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Ochrana zaméstnancu pred riziky spojenymi s expozici
karcinogenum, mutagenum nebo reprotoxickym latkam
pri praci

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 6. rijna 2026
o navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni
smeérnice 2004/37/ES, pokud jde o doplnéni dalSich latek

a stanoveni limitnich hodnot v jejich prilohach I, III a Illa
(COM(2025)0418 - C10-0180/2025 - 2025/0232(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,

- s ohledem na navrh Komise predlozeny Evropskému parlamentu
a Radé (COM(2025)0418),

- s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢l. 153 odst. 1 a 2 Smlouvy o fungovani
Evropské unie, v souladu se kterymi Komise predlozila svij navrh
Parlamentu (C10-0180/2025),

- s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

- s ohledem na stanovisko Evropského hospodarského a socialniho
vyboru ze dne 23. rijna 20251,

- po konzultaci s Vyborem regiond,

- s ohledem na predbéznou dohodu prijatou prisluSnym vyborem podle
¢l. 75 odst. 4 jednaciho radu a s ohledem na to, Ze se zastupce Rady
dopisem ze dne 22. cervence 2026 zavazal schvalit postoj

Parlamentu v souladu s ¢l. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské
unie,

- s ohledem na c¢lanek 60 jednaciho radu,

- s ohledem na zpravu Vyboru pro zameéstnanost a socialni véci

1 Ur. vést. C, C/2026/73, 30.1.2026,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2026/73/qj.


http://data.europa.eu/eli/C/2026/73/oj

(A10-0100/2026),
prijima nize uvedeny postoj v prvnim cteni;

vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize svuj
navrh nahradi jinym textem, podstatné jej zméni nebo ma v imyslu
jej podstatné zménit;

povéruje svou predsedkyni, aby predala postoj Parlamentu Radé,
Komisi a vnitrostatnim parlamentim.



P10 TC1-COD(2025)0232

Postoj Evropského parlamentu prijaty v prvnim cteni dne 6. rijna 2026
k prijeti smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) .../..., kterou se
méni smeérnice 2004/37/ES o ochrané zaméstnancu pred riziky
spojenymi s expozici karcinogentim, mutagenuum nebo reprotoxickym
latkam pri 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 navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentum,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodarského a socialniho vyborul,
po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s rddnym legislativnim postupem?,

1 Ur. vést. C, C/2026/73, 30.1.2026,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2026/73/0qj.
2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 6. rijna 2026.
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vzhledem k témto divodum:

(1)

Za ucelem zlepSovani ochrany zaméstnancu pred riziky vyplyvajicimi

z expozice karcinogenim, mutagentim nebo reprotoxickym latkam

na pracovisti a zajiSténi stejné minimalni irovné ochrany v celé Unii
jsou nezbytné pravidelné aktualizace smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2004/37/ES3. Limitni hodnoty expozice pri praci by mély byt
stanoveny nebo revidovany s ohledem na dostupné informace, véetné
nejnovéjsich védeckych dikazu a technickych udaju, a mély by
vychézet z dukladného posouzeni faktor socioekonomického dopadu

a proveditelnosti. Tyto informace by mély zahrnovat stanoviska Vyboru
pro posuzovani rizik (dale jen , vybor RAC“) Evropské agentury pro
chemickeé latky (dale jen ,agentura ECHA"), zrizeného narizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/20064, a stanoviska
Poradniho vyboru pro bezpecnost a ochranu zdravi pri praci (dale jen
,vybor ACSH"), zrizeného rozhodnutim Rady ze dne 22. cervence
20033, jsou-li tato stanoviska k dispozici. Uvedena stanoviska
poskytuji nezbytné védecké ditkazy na podporu jakéhokoli
navrhu Komise na zménu smérnice 2004/37/ES. Kromé toho jsou
zalozena na praktickych zkusenostech a realité pracovist v celé

Unii a odrazeji siroky konsensus.

Smeérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna

2004 o ochrané zaméstnancu pred riziky spojenymi s exp02101

karcmogenum mutagenum nebo reprotoxickym latkam pri praci (Sesta

samostatna smeérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady

89/391/EHS) (UT. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne

18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani

chemickych latek (REACH), o zrizeni Evropské agentury pro chemické

latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni narizeni Rady (EHS)

C. 793/93, narizeni 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, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/cj).

Rozhodnuti Rady ze dne 22. cervence 2003 o zrizeni Poradniho vyboru

pro bezpec¢nost a ochranu zdravi pfi praci (Ur. vést. C 218, 13.9.2003,

s. 1).


http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj

(2)

V teto souvislosti maji obzvlastni vyznam stanoviska vyboru
ACSH, ktera jsou vysledkem trojstranného konsensu, a méla by
byt zohlednéna. V souladu s interinstitucionalni dohodou ze dne
13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich predpisii® by méla
Komise zajistit, aby jeji navrhy vychazely ze spolehlivych dikazi
a komplexniho zapojeni zucastnénych stran, a méla by
systematicky posuzovat hospodarské, socidlni a environmentalni
dopady svych navrhi. Jeji navrhy by v souladu se Smlouvou o
Evropské unii (dale jen ,,Smlouva o EU“) a Smlouvou o fungovani
Evropské unie (dale jen ,Smlouva o fungovani EU“) mély respektovat

zasady subsidiarity a proporcionality.

Smeérnice 2004/37/ES se vztahuje na latky nebo smeési, které splnuji
kritéria pro klasifikaci jako karcinogen, mutagen nebo latka toxicka
pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B uvedena v priloze I narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/20087, jakoz i latky, smési
Ci postupy uvedené v priloze I zminéné smérnice. Pro kazdou latku,
smés nebo postup, jez se nové dopliuji do seznamu uvedeného v |
priloze I smérnice 2004/37/ES, je treba predlozit spolehlivé védecké
dukazy, které prokazuji, ze tyto latky, smési nebo postupy spadaji

do oblasti plisobnosti uvedené smérnice || , a to na zdkladé dostupnych
platnych védeckych zdroji, jako je agentura ECHA, Mezinarodni
agentura pro vyzkum rakoviny (IARC) a vnitrostatni organy, pricemz
zvlastni pozornost je treba vénovat recenzované publikované literature
o téchto latkach, smésich a postupech. V zajmu zajisténi nejvyssi
tirovné ochrany zaméstnancu by Komise méla zvysit své usili

o urceni prioritnich latek pro stanoveni limitnich hodnot podle
uvedené smérnice na zakladé nejlepsich dostupnych informaci,

vcetné védeckych a technickych udaji, pricemsz je treba co

Ur. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
o zméne a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméne
narizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ur. vést. L. 353, 31.12.2008, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reqg/2008/1272/0j).



http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj

nejlépe vyuzivat stavajici a budouci rozpoctoveé a administrativni

zdroje a brat v potaz védecké a administrativni potreby.



3)

“4)

Latky, smeési a postupy uvedené v priloze I smeérnice 2004/37/ES
a latky a smeési uvolnnované témito postupy se lisi podle toho, zda
maji karcinogenni, mutagenni nebo reprotoxické ucinky. Je
proto vhodné vyjasnit definice pojmu ,karcinogen”, ,mutagen”
a ,reprotoxicka latka” stanovené v uvedené smeérnici s cilem
zajistit, aby se kazda z téchto definic vztahovala na relevantni
latky, smési a postupy. Je rovnéz vhodné sladit definici

~reprotoxicke latky” s definicemi , karcinogenu” a ,mutagenu”.

U mutagenii a vétsiny karcinogeniit neni védecky mozné urcit
uroven, pod kterou by expozice nevedla k nepriznivym ucinkiim
na zdravi. Ackoli stanoveni limitnich hodnot pro expozici

na pracovisti tykajici se karcinogenii a mutagenii ve smérnici
2004/37/ES prispiva k vyraznému omezeni rizik vyplyvajicich

z takové expozice prostrednictvim pristupu postupného
omezovdni téchto rizik a stanovovani souvisejicich cili
uplatnovaného v uvedené smérnici, rizika pro zdravi

a bezpecnost zaméstnancu vyplyvajici z expozice na pracovisti se
jim vSak neodstranuji uplné (zbytkova rizika). Je proto nezbytné,
aby zaméstnanci byli béhem skoleni zaméstnancii stanoveného

v uvedené smérnici o existenci téchto zbytkovych rizik jasné

a transparentné informovani. Vybor ACSH prijal dne 10.
prosince 2025 na zakladé konsenzu stanovisko nazvané ,, Sdéleni
ke zbytkovym rizikiim spojenym se zavaznymi limitnimi
hodnotami expozice pro karcinogeny”, které obsahuje seznam
zbytkovych rizik spojenych se stavajicimi zavaznymi limitnimi
hodnotami expozice pro karcinogeny podle smérnice 2004/37/ES
a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/148/ES8.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/148/ES ze dne 30.
listopadu 2009 o ochrané zaméstnancu pred riziky spojenymi s expozici
azbestu pri praci (Ur. vést. L. 330, 16.12.2009, s. 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).



http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/oj

(5) Existuje moznost, Ze nékteri zameéstnanci jsou vzhledem ke svemu
pohlavi vice vystaveni riznym druhum latek nebo jsou vii¢i nim
zranitelnéjsi. Tato skutecnost by méla byt i naddle brana v potaz
v ramci vyzkumu v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi pri praci,
védeckych studii a stanovisek vyborii RAC a ACSH, pricemz je

treba zohlednit cil icasti muzii a Zen na trhu prace.

(6) Néktere latky, na néz se vztahuje smeérnice 2004/37/ES, se
pouzivaji v odvétvich se strategickym vyznamem pro Unii. Ackoli
zajisténi pokroku v priumyslové transformaci, stimulace
obéhového hospodarstvi a zachovadni a posileni mezinarodni
strategické autonomie v oblasti surovin jsou prioritami Unie, je
rovnéz nezbytné zabezpecit, aby se vséem pracovnikiim dostalo
vysoké a srovnatelné trovné ochrany pred zdravotnimi riziky
souvisejicimi s expozici na pracovisti. V ramci zasady 10
evropského pilire socialnich prav’ se rovnéz uznava pravo
pracovnikii na vysokou uroven ochrany jejich zdravi
a bezpecnosti pri prdci, coz zahrnuje i ochranu pred expozici
karcinogeniim, mutageniim a reprotoxickym latkam
na pracovisti. Vtomto ohledu postup stanovovani limitnich
hodnot expozice na pracovisti zohlednuje nejen védecké
a zdravotni, ale také socioekonomické aspekty, coz v nékterych

pripadech odiivodnuje stanoveni prechodnych obdobi.

9 Ur. vést. C 428, 13.12.2017, s. 10.



(7)

IARC klasifikovala svarecské dymy jako ,karcinogenni pro ¢lovéka“
(skupina 1 v rdmci klasifikace IARC). Podle zpravy agentury ECHA

o prehledové studii zamérené na hodnoceni limitnich hodnot pro
svarecské dymy a dymy z jinych procesu vznikajici na pracovisti
podobnym zpiisobem (ddle jen ,zprava agentury ECHA o
prehledové studii”) jsou svarecské dymy a dymy z jinych procest
vznikajici podobnym zpiisobem, slozité smési, které mohou
obsahovat karcinogeny, mutageny nebo reprotoxické latky, jako jsou
slouceniny Sestimocného chromu, slouc¢eniny niklu a kadmium a jeho
anorganické slouceniny. Vybor ACSH po zvazeni nejnovéjsich
dostupnych védeckych diukazi, véetné zpravy agentury ECHA

o prehledové studii, tykajici se dopadu na zdravi a bezpecnost
pracovnikii doporucil zaradit do prilohy I smérnice 2004/37/ES
pouze prdce zahrnujici expozici svarec¢skym dymum. Slozitost

a ruznorodost svarec¢skych dymu spolu s chybéjici harmonizovanou
klasifikaci v narizeni (ES) ¢. 1272/2008 jsou jednou z pri¢in nejasnosti
ohledné miry jejich mozné nebezpecnosti pro pracovniky, a tudiz

i chybéjicich vhodnych opatreni k rizeni rizik na pracovisti. Vyreseni
této neexistujici klasifikace svarecskych dymu na trovni Unie by
zajistilo vétsi pravni jasnost, pokud jde o uplathovani smérnice
2004/37/ES.



V souladu se stanoviskem vyboru ACSH je proto vhodné zaradit

do prilohy I smérnice 2004/37/ES prace zahrnujici expozici | dymtim ze
svarovacich procesu obsahujicim latky nebo smési splnujici kritéria
pro klasifikaci jako karcinogen, mutagen nebo ldatka toxicka pro
reprodukci kategorie 1A nebo 1B uvedena v priloze I narizeni (ES)

¢. 1272/2008. Toto stanovisko vyboru ACSH obsahovalo rovnéz
doporuceni vypracovat pokyny tykajici se svarecskych dymii.
Kromeé stavajicich pokynii, jako jsou pokyny pro vnitrostatni
inspektory prace k reseni zdravotnich rizik svarecskych dymii,
které v roce 2018 vypracoval Vybor vrchnich inspektori prace,
mohou pri zajistovani souladu s prislusnou polozkou tykajici se
svarecskych dymii uvedenou v priloze I smérnice 2004/37/ES byt
inspektoriim prdce a podnikiim, zejména malym a strednim
podnikiim véetné mikropodnikii, napomocny i dalsi pokyny Unie
vypracované v souladu se Strategickym ramcem EU pro
bezpecnost a ochranu zdravi pri praci a na zakladé nejnovéjsich
védeckych diikazii. Tyto pokyny by mohly slouzit mimo jiné

k podpore spolecné minimalni vysoké turovné ochrany ve vsech
clenskych statech pro vsechny pracovniky, kteri jsou vystaveni

svare¢skym dymum.



(8)

9)

Kovovy kobalt a nékteré slouceniny kobaltu splnuji kritéria pro
klasifikaci jako karcinogen a ldtka toxicka pro reprodukci kategorie
1B v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008, a jedna se tedy

o karcinogenni nebo reprotoxické latky ve smyslu smérnice
2004/37/ES. Pracovnici byvaji Casto vystaveni smési slou¢enin kobaltu
a limitni hodnoty expozice na pracovisti by se proto mély vztahovat

na vSechny anorganické slouceniny kobaltu. Na zakladé dostupnych
informaci, véetné védeckych a technickych tdaju, je proto vhodné
stanovit ve smérnici 2004/37/ES limitni hodnotu pro kobalt a jeho

anorganické slouceniny.

Vybor ACSH na zakladé stanoviska vyboru RAC dospél k nazoru, Ze
expozice kobaltu a jeho anorganickym slou¢enindm na pracovisti muze
téz vést k senzibilizaci klize a dychacich cest. Je proto vhodné stanovit
limitni hodnoty pro vdechovatelnou i respirabilni frakci kobaltu a jeho
anorganickych sloucenin v oblasti plisobnosti smérnice 2004/37/ES

a uvést u nich pozndmku , Senzibilizace klize a dychacich cest”.



(10) U kobaltu a jeho anorganickych sloucenin lze predpokladat, ze limitni
hodnoty 0,01 mg/m3 pro vdechovatelnou frakci a 0,0025 mg/m?3 pro
respirabilni frakci bude v kratkodobém horizontu obtizné dodrzet. Je
proto vhodné zavést prechodné obdobi Sesti let ode dne vstupu této
smeérnice v platnost, béhem néhoz budou platit limitni hodnoty 0,02

mg/m? (vdechovatelna frakce) a 0,0042 mg/m? (respirabilni frakce).

(11) Kobalt se pouziva v nékolika odvétvich, ktera maji strategicky
vyznam pro dosazeni cili stanovenych v Zelené dohodé pro
Evropu a v narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/111919, napriklad v odvétvi baterii. Kobalt je nebezpecny
kov, ktery pro pracovniky predstavuje zdvazna zdravotni rizika,
jako jsou dychaci potize, poskozeni srdce, stitné zlazy, jater nebo
ledvin a pripadné rakovina téchto organii, a predpoklada se, ze
jeho spotreba v disledku ekologické transformace vzroste
do roku 2050 priblizné o 330 %, a proto je obzvlasté dilezité
zajistit vysokou turoven ochrany zdravi a bezpecnosti pracovnikii.
Limitni hodnoty expozice na pracovisti pro kobalt a jeho
anorganické slouceniny jsou proto nezbytné k tomu, aby se
zabranilo dlouhodobym dopadiim na zdravi a kvalitu Zivota
pracovnikil a podporila se atraktivita, konkurenceschopnost,

a tim i dlouhodoba udrzitelnost odvétvi kobaltu v Unii
a soucasné se zamezilo premistovani podniki zpracovadvajicich
kobalt do tretich zemi s méné prisnymi predpisy v oblasti

bezpecnosti a ochrany zdravi pri praci.

10 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1119 ze dne 30.
Ccervna 2021, kterym se stanovi rdmec pro dosazeni klimatické
neutrality a meéni narizeni (ES) ¢. 401/2009 a narizeni (EU) 2018/1999
(evropsky pravni rdmec pro klima) (Ur. vést. L. 243, 9.7.2021, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1119/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1119/oj

(12)

(13)

Neéktera odvétvi, v nichz jsou pracovnici vystaveni latkam, jako je
kobalt a polycyklické aromatické uhlovodiky, mohou mit

s dodrzovanim limitnich hodnot expozice na pracovisti obtize.

V odvétvich, v nichz expozici nelze zabranit nebo ji nalezitym
zpiusobem omezit jinymi prostredky v souladu s ¢clankem 5
smeérnice 2004/37/ES, by v zdjmu zajisténi odpovidajici ochrany
pracovnikit mély byit k dispozici prostredky na ochranu
dychacich cest a pracovnici by je méli nalezité pouzivat

v souladu s vyhodnocenim rizik podle cl. 3 odst. 2 uvedené
smeérnice. S cilem zajistit rovné podminky ve vSech clenskych
statech je nezbytné, aby vsechny clenské staty pro odstranéeni
nebo minimalizaci expozice pracovniki jednotnym zpiisobem
uplatnovaly pravidla v souladu s hierarchii kontrolnich opatreni

stanovenou v clanku 5 uvedené smernice.

Za ucelem zabranéni nebo omezeni expozice karcinogeniim,
mutagenum a reprotoxickym latkam stanovi smérnice
2004/37/ES hierarchii technickych a organizacnich opatreni.

V teto souvislosti by meély byt osobni ochranné prostredky,
zejména osobni prostredky na ochranu dychacich cest,
pouzivany pouze v krajnich pripadech. Je nezbytné zajistit, aby
osobni ochranné prostredky byly vybirany a pouzivany v souladu
se smérnici Rady 89/656/EHS'!, vcetné pozadavku, aby veskeré
osobnich ochranné prostredky uzivateli po potrebnych upravach
presné padly a byly v souladu s odpovidajicimi predpisy Unie
tykajicimi se jejich navrhovani a vyroby s ohledem na bezpecnost
a ochranu zdravi, a to zejména s narizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/42512. Kromeé toho je nezbyitné

11

12

Smérnice Rady 89/656/EHS ze dne 30. listopadu 1989 o minimalnich
pozadavcich na bezpecnost a ochranu zdrav1 pro pouzivani osobnich
ochrannych prostredku zaméstnanci pr1 praci (treti samostatna
smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Ut. vést. L
393, 30.12.1989, s. 18, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1989/656/0j).
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9.
brezna 2016 o osobnich ochrannych prostredcich a o zruSeni smérnice
Rady 89/686/EHS (Ur. vést. L 81, 31.3.2016, s. 51, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/425/0j).



http://data.europa.eu/eli/dir/1989/656/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/425/oj

zajistit dobré fungovani a uspokojivé hygienické podminky
osobnich ochrannych prostredkiu prostrednictvim nezbytné

udrzby, oprav a nahrazeni.



(14)

(15)

Nékteré smési polycyklickych aromatickych uhlovodiku, predevsim ty,
které obsahuji benzo[a]pyren, splnuji kritéria pro klasifikaci jako
karcinogen, mutagen nebo ldtka toxicka pro reprodukci kategorie
1A nebo 1B v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008, a spadaji tedy

do oblasti pusobnosti smérnice 2004/37/ES. Vybor RAC zjistil moznost
vyznamného pronikani téchto smési kiizi a vybor ACSH se shodl

na tom, ze je dulezité zavést limitni hodnotu expozice na pracovisti pro
vSechny smési polycyklickych aromatickych uhlovodiku, které spadaji
do oblasti pusobnosti smérnice 2004/37/ES, mérené jako
benzo[alpyren, a zachovat poznadmku ,Kaze", ktera je jiz v priloze III

uvedené smérnice obsazena.

U smési polycyklickych aromatickych uhlovodiku lze predpokladat, ze
pro néktera odvétvi bude dodrzeni limitni hodnoty 0,00007 mg/m3
(méreno jako benzo[a]pyren) v kratkodobém horizontu obtizné. Je proto
vhodné zavést prechodné obdobi sedmi let ode dne vstupu této
smeérnice v platnost, béhem néhoz se ma pouzit limitni hodnota
0,00014 mg/m? (méreno jako benzo[a]pyren). Toto prechodné obdobi
by mélo byt omezeno na néasledujici odvétvi: a) ocelarny a zelezarny,
véetné vyrobcl feroslitin; b) vyrobci hliniku; ¢) vyrobci v oblasti uhliku
a grafitu | ; d) koksovny; e) destilace ¢ernouhelného dehtu; f) vyrobci
zaruvzdornych vyrobku; g) svarovani kolejnic; h) ostatni nezelezné

metalurgické procesy a i) odlévani kovi.



(16) Z dostupnych védeckych a technickych udajii, véetné stanovisek

(17)

vyborit RAC a ACSH, vyplyva, Ze isopren splnuje Kkritéria pro
klasifikaci jako karcinogen kategorie 1B v souladu s narizenim
(ES) ¢. 1272/2008, a jedna se tedy o karcinogen ve smyslu
smérnice 2004/37/ES. S cilem predchazet potencialnim rizikitm
pro zdravi pracovniki a zajistit rovné podminky ve vsech
clenskych 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).

Latka 1,4-dioxan spliuje kritéria pro klasifikaci jako karcinogen
kategorie 1B v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008, a jedna se tedy
o karcinogen ve smyslu smérnice 2004/37/ES. Na zakladé dostupnych
informaci, véetné védeckych a technickych tdaju, jako jsou stanoviska
vyboru RAC a ACSH, je proto vhodné stanovit limitni hodnoty
dlouhodobé a kratkodobé expozice na pracovisti ve vysi 7,3 mg/m3 (2
ppm), resp. 73 mg/m3 (20 ppm), doplnéné poznamkou ,Kuze“, a rovnéz
biologickou limitni hodnotu pro kyselinu (2-hydroxyethoxy)octovou
(HEAA) ve vySi 45 mg / g kreatininu v moci vztazenou ke konci
expozice Ci smeény v souladu s vnitrostatnim pravem nebo

zvyklostmi.



(18)

Smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/43113 byla
rozsirena oblast puisobnosti smérnice 2004/37/ES tak, aby
zahrnovala reprotoxické latky, vcéetné rtuti a anorganickych
sloucenin dvojmocneé rtuti, které byly doplnény do prilohy III
smeérnice 2004/37/ES. Vzhledem k tomu, ze ne vsechny
anorganické slouceniny dvojmocné rtuti lze klasifikovat jako
reprotoxické latky, je nezbytné vyjasnit, ze limitni hodnota se
vztahuje pouze na rtut a takové anorganické slouceniny
dvojmocné rtuti, které spadaji do oblasti piisobnosti smérnice
2004/37/ES.

13

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/431 ze dne
9. brezna 2022, kterou se meni smernice 2004/37/ES o ochrané
zaméstnanci pred riziky spojenymi s expozici karcinogeniim
nebo mutageniim pri praci (UF. vést. L 88, 16.3.2022, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2022/431/0j).


http://data.europa.eu/eli/dir/2022/431/oj

(19)

(20)

Nebezpecne lecivé pripravky, pokud obsahuji karcinogenni,
mutagenni nebo reprotoxické latky, spadaji do oblasti
puisobnosti smérnice 2004/37/ES, jak je uznano v pracovnich
definicich a prikladech uvedenych v pokynech Komise ze dne 28.
dubna 2023 pro bezpecné nakladani s nebezpecnymi lécivymi
pripravky na pracovisti. V zajmu usnadnéni identifikace téchto
latek zverejnila Komise dne 20. inora 2025 sdéleni nazvané
»Orientac¢ni seznam nebezpecnych lécivych pripravki podle
clanku 18a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES
ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnancii pred riziky
spojenymi s expozici karcinogeniim, mutagenum nebo
reprotoxickym latkam pri praci”, cimz umoznila jednotné
uplatnovani smérnice 2004/37/ES s cilem chranit zdravi

a bezpecnost exponovanych zaméstnancii.

Komise provedla dvoufazovou konzultaci se socidlnimi partnery

v souladu s ¢lankem 154 Smlouvy o fungovani EU. Konzultovala rovnéz
vybor ACSH. Tento vybor prijal stanoviska ke vSem latkam, na néz se
tato smérnice vztahuje, a doporucil pro kazdou z nich jednu nebo vice
zavaznych limitnich hodnot a v prislusnych pripadech pro nékteré

z nich poznamky a prechodné hodnoty. Prechodné hodnoty by mély
zameéstnavatelim umoznit provedeni nezbytnych investic

do dodatec¢nych opatreni k rizeni rizik a vytvoreni technickych
prostredku k zajisténi souladu. V tomto ohledu by mohly vyvoji
inovativnich reseni pro ochranu zdravi pracovnikt napomoci stavajici

programy Unie, jako je program Horizont Evropa.



(21)

22)

(23)

Je obzvlasté dulezité, aby Komise vedla v ramci pripravné ¢innosti
odpovidajici konzultace, a to i na odborné turovni, a aby tyto konzultace
probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni
dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich predpisu.
Pri stanoveni Ci revizi limitnich hodnot by Komise méla konzultovat
vybory RAC a ACSH, aby bylo zajisténo, Ze tyto hodnoty jsou zalozZeny
na dukazech a ze jsou primérené a méritelné.

Pro stanoveni zavaznych limitnich hodnot podle smérnice
2004/37/ES je nutné pouzit radny legislativni postup, protoze
zména uvedené smérnice neni pouze véci technického

posouzeni, ale vyzaduje i politické zvazeni.

Nékteri zaméstnanci, zejména hasici a jini pracovnici
zdchrannych sluzeb, jsou pri své prdci vystaveni riziku riiznych
nebezpeci vznikajicich v souvislosti s pozary i udalostmi
nesouvisejicimi s pozary, a to i piisobeni karcinogenii, mutagenii
a reprotoxickych latek. Je proto diilezité, aby zaméstnavatelé
hasiciu a jinych pracovniku zachrannych sluzeb vyhodnocovali

a omezovali riziko expozice karcinogenim, mutageniim

a reprotoxickym latkam v souladu se smérnici 2004/37/ES

s cilem posilit ochranu hasict a jinych pracovniki zachrannych
sluzeb mimo jiné pred polycyklickymi aromatickymi uhlovodiky,
a snizit tak riziko vzniku nemoci z povolani. Byly jiz vypracovany
pokyny tykajici se rizik vyplyvajicich z expozice azbestu, vcetné
odvétvovych pokynii pro hasice a jiné pracovniky zachrannych
sluzeb. S ohledem na specificka a vysoka rizika spojena se
zachrannymi sluzbami je dilezité, aby Evropska agentura pro
bezpecnost a ochranu zdravi pri praci (EU-OSHA) ve spolupraci
s relevantnimi socialnimi partnery a vnitrostatnimi organy
zvazila vypracovani specifického interaktivniho on-line nastroje
pro vyhodnocovani rizik, ktery bude uzpiisoben potrebam téchto

sluzeb.



(24) Zameéstnanci byvaji na pracovisti casto vystaveni smési
nebezpecnych latek, coz miize zvysit rizika a mit nepriznivé
ucinky na zdravi. V pripadé expozice kombinaci latek, které
puisobi stejnym zptisobem nebo na stejné cilové organy, tkané
nebo burky, miize byt za ucelem zohlednéni kombinovanych
ucinku téchto latek zapotrebi upravit uplatnovadni limitnich
hodnot expozice na pracovisti stanovenych podle smérnice
2004/37/ES. To plati mimo jiné pro hasice a jiné pracovniky
zdchrannych sluzeb. Pri pripravé pokyniit Unie tykajicich se
ucinki expozice kombinaci latek by méla Komise vzit v potaz
relevantni specifika téchto sluzeb. Tyto pokyny by mély byt
zverejnény na internetovych strankach agentury EU-OSHA
a relevantni prislusné organy by je mély rozsirit ve vsech

clenskych statech.

(25) Pokud zaméstnanci jsou nebo mohou byit vystaveni piisobeni
karcinogenii, mutagenii nebo reprotoxickych latek, véetné latek
obsazenych v nékterych nebezpecnych lécivych pripravcich, je
treba, aby absolvovali dostatecné a vhodné skoleni, které by se
opiralo o vSechny dostupné informace. Skoleni, které je
zamestnavatel podle smérnice 2004/37/ES povinen poskytovat,
by mélo byt upraveno tak, aby zohlednovalo nové nebo zménéné
riziko, zejména pokud jsou pracovnici vystaveni piisobeni novych
karcinogenii, mutagenit nebo reprotoxickych latek nebo
nékolika riznych karcinogenii, mutagenii nebo reprotoxickych
latek, vcetné téch, které jsou obsazeny v nebezpecnych lécivych
pripravcich, nebo v pripadé zmény okolnosti souvisejicich
s praci. Takové skoleni by se mélo podle nutnosti pravidelné

opakovat.



(26) Celounijni udaje o zdravotnich probléemech souvisejicich s praci
v dusledku expozice kobaltu a jeho anorganickym slouceninam,
polycyklickym aromatickym uhlovodikiim, isoprenu a 1,4-
dioxanu nejsou c¢asto k dispozici, jsou nespolehlivé nebo
nedostatecné. Mohlo by proto byt vhodné, aby Komise zvazila
vypracovani doporuceni pro sbér udaji ¢clenskymi staty s cilem
zlepsit registry pro vykazovani udaji a registry tykajici se

expozice.



27)

(28)

(29)

Pro dosazeni vysoké urovné ochrany zaméstnancu pred riziky
spojenymi s karcinogeny, mutageny a reprotoxickymi latkami je
nezbytné, aby clenské staty poskytovaly rovnocennou ochranu
vSem zaméstnancim a usnadnovaly malym a strednim
podnikiim, véetné mikropodnikii, dodrzovani povinnosti
vyplyvajicich ze smérnice 2004/37/ES. Malé a stredni podniky,
vCetné mikropodnikii, které predstavuji velkou vétsSinu podnikii
v Unii, maji omezené financni, technické a lidske zdroje. Je
dulezité, aby malé a stredni podniky, véetné mikropodnikii, byly
schopny dodrzovat uvedenou smérnici, nebyly neprimérené
dotceny, zejména administrativnimi pozadavky, a mohly pokrocit
smeérem k odstranéni rizik spojenych s expozici karcinogentim,
mutageniim a reprotoxickym latkam na pracovisti, z cehoz by

meli prospéch vsichni zaméstnanci.

Vybor ACSH prijal dne 29. kvétna 2024 stanovisko k prioritnim
chemickym latkam, kterych by se mély tykat nové nebo
revidované limitni hodnoty expozice na pracovisti podle pravnich
predpisit agentury EU-OSHA, jez identifikuje seznam prioritnich
latek pro pouziti pri vypracovani navrhu limitnich hodnot Unie
podle smérnice 2004/37/ES. Seznam obsahuje zejména pét latek
nebo skupin latek klasifikovanych jako ,bezprostredné prioritni
latky” (oximy, butanonoxim, N-(hydroxymethyl)akrylamid
(NMA), organotiny a ethylen-dibromid). Vybor ACSH diirazné
doporucuje, aby Komise tento seznam pouzila pri vybéru
chemickych latek, které budou vclenény do jejich legislativnich
navrhit na zménu smérnice 2004/37/ES s cilem zaradit nové nebo

revidované limitni hodnoty.

Jelikoz cile této smérnice, totiz ochrany zaméstnancu pred expozici
karcinogenum, mutagentm a reprotoxickym latkdm na pracovisti,
nemuze byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi staty jednajicimi
samostatné, ale spiSe jej z duvodu jeho rozsahu a uc¢inku muze byt 1épe
dosazeno na urovni Unie, mize Unie prijmout opatreni v souladu se

zdsadou subsidiarity podle ¢lanku 5 Smlouvy o EU. V souladu se



zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném clanku neprekracuje

tato smérnice rdmec toho, co je nezbytné k dosazeni tohoto cile. ||

(30) Smérnice 2004/37/ES by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem

zmeénena,

PRIJALY TUTO SMERNICI:



Clanek 1
Smeérnice 2004/37/ES se méni takto:
1) Clanek 2 se méni takto:
a) v pismeni a) se bod ii) nahrazuje timto:

»ii) latka, smés nebo postup uvedené v priloze I této
smeérnice nebo latka ¢i smés uvolnované postupem
uvedenym ve zminéné priloze, které maji karcinogenni
ucinky;

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

»ii) latka, smés nebo postup uvedeny v priloze I této
smeérnice nebo latka ¢i smeés uvolnované postupem
uvedenym ve zminéné priloze, které maji mutagenni
ucinky;”

c) pismeno ba) se nahrazuje timto:

»ba) ,reprotoxickou latkou”:

i) latka nebo smés, ktera splnuje kritéria pro
klasifikaci jako latka toxicka pro reprodukci
kategorie 1A nebo 1B uvedena v priloze I narizeni
(ES) ¢. 1272/2008;



2)

3)

ii) latka, smeés nebo postup uvedené v priloze I této
smeérnice nebo latka ¢i smés uvolnované postupem
uvedenym ve zminéné priloze, které maji

reprotoxické ucinky;”
V cl. 5 odst. 5 se doplnuje novy pododstavec, ktery zni:

»Individudlni ochranna opatreni podle prvniho pododstavce
pism. g) tohoto odstavce zahrnuji osobni ochranné prostredky,
zejména prostredky na ochranu dychacich cest, kde i pres
zavedeni technickych a organizacnich opatreni k zabranéni nebo
omezeni expozice v souladu s timto clankem neni mozné expozici
zabranit ani ji dostatecné omezit jinymi prostredky. V takovych
pripadech se osobni ochranné prostredky pouziji v krajnim
pripadé k zajisténi odpovidajici ochrany zaméstnancti

a v kazdém pripadé k tomu, aby se zabranilo expozici
prekracujici stanovené limitni hodnoty. Osobni ochranné
prostredky musi byit v souladu s ¢clanky 4 a 5 smérnice Rady
89/656/EHSU spravné vybrany, individuadlné upraveny tak, aby

uzivateli padly, a udrzovany.

0  Smérnice Rady 89/656/EHS ze dne 30. listopadu 1989 o
minimdlnich pozadavcich na bezpecnost a ochranu zdravi
pro pouzivani osobnich ochrannych prostredkit zaméstnanci
pri praci (treti samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1
smérnice 89/391/EHS) (Ur. vést. L 393, 30.12.1989, s. 18,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1989/656/0j).”

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

»3. Pri pouzivani osobnich ochrannych prostredkia maji
zameéstnanci narok na pravidelné prestavky v prostredi, kde
nehrozi riziko zamoreni karcinogeny, mutageny nebo
reprotoxickymi latkami. Délka a Cetnost prestdvek se stanovi
s prihlédnutim k vyhodnoceni rizik pro bezpecnost

a ochranu zdravi pri praci.”


http://data.europa.eu/eli/dir/1989/656/oj

4) V clanku 18a se doplnuje novy odstavec, ktery zni:

»12. Komise zohledni veskery novy vyvoj védeckych poznatkaii,
vcetné stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik Evropské
agentury pro chemické latky, a po pripadné nalezité
konzultaci s prislusnymi ziucastnénymi stranami posoudi,
zda stanovit dalsi limitni hodnoty pro latky obsazené ve
svarecskych dymech podle prilohy I bodu 9 této

smernice.”

5) Prilohy I, IIT a IIla smérnice 2004/37/ES se méni v souladu s prilohou

této smeérnice.
Clanek 2

1. Clenské staty uvedou v u¢innost pravni a spravni predpisy nezbytné pro
dosaZeni souladu s touto smérnici do ... [J] dva roky ode dne vstupu

teto smeérnice v platnost]. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.
Tyto predpisy prijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy || odkaz u¢inén pfi jejich ufednim

vyhlaseni. Zpusob odkazu si stanovi ¢lenské staty.



2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich

pravnich predpist, které prijmou v oblasti pisobnosti této smérnice.
Clanek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhléSeni v Urednim

vestniku Evropské unie.
Clanek 4
Tato smérnice je ur¢ena Clenskym statum.

V ...dne ...

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda/predsedkyné




PRILOHA
Prilohy I, III a IITla smérnice 2004/37/ES se méni takto:
1) V priloze 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 priloze I se dopliuje novy bod, ktery zni:

,9. Préace zahrnujici expozici dymim ze svarovacich procesu
obsahujicim latky nebo smési splnujici kritéria pro klasifikaci
jako karcinogen, mutagen nebo latka toxicka pro reprodukci
kategorie 1A nebo 1B uvedena v priloze I narizeni (ES)
¢. 1272/20080.

0  Pokud se tyto latky béhem svarovaciho procesu uvolnuji, expozice
nesmi prekrocit limitni hodnotu pro karcinogen, mutagen nebo
reprotoxickou latku podle prilohy III této smérnice.”

3) V priloze III se bod A méni takto:



a) v tabulce se radek tykajici se smési polycyklickych aromatickych uhlovodiku, predevsim téch, které

obsahuji benzo[a]pyren, které jsou karcinogeny ve smyslu této smérnice, nahrazuje timto:

”

Limitni hodnoty

“ Cislo 3 . . ! .
Nazev latky (égs,(llc; CAS( 8 hodin® Kratkodoba expozice'® Poilzlam Prechodna opatreni
? mg/m3®) | ppm® | f/ml1(® mg/ {n 5@ ppgn(ﬁ f/m1(™

Smési 0,00007 Kuze(10) | Limitni hodnota
polycyklickych 7) 0,0001417 do ...
aromatickych [Uf. vést.: sedm let
uhlovodiku, ode dne vstupu
predevsim pozmeénujici
obsahujici smeérnice
benzo[a]pyren, v platnost],
které jsou omezena na tato
karcinogeny, odvétvi: 1) ocelarny
mutageny nebo a zelezarny, vCetné
reprotoxickymi vyrobcu feroslitin,

latkami ve
smyslu této
smeérnice

2) vyrobci hliniku,
3) vyrobci v oblasti
uhliku a grafituf],
4) koksovny, 5)
destilace
cernouhelného
dehtu, 6) vyrobci
zaruvzdornych
vyrobku, 7)
svarovani kolejnic,
8) ostatni nezelezné
metalurgické




procesy a 9)
odlévani kovu.

(A7) meéreno jako benzo[alpyren “;

b) v tabulce se radek tykajici se rtuti a anorganickych slouc¢enin dvojmocné rtuti véetné oxidu rtutnatého

a chloridu rtutnatého (mérenych jako rtut) nahrazuje timto:

”

Limitni hodnoty

dvojmocné rtuti,
které spadaji

do oblasti
pusobnosti této
smernice (meérené
jako rtut)

Nézev latky C(I)SI Cislo 8 hodin® Kratkodobd expozice® | Poznam Prechodnd
ES®M CAS®?) mg/m3( | ppm® | f/ml? | mg/m3G | ppm | f/ml? ka opatreni
5) ) )
Rtut 0,02
a anorganické
slouceniny

o
.




c) do tabulky se vkladaji nové radky, které znéji:
Limitni hodnoty
Nézev Cislo Cislo 8 hodin® Kratkodobd expozice® . Prechodnd
latky ES(M CAS®) m® mq/m3¢ | ppm(® Poznamka opatteni
mg/m3() pp) £/ml(?) 95) pp) £/m1(?
Kobalt a 0,01(18) Senzibilizace | Limitni
anorganic 0,00251 kuze hodnota
ké 9) a dychacich | 0,02(18)
slouceniny cest(13) a 0,0042(19
kobaltu do ... [UT.
vest.: Sest let
ode dne vstupu
pozmeénujici
smernice
v platnost]
isopren 201- 78-79-5 | 8,5 3 - - - -
143-3
1,4-dioxan | 204- 123-91-1| 7,3 2 73 20 Kuaze(10)
661-8




(18) Vdechovatelna frakce, méreno jako kobalt.

(19) Respirabilni frakce, méreno jako kobalt.”



4)

Priloha IIla se nahrazuje timto:

,PRILOHA Illa

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

1. Olovo a jeho anorganické slouceniny

1.1 Biologické vysetreni musi zahrnovat méreni hladiny olova
v krvi (PbB) pomoci absorp¢ni spektroskopie nebo metody

poskytujici rovnocenné vysledky.
1.1.1 Zavazna biologicka limitni hodnota do 31. prosince 2028 je:
30 ng Pb/100 ml krve.

U zaméstnancu, u nichz hladina olova v krvi prekracuje
biologickou limitni hodnotu 30 ug Pb/100 ml krve v dusledku
expozice, k niz doslo pred 9. dubna 2026, ale je nizsi nez 70
1g Pb/100 ml krve, se pravidelné provadi l1ékarsky dohled. Je-li
u téchto zaméstnancu zjiStén klesajici trend smérem k limitni
hodnoté 30 pg Pb/100 ml krve, muze jim byt povoleno, aby

pokracovali v praci zahrnujici expozici olovu.
1.1.2 Zavazna biologicka limitni hodnota od 1. ledna 2029 je:
15 pg Pb/100 ml krve *

U zameéstnancu, u nichz hladina olova v krvi prekracuje
biologickou limitni hodnotu 15 ug Pb/100 ml krve v dusledku
expozice, k niz doslo pred 9. dubna 2026, ale je nizsi nez 30
1g Pb/100 ml krve, se pravidelné provadi 1ékarsky dohled. Je-li
u téchto zaméstnancu zjistén klesajici trend smérem k limitni
hodnoté 15 pg Pb/100 ml krve, mizZe jim byt povoleno, aby

pokracovali v praci zahrnujici expozici olovu.

1.2 Lékarsky dohled se provadi, pokud expozice koncentraci olova
ve vzduchu vyssi presahuje hodnotu 0,015 mg/m3, vypoctenou jako
¢asové vazeny prumér za 40 hodin tydné, nebo pokud se

u jednotlivych zaméstnancu naméri hladina olova v krvi vy$si nez



9 ng Pb/100 ml krve. Lékarsky dohled se rovnéz provadi
u pracovnic v reprodukénim véku, u nichz hladina olova v krvi
prekracuje 4,5 pg Pb/100 ml krve nebo vnitrostatni referencéni
hodnotu pro obecnou populaci, ktera olovu na pracovisti

exponovana neni, pokud takova hodnota existuje.
2. 1,4-dioxan

Zavazna biologicka limitni hodnota je 45 mg HEAA™ /g kreatininu
v moci, vztazeno ke konci expozice ¢i smény v souladu

s vnitrostatnimi pravnimi predpisy nebo zvyklostmi.

Doporucuje se, aby hladina olova v krvi u zen v reprodukc¢nim
véku neprekracovala referencni hodnoty pro obecnou
populaci, ktera neni v prislusném clenském staté olovu pri
praci vystavena. Pokud nejsou k dispozici vnitrostatni
referencni hladiny, doporucuje se, aby hladina olova v krvi Zen
v reprodukcnim véku neprekracovala biologickou smérnou

hodnotu 4,5 ng/100 ml.

K3k

(2-hydroxyethoxy)octova kyselina.”



