFislusnymi organy.
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9. Do 9. dubna 2026 zahdji Komise postup s cilem ziskat védecké posouzeni endokrinnich disruptort, které
mohou mit vliv na zdravi a bezpecnost pracovnikil, aby bylo mozno posoudit, zda neni za tGcelem lepsi ochrany
zdravi a bezpecnosti pracovnikit vhodné zahrnout je do oblasti plisobnosti této smérnice. V piipadé potieby
pfedlozi Komise po konzultaci s vyborem ACSH Evropskému parlamentu a Radé legislativni ndvrh.

10.  Komise provede v ramci hodnoceni podle ¢l. 17a odst. 4 smérnice 89/391/EHS Komise do 9. dubna 2029
posouzeni limitnich hodnot na pracovisti, pokud jde o olovo a jeho anorganické slouceniny. Tam, kde je to vhodné,
piedlozi Komise s ohledem na nejnovéjsi vyvoj védeckych poznatkil a po konzultaci s vyborem ACSH legislativni
ndvrh na zménu téchto limitnich hodnot pro olovo.

11. Do 9. dubna 2026 vypracuje Komise po ndlezité konzultaci s pFislusnymi ztcastnénymi stranami pokyny
Unie pro lékafsky dohled vcetné biologického monitorovani. Tyto pokyny obsahuji doporuceni k provadéni
ustanoveni tykajicich se hladiny olova v krvi, s pfihlédnutim k pomalému odbourdvani olova z téla a ke zvlastni
ochrané pracovnic v reprodukénim véku.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovan{ a omezovani chemickych ldtek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné
smérnice 1999/45(ES a o zrudeni 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 (Uf. vést. L 396,
30.12.2000, s. 1).

3) Prilohy [, Il a ITla smérnice 2004/37ES se méni v souladu s piflohou II této smérnice.

Cldnek 3

Clenské staty uvedou v Gi¢innost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto pozménujici smérnici do
9. dubna 2026. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tyto piedpisy pfijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pfi jejich
tfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stéty.

Clenské staty sdéli Komisi znénf hlavnich ustanovenf vnitrostdtnich pravnich piedpist, které p¥ijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.
Cldnek 4

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

Cldnek 5
Tato smérnice je uréena ¢lenskym statdm.
Ve Strasburku dne 13. bfezna 2024.
Za Evropsky parlament Za Radu
piedsedkyné piedsedkyné
R. METSOLA H. LAHBIB
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PRILOHA I
Pfiloha I smérnice 98/24/ES se nahrazuje timto:

LPRILOHA II

SEZNAM ZAVAZNYCH LIMITNICH HODNOT EXPOZICE NA PRACOVISTI

Limitn{ hodnoty

Cislo Cislo
Nézev Einitele ES () CA(%Z)—
ngl- | Ppnt)- A | gl | ppnt)- ,
Diisokyandty 6 12 Kaze (%) Limitni hodnota
(méfeno jako Senzibili- 10 pg NCO/m’ ve
NCO (%) zace kiize vztahu
a dychacich | k referenénimu
cest () obdobi osmi
hodin a limitn{
hodnota
kratkodobé
expozice
20 pg NCO/m?
plati
do-
31.prosince2028.

8 hodin () Krétkodobd expozice () Pozndmka Piechodnd opatfeni

() Cislo ES, tj. EINECS, ELINCS nebo NLP, je Giedni &islo latky v Evropské unii, jak je definovdno v &isti 1 oddile 1.1.1.2 piflohy VI
nafizent (ES) ¢. 1272/2008.

() Cislo CAS: Chemical Abstract Service Registry Number (registra¢ni ¢islo CAS).

(®) Méfeno nebo vypocteno jako Casové vazeny pramér za referenéni obdobi osmi hodin.

(*) Limitni hodnota kritkodobé expozice. Limitni hodnota, kterou by expozice neméla ptesidhnout a kterd odpovidd dobé 15 minut,
neni-li stanoveno jinak.

)

) ppm (parts per million) = objemovy pomér v ml na m* vzduchu.
7) f/ml = vldkna na mililitr vzduchu.
)

)
0
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Piilohy [, 11T a Illa smérnice 2004/37ES se méni takto:

1) V ptiloze I se nadpis nahrazuje timto:

,Seznam litek, smé&si a postupts (¢l. 2 pism. a) bod ii) a pism. b) bod ii))“.

PRILOHA II

2) V piiloze Il bodé A se fadek tykajici se anorganického olova a jeho slou¢enin nahrazuje timto:

Limitni hodnoty

% Cisl . ] ; . . ]
Nizev dinitele Clsl? C AIZ(?)- 8 hodin (}) Kratkodobd expozice () Pozndmka Prechﬁ)dn,a
ES () 0 ) ) opatieni
/r;gg( ) Ppl(lﬁi) | i () nt?sg{;) ppl(l% " | fml ()
Olovo a jeho 0,03 (¥ Reprotox-
anorganické ickd latka
slou¢eniny bez
prahovych
hodnot

() Cislo ES, tj. EINECS, ELINCS nebo NLP, je tiedni &islo litky v Evropské unii, jak je definovdno v &sti 1 oddile 1.1.1.2 piflohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

() Cislo CAS: Chemical Abstract Service Registry Number (registraéni &islo CAS).
(}) Méfeno nebo vypocteno jako Casové vazeny prumér za referenéni obdobi osmi hodin.

(*) Limitn{ hodnota kratkodobé expozice. Limitni hodnota, kterou by expozice neméla ptresdhnout a kterd odpovidd dobé 15 minut,

neni-li stanoveno jinak.

°) mg/m’ = miligramy na metr krychlovy vzduchu pfi 20 °C a tlaku 101,3 kPa (760 mm rtuti).

[

8!

0
(®) ppm (parts per million) = objemovy pomér v ml na m* vzduchu.
() f/ml = vldkna na mililitr vzduchu.

(®) Vdechovatelnd frakce.

3) Pfiloha Illa se nahrazuje timto:
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,PRILOHA Illa

BIOLOGICKE LIMITN] HODNOTY A LEKARSKY DOHLED (Clanek 16 odst. 4)

Olovo a jeho anorganické slouceniny

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

1.1.1 Zavazna biologickd limitni hodnota do 31. prosince 2028 je:
30 pg Pb/100 ml krve.

U zaméstnanctl, u nichz hladina olova v krvi pfekracuje biologickou limitni hodnotu 30 pg Pb/100 ml krve
v dasledku expozice, k niz doslo pfed 9. dubna 2026, ale je nizs{ nez 70 pg Pb/100 ml krve, se pravidelné
provadi lékafsky dohled. Je-li u téchto zaméstnanct zjistén klesajici trend smérem k limitni hodnoté 30
pg Pb/100 ml krve, miZe jim byt povoleno, aby pokracovali v praci zahrnujici expozici olovu.

1.1.2 Zéavaznd biologickd limitni hodnota od 1. ledna 2029 je:
15 pg 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 pied 9. dubna 2026, ale je nizsi nez 30 pg Pb/100 ml krve, se pravidelné
provadi lékafsky 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.

1.2 Lékatsky dohled se provadi, pokud expozice koncentraci olova ve vzduchu vy$si pfesahuje hodnotu
0,015 mg/m?, vypoctenou jako Casové vdZeny primér za 40 hodin tydné, nebo pokud se u jednotlivych
zaméstnancti naméfi hladina olova v krvi vy$si nez 9 pg Pb/100 ml krve. Lékatsky dohled se rovnéZ provadi
u pracovnic v reprodukénim v€ku, u nichz hladina olova v krvi pfekracuje 4,5 ug Pb/100 ml krve nebo
vnitrostatni referenéni hodnotu pro obecnou populaci, kterd olovu na pracovisti exponovana neni, pokud
takovd hodnota existuje.

(") Doporucuje se, aby hladina olova v krvi u Zen v reprodukénim véku neprekraCovala referen¢ni hodnoty pro
obecnou populaci, kterd neni v pfislusném clenském stdté EU olovu pfi préci vystavena. Pokud nejsou k dispozici
vnitrostatni referenni hladiny, doporucuje se, aby hladina olova v krvi Zen v reprodukénim véku neptekracovala
biologickou smérnou hodnotu 4,5 pg/100 ml.*
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