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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2022/431
z dnia 9 marca 2022 r.

zmieniajagca dyrektywe 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikéw przed zagrozeniem
dotyczgcym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotwérczych lub mutagenéw podczas pracy

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 153 ust. 2 lit. b), w zwigzku z art. 153
ust. 1 lit. a),

uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) ma na celu ochrong pracownikéw przed zagrozeniem
ich zdrowia i bezpieczefistwa wynikajagcym z narazenia na dzialanie czynnikéw rakotwoérczych lub mutagendw
w miejscu pracy. W dyrektywie tej przewidziano, w postaci ogélnych zasad, ktdére pozwalajg panstwom czlonkow-
skim na zapewnienie spdjnego stosowania minimalnych wymogéw, staly poziom ochrony przed zagrozeniem wyni-
kajacym z narazenia zawodowego na dzialanie czynnikéw rakotwoérczych i mutagenéw. Celem tych minimalnych
wymogow jest ochrona pracownikéw na poziomie unijnym. Pafistwa czlonkowskie moga ustanawia¢ bardziej rygo-
rystyczne przepisy.

Dzieki ustanowieniu minimalnych wymogéw ochrony pracownikéw w calej Unii, dyrektywa 2004/37/WE zwicksza
jasno$¢ i przyczynia si¢ do wyréwnania warunkéw dziatania dla podmiotéw gospodarczych w sektorach, w ktérych
wykorzystuje si¢ substancje objete zakresem stosowania tej dyrektywy, i tym samym wykazuje znaczenie dzialan
Unii w tej dziedzinie.

() DzU.C 56716.2.2021, . 63.

() Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 17 lutego 2022 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja
Rady z dnia 3 marca 2022 1.

() Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed zagro-
zeniem dotyczgcym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotwérczych lub mutagenéw podczas pracy (szdsta dyrektywa szczegdtowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG) (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).
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Zgodnie z najnowszymi dowodami naukowymi substancje reprotoksyczne mogg wywieraé niekorzystny wplyw na
funkcje seksualne i ptodnos¢ u dorostych mezczyzn i kobiet, a takze na rozwéj potomstwa. Podobnie jak w przy-
padku czynnikéw rakotworczych lub mutagenéw substancje reprotoksyczne sg substancjami wzbudzajacymi szcze-
g6lnie duze obawy, ktére moga mie¢ powazne i nieodwracalne skutki dla zdrowia pracownikéw. W zwiazku z tym
substancje reprotoksyczne réwniez nalezy uregulowaé dyrektywa 2004/37[WE, aby poprawi¢ spdjnos¢ miedzy
innymi z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) oraz zapewni¢ podobny
poziom minimalnej ochrony na poziomie Unii.

W przypadku wigkszosci substancji reprotoksycznych mozna naukowo okresli¢ poziomy, ponizej ktérych narazenie
nie powoduje niekorzystnych skutkéw dla zdrowia. Wymogi minimalizowania narazenia okreslone w dyrektywie
2004/37|WE powinny mie¢ zastosowanie wylacznie do tych substancji reprotoksycznych, dla ktérych nie mozna
okresli¢ bezpiecznego poziomu narazenia, i ktére okreslono jako nieprogowe w kolumnie notacji w zalaczniku III
do dyrektywy 2004/37/WE. W odniesieniu do wszystkich pozostalych substancji reprotoksycznych pracodawcy
powinni zapewni¢ ograniczenie do minimum zagrozenia zwigzanego z narazeniem pracownikow.

Zgodnie z najnowszymi danymi naukowymi, aby chroni¢ pracownikéw przed narazeniem na dziatanie niektérych
czynnikéw rakotworczych, mutagenéw lub substancji reprotoksycznych, w szczegdlnych przypadkach konieczne
moga by¢ dopuszczalne wartosci biologiczne. W zwigzku z tym do dyrektywy 2004/37[WE nalezy wlaczy¢ dopusz-
czalne wartosci biologiczne i odpowiednie zwigzane z tym przepisy.

Zasada 10 Europejskiego filaru praw socjalnych (*), proklamowanego wspélnie przez Parlament Europejski, Rade
i Komisj¢ podczas Szczytu Spolecznego na rzecz Sprawiedliwego Zatrudnienia i Wzrostu Gospodarczego w dniu
17 listopada 2017 r., zapewnia pracownikom prawo do wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
w miejscu pracy, ktory obejmuje ochrone przed czynnikami rakotworczymi, mutagenami i substancjami reprotok-
sycznymi w miejscu pracy.

Wiazgce wartosci dopuszczalne narazenia zawodowego sg waznym elementem ogélnych zasad ochrony pracowni-
kéw, ktore zostaly ustanowione dyrektywa 2004/37/WE, i nie moga by¢ przekraczane. Nalezy ustanowi¢ wartosci
dopuszczalne i inne bezposrednio zwigzane przepisy w odniesieniu do wszystkich tych czynnikéw rakotwérczych,
mutagenéw i substancji reprotoksycznych, w przypadku ktérych jest to mozliwe dzigki dostgpnym informacjom,
w tym aktualnym danym naukowym i technicznym.

W przypadku mutagendw i wigkszosci czynnikéw rakotwérczych nie mozna naukowo okresli¢ pozioméw, ponizej
ktérych narazenie nie powoduje niekorzystnych skutkéw dla zdrowia. Jakkolwiek ustalenie w dyrektywie
2004/37 |[WE wartosci dopuszczalnych narazenia na dzialanie czynnikéw rakotwérczych oraz mutagendéw w miejscu
pracy nie wyklucza calkowicie zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenistwa pracownikéw wynikajacego z narazenia
podczas pracy (ryzyko rezydualne), przyczynia si¢ jednak do znacznego zmniejszenia zagrozenia wynikajacego
z takiego narazenia dzigki stopniowemu podejiciu polegajacemu na wyznaczaniu celéw przyjetemu w tej dyrekty-
wie.

Wigzace dopuszczalne wartosci narazenia zawodowego pozostaja bez uszczerbku dla innych obowiazkéw praco-
dawcow wynikajacych z dyrektywy 2004/37[WE, takich jak zmniejszenie zuzycia czynnikéw rakotwérczych, muta-
genéw i substancji reprotoksycznych w miejscu pracy, zapobieganie narazeniu pracownikéw na czynniki rakotwor-
cze, mutageny i substancje reprotoksyczne lub ograniczanie tego narazenia, lub dla $rodkéw, ktére nalezy w tym
celu wprowadzié. Srodki te powinny obejmowaé — w zakresie, w jakim jest to technicznie mozliwe — zastapienie
czynnika rakotworczego, mutagenu i substancji reprotoksycznej substancja, mieszaning lub procesem, ktére nie sa
niebezpieczne lub sg mniej niebezpieczne dla zdrowia pracownika, stosowanie systemu zamknigtego lub inne $rodki
majace na celu ograniczenie poziomu narazenia pracownikow.

(10) Pracownicy musza zosta¢ odpowiednio i w sposdb wyczerpujacy przeszkoleni, gdy sa lub moga by¢ narazeni na

dzialanie czynnikéw rakotwoérczych, mutagenéw lub substancji reprotoksycznych, w tym substancji zawartych
w niektorych niebezpiecznych produktach leczniczych. Szkolenie, ktére pracodawca jest zobowigzany zapewnié
zgodnie z art. 11 dyrektywy 2004/37/WE, powinno by¢ dostosowane do nowych lub zmienionych zagrozen,
w szczegblnosci gdy pracownicy sg narazeni na nowe czynniki rakotwoércze, mutageny lub substancje reprotok-
syczne lub na szereg odmiennych czynnikéw rakotwérczych, mutagenéw lub substancji reprotoksycznych, w tym
zawartych w niebezpiecznych produktach leczniczych, lub w przypadku zmiany okolicznos$ci zwiazanych z praca.

Rozporzadzenie (WE) nr 19072006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
7 30.12.2006, s. 1).

Dz.U.C4282z13.12.2017,s. 10.
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(11) Niektére niebezpieczne produkty lecznicze zawieraja jedng lub wigcej substancji, ktére spelniaja kryteria klasyfikacji

jako substancje rakotworcze (kategoria 1 A lub 1B), mutagenne (kategoria 1 A lub 1B) lub dzialajace szkodliwie na
rozrodczo$¢ (kategoria 1 A lub 1B), zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 12722008 (°), a zatem wchodza w zakres stosowania dyrektywy 2004/37/WE. Jasne i aktualne informacje doty-
czace tego, czy produkt leczniczy spelnia te kryteria, nie sa jednak tatwo dostepne dla pracownikéw, pracodawcow
i organéw egzekwowania prawa. Aby zapewni¢ wlasciwe wdrazanie dyrektywy 2004/37/WE i jasnos¢ co do stoso-
wania tych niebezpiecznych produktéw leczniczych i zagrozeni zwigzanych z postepowaniem z nimi, nalezy podjaé
dzialania ulatwiajace pracodawcom ich identyfikacje. Zgodnie z komunikatem Komisji z dnia 28 czerwca 2021 r.
w sprawie strategicznych ram UE dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy na lata 2021-2027 Komisja ma
przedstawi¢ wytyczne, w tym w odniesieniu do szkoleri, protokotéw, nadzoru i monitorowania, w zakresie ochrony
pracownikéw przed narazeniem na dzialanie niebezpiecznych produktéw leczniczych.

(12) W odniesieniu do oceny zagrozen przewidzianej w art. 3 dyrektywy 2004/37/WE, oceniajac narazenie na dzialanie

niebezpiecznych produktéw leczniczych objetych zakresem stosowania tej dyrektywy, pracodawcy powinni zwréci¢
szczegblng uwage na konieczno$¢ zapewnienia, aby wymag zastgpowania takich produktéw nie wplywat szkodliwie
na zdrowie pacjentow.

(13) Niniejsza dyrektywa wzmacnia ochrone zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw w miejscu pracy. Nowe wartosci

dopuszczalne nalezy okresli¢ w dyrektywie 2004/37WE w $wietle dostepnych informacji, w tym aktualnych danych
naukowych i technicznych, i powinny by¢ one oparte réwniez na doglebnej ocenie skutkéw spoteczno-gospodar-
czych oraz dostepnosci protokotéw i technik pomiaru poziomu narazenia w miejscu pracy. Informacje te powinny,
w miare mozliwosci, obejmowa¢ dane dotyczace ryzyka rezydualnego dla zdrowia pracownikéw, opinie Komitetu
ds. Oceny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA), ustanowionej rozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006, oraz opinie Komitetu Doradczego ds. Bezpieczenistwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy (ACSH),
ustanowionego decyzja Rady z dnia 22 lipca 2003 r. (). Informacje dotyczace ryzyka rezydualnego, ktére zostaly
udostepniane publicznie na poziomie unijnym, sg cenne dla wszelkich przyszlych prac w zakresie ograniczania
zagrozenia wynikajacego z narazenia zawodowego na dzialanie czynnikéw rakotworczych, mutagenéw i substancji
reprotoksycznych.

(14) Komisja powinna zleci¢ ACSH dalsza analize mozliwosci przyjecia metodyki opartej na analizie zagrozen na podsta-

wie dostepnych informacji, w tym danych naukowych i technicznych, aby ustali¢ wartosci dopuszczalne na pozio-
mie narazenia odpowiadajgcym zagrozeniu wystapienia niekorzystnych skutkoéw dla zdrowia, takich jak rak, wiacz-
nie z mozliwoscig ustalenia ich w przedziale migdzy gérnym a dolnym poziomem zagrozenia.

(15) Zgodnie z zaleceniami RAC i ACSH, o ile jest to mozliwe, dopuszczalne wartosci narazenia drogg wziewnga ustana-

wia si¢ w odniesieniu do okresu referencyjnego w postaci o§miogodzinnej $redniej wazonej w czasie (wartoci
dopuszczalne narazenia dlugotrwatego) oraz, w przypadku niektérych czynnikéw rakotworczych, mutagenéw i sub-
stangji reprotoksycznych, krétszych okreséw referencyjnych, wynoszacych zazwyczaj pigtnascie minut Sredniej
wazonej w czasie (warto$ci dopuszczalne narazenia krétkotrwalego), aby w zakresie, w jakim jest to mozliwe, ogra-
niczy¢ skutki takiego narazenia krotkotrwatego.

(16) W przypadku wszystkich czynnikéw rakotwérczych, mutagenéw i substancji reprotoksycznych w celu zapewnienia

mozliwie najlepszego poziomu ochrony konieczne jest réwniez uwzglednienie drég wchlaniania innych niz wdy-
chanie, wlacznie z mozliwoscia wchlaniania przez skére. Dalsze notacje dotyczgce substancji i mieszanin niebez-
piecznych okreslone s3 w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008.

(17) Ocena wplywu, jaki czynniki rakotwércze bedace przedmiotem niniejszej dyrektywy, maja na zdrowie, opiera si¢ na

stosownej wiedzy naukowej, ktora dysponuje RAC. Zgodnie z umowg o gwarantowanym poziomie ustug, podpi-
sang przez Dyrekcje Generalng Komisji ds. Zatrudnienia, Spraw Spolecznych i Wiaczenia Spolecznego oraz ECHA,
RAC przekazuje naukowe oceny profilu toksykologicznego kazdej z wybranych priorytetowych substancji chemicz-
nych w odniesieniu do ich niekorzystnych skutkéw dla zdrowia pracownikow.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

Decyzja Rady z dnia 22 lipca 2003 r. ustanawiajaca Komitet Doradczy ds. Bezpieczenstwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy (Dz.U.
C218213.9.2003,s. 1).
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(18)  Akrylonitryl spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotwoércza (kategoria 1B) zgodnie z rozporzadzeniem

(WE) nr 1272/2008 i w zwigzku z tym jest czynnikiem rakotwérczym w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Moz-
liwe jest ustalenie na podstawie dostgpnych informacji, w tym danych naukowych i technicznych, krétkoterminowej
i dlugoterminowej wartosci dopuszczalnej dla tego czynnika rakotworczego. Akrylonitryl moze by¢ réwniez wchla-
niany przez skore. Nalezy zatem ustanowi¢ warto$¢ dopuszczalng dla akrylonitrylu w ramach zakresu stosowania
dyrektywy 2004/37|WE i przypisac jej notacje ,skora”. Na podstawie opinii RAC ACSH zgodzila si¢, ze biomonito-
ring w odniesieniu do akrylonitrylu bylby uzyteczny. Nalezy to uwzgledni¢ przy opracowywaniu wytycznych doty-
czacych praktycznego stosowania biomonitoringu.

(19) W przypadku akrylonitrylu zapewnienie nieprzekraczania wartosci dopuszczalnej wynoszacej 1 mg/m’ (0,45 ppm)

i krétkoterminowej wartosci dopuszczalnej wynoszacej 4 mg/m’® (1,8 ppm) moze by¢ trudne w perspektywie krot-
koterminowej. Nalezy wprowadzi¢ czteroletni okres przejSciowy po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy, po uply-
wie ktorego bedg mieé zastosowanie te dopuszczalne wartosci narazenia zawodowego (OEL).

(20)  Zwigzki niklu spelniaja kryteria klasyfikacji jako substancja rakotworcza (kategoria 1 A) zgodnie z rozporzadzeniem

(WE) nr 1272/2008 i w zwigzku z tym sa czynnikami rakotworczymi w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Moz-
liwe jest ustalenie na podstawie dostepnych informacji, w tym danych naukowych i technicznych, wartosci dopusz-
czalnych dla tej grupy czynnikéw rakotwoérczych. Narazenie na kontakt ze zwiazkami niklu w miejscu pracy moze
réwniez powodowa¢ dzialanie uczulajace na skoére i uktad oddechowy. Nalezy zatem ustanowi¢ wartosci dopusz-
czalne zar6wno w odniesieniu do frakcji wdychalnej, jak i frakcji respirabilnej zwigzkéw niklu w ramach zakresu sto-
sowania dyrektywy 2004/37[WE i przypisal notacje dotyczaca dzialania uczulajacego na skére i uklad oddechowy.

(21) W przypadku zwigzkéw niklu zapewnienie nieprzekraczania warto$ci dopuszczalnych wynoszacych 0,01 mg/m’

dla frakcji respirabilnej i 0,05 mg/m’® dla frakcji wdychalnej moze by¢ trudne w szeregu sektoréw lub proceséw,
w szczegllnosci w branzach stosujacych wytapianie, rafinacje i spawanie. Ponadto, poniewaz identyczne $rodki
zarzadzania ryzykiem moga by¢ stosowane zaréwno w odniesieniu do zwigzkéw chromu (VI), jak i zwiazkéw
niklu, nalezy dostosowa¢ Srodki przejSciowe majace na celu zmniejszenie narazenia na dziatanie tych dwéch grup
czynnikéw rakotworczych. W zwiazku z tym nalezy wprowadzi¢ okres przejsciowy do dnia 17 stycznia 2025 r.
wiacznie, podczas ktérego powinna mieé zastosowanie warto$¢ dopuszczalna wynoszaca 0,1 mg/m* w odniesieniu
do frakcji wdychanej zwiazkéw niklu. Ten okres przejsciowy zapewnilby dostosowanie do daty rozpoczecia stoso-
wania OEL dotyczacych zwigzkéw chromu (V1) przyjetych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/2398 ().

(22) Benzen spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotworcza (kategoria 1 A) zgodnie z rozporzadzeniem (WE)

nr 1272/2008 i w zwiazku z tym jest czynnikiem rakotwoérczym w rozumieniu dyrektywy 2004/37/WE. Benzen
moze by¢ réwniez wchlaniany przez skore. Warto$¢ dopuszczalng okreSlong w zalaczniku III do dyrektywy
2004/37|WE dla benzenu nalezy zmieni¢ w $wietle nowszych danych naukowych i nalezy zachowaé notacje
,skora”. Na podstawie opinii RAC ACSH zgodzita si¢, Ze biomonitoring w odniesieniu do benzenu bytby uzyteczny.
Nalezy to uwzgledni¢ przy opracowywaniu wytycznych dotyczacych praktycznego stosowania biomonitoringu.

(23) W przypadku benzenu zapewnienie nieprzekraczania zmienionej wartosci dopuszczalnej wynoszacej 0,2 ppm

(0,66 mg/m®) moze by¢ w niektérych sektorach trudne w krétkim terminie. Nalezy zatem wprowadzi¢ czteroletni
okres przejiciowy od daty wejScia w Zycie niniejszej dyrektywy. Jako $rodek przejsciowy warto$¢ dopuszczalna
wynoszaca 1 ppm (3,25 mg/m’) przewidziana w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/130 ()
powinna mie¢ nadal zastosowanie do dnia 5 kwietnia 2024 r., a przejSciowa warto$¢ dopuszczalna wynoszgca
0,5 ppm (1,65 mg/m’) powinna mie¢ zastosowanie od dnia 5 kwietnia 2024 r. do dnia 5 kwietnia 2026 r.

(24) Warto$¢ dopuszczalng okreslong w zataczniku 11T do dyrektywy (UE) 2017/2398 dla frakcji respirabilnej krzemionki

krystalicznej nalezy zmieni¢ w $wietle ocen Komisji przeprowadzonych zgodnie z dyrektywa 2004/37/WE oraz
nowych danych naukowych i technicznych.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/2398 z dnia 12 grudnia 2017 r. zmieniajaca dyrektywe 2004/37/WE w spra-

wie ochrony pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie czynnikéw rakotwdrezych lub mutagendéw podczas
pracy (Dz.U. L 345z 27.12.2017, s. 87).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/130 z dnia 16 stycznia 2019 r. zmieniajaca dyrektywe 2004/37/WE w sprawie
ochrony pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie czynnikow rakotwérczych lub mutagenéw podczas
pracy (Dz.U.L 30 z 31.1.2019, s. 112).
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(25) Komisja przeprowadzita dwuetapowe konsultacje z partnerami spolecznymi na poziomie Unii zgodnie z art. 154
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komisja skonsultowala si¢ rowniez z ACSH, ktéra przyjela opinie
w sprawie wszystkich substancji priorytetowych objetych niniejsza dyrektywa, zalecita jedng lub kilka wiazacych
OEL dla kazdej z tych substancji, a w stosownych przypadkach takze dotyczace ich notacje.

(26) Wartosci dopuszczalne okreslone w niniejszej dyrektywie podlegaja regularnej kontroli i przegladowi w celu zapew-
nienia spojnosci z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006. W szczegdlnosci w odniesieniu do benzenu Komisja,
w Scislej wspolpracy z ACSH, oceni wykonalno$¢ dalszego obnizenia OEL, z uwzglednieniem opinii RAC z 2018 r.
i wszelkich nowych istotnych informacji.

(27) Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie ochrona pracownikéw przed zagrozeniem ich zdrowia i bezpie-
czefistwa wynikajacym lub mogacym wynikaé z narazenia na dzialanie czynnikéw rakotwoérczych, mutagenéw lub
substancji reprotoksycznych podczas pracy, w tym zapobieganie takiemu zagroZzeniu, nie moze zostaé osiggniety
w sposOb wystarczajacy przez pafistwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na jego rozmiary i skutki mozliwe jest
jego lepsze osiagnigcie na poziomie Unii, moze ona podjaé dzialania zgodnie z zasada pomocniczo$ci okreslong
w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule, niniejsza
dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu.

(28) Niniejsza dyrektywa dotyczy ochrony zdrowia i bezpieczenistwa pracownikéw w miejscu pracy, dlatego nalezy
dokonac jej transpozycji w ciagu dwdch lat od dnia jej wejscia w zycie.

(29) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2004/37[WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1
Zmiany dyrektywy 2004/37/WE

W dyrektywie 2004/37/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1)  tytul otrzymuje brzmienie:

,DYREKTYWA 2004/37/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony
pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotworczych, mutagenéw lub sub-
stancji reprotoksycznych podczas pracy (szésta dyrektywa szczegblowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady
89/391/EWG)”;

2) art. 1 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»1.  Celem niniejszej dyrektywy jest ochrona pracownikéw przed zagrozeniem ich zdrowia i bezpieczefistwa wyni-
kajacego badZz mogacego wyniknaé z narazenia na dzialanie czynnikéw rakotworczych, mutagenéw lub substancji
reprotoksycznych podczas pracy, w tym zapobieganie takiemu zagrozeniu.”;

3) wart. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) dodaje si¢ litery w brzmieniu:

,ba) »substancja reprotoksyczna« oznacza substancj¢ lub mieszaning, ktéra spelnia kryteria klasyfikacji jako czyn-
nik dzialajgcy szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 A lub 1B, okreSlony w zalaczniku I do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008;

bb) »nieprogowa substancja reprotoksyczna« oznacza substancje reprotoksyczna, dla ktérej nie istnieje bez-
pieczny poziom narazenia zdrowia pracownikow i ktora okreslono jako taka w kolumnie notacji w zalacz-
niku IIf;

bc) »progowa substancja reprotoksyczna« oznacza substancje reprotoksyczna, dla ktérej istnieje bezpieczny
poziom narazenia, ponizej ktorego nie wystepuje zagrozenie dla zdrowia pracownikéw i ktérg okreslono
jako taka w kolumnie notacji w zalaczniku IIL,”;

b) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,€) »warto$¢ dopuszczalna« oznacza, o ile nie okre$lono inaczej, granice $redniej wazonej w czasie stezenia czyn-
nika rakotworczego, mutagenu lub substancji reprotoksycznej w powietrzu w obrebie strefy oddychania pra-
cownika w odniesieniu do okreslonego okresu referencyjnego okreslonego w zalgczniku II1;”;
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4)

¢) dodaje sig litery w brzmieniu:

,d) »dopuszczalna warto$¢ biologiczna« oznacza warto$¢ graniczng stezenia danego czynnika, jego metabolitu lub
wskaznika skutku w odpowiednim $rodowisku biologicznym;

e) »kontrola zdrowia« oznacza oceng¢ indywidualnego pracownika, aby okresli¢ stan jego zdrowia w zwigzku
z narazeniem na dzialanie okreslonych czynnikéw rakotwérczych, mutagenéw lub substancji reprotoksycz-
nych podczas pracy.”;

w art. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1.  Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ do czynnosci, w czasie ktorych pracownicy sa lub moga by¢ narazeni na
dzialanie czynnikéw rakotwérczych, mutagenéw lub substancji reprotoksycznych w zwiazku ze swoja praca.”;

b) ust. 2 akapit pierwszy i drugi otrzymujg brzmienie:

,2. W przypadku kazdej czynnosci, ktéra moze narazaé pracownika na dzialanie czynnikéw rakotworczych,
mutagenéw lub substancji reprotoksycznych, okresla si¢ charakter, stopien i czas trwania takiego narazenia w celu
umozliwienia oceny zagrozenia zdrowia i bezpieczenistwa pracownika oraz ustanowienia Srodkéw, ktére nalezy

podjac.

Ocen¢ ponawia si¢ systematycznie oraz w kazdym przypadku, kiedy zachodzi jakakolwiek zmiana warunkdw,
ktére moga mie¢ wplyw na narazenie pracownikéw na dzialanie czynnikéw rakotwérczych, mutagenéw lub sub-
stancji reprotoksycznych.”;

) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4.  Podczas przeprowadzania oceny pracodawca zwraca szczeglng uwage na wszelkie czynniki wplywajace na
stan zdrowia i bezpieczefistwo szczegdlnie zagrozonych pracownikéw oraz uwzglednia, miedzy innymi, potrzebe
niezatrudniania tych pracownikéw w miejscach, w ktérych moga by¢ narazeni na dziatanie czynnikéw rakotwor-
czych, mutagenéw lub substancji reprotoksycznych.”;

art. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1.  Pracodawca zmniejsza zuzycie czynnika rakotworczego, mutagenu lub substancji reprotoksycznej w miejscu
pracy, szczeg6lnie poprzez zastgpienie ich, w miare istnienia technicznych mozliwosci, substancjg, mieszaning lub
procesem, ktére podczas uzytkowania sa bezpieczne lub s3 mniej niebezpieczne dla zdrowia lub bezpieczenstwa pra-
cownika, w zaleznosci od przypadku.”;

w art. 5 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 2, 3 i4 otrzymuja brzmienie:

,2.  Jezeli z przyczyn technicznych niemozliwe jest zastapienie czynnika rakotworczego, mutagenu lub substan-
cji reprotoksycznej substancja, mieszaning lub procesem, ktére podczas uzytkowania sg bezpieczne lub s3 mniej
niebezpieczne dla zdrowia lub bezpieczefistwa pracownika, pracodawca zapewnia, by czynnik rakotwérczy, muta-
gen lub substancja reprotoksyczna, w miare istnienia technicznych mozliwosci, byly wytwarzane i uzywane w sys-
temie zamknigtym.

3. Jezeli z przyczyn technicznych nie jest mozliwe zastosowanie systemu zamknigtego, pracodawca zapewnia,
aby narazenie pracownikow na dzialanie czynnika rakotworczego, mutagenu lub substancji reprotoksycznej zos-
tato zmniejszone do tak niskiego poziomu, na jaki pozwalajg mozliwosci techniczne.

3a.  Jezeli z przyczyn technicznych niemozliwe jest uzywanie lub wytwarzanie progowej substancji reprotok-
sycznej w systemie zamknietym, pracodawca zapewnia, aby zagrozenie zwiazane z narazeniem pracownikéw na
dzialanie tej progowej substancji reprotoksycznej byto ograniczone do minimum.

3b.  Wobec substancji reprotoksycznych innych niz nieprogowe substancje reprotoksyczne i progowe substan-
cje reprotoksyczne pracodawca stosuje ust. 3a niniejszego artykutu. W takim przypadku dokonujac oceny zagro-
zen, o ktorej mowa w art. 3, pracodawca nalezycie uwzglednia mozliwos¢, ze dla takiej substancji reprotoksycznej
nie istnieje bezpieczny poziom narazenia zdrowia pracownika, i wprowadza odpowiednie $rodki w tym zakresie.
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4. Narazenie nie moze przekracza¢ wartosci dopuszczalnej czynnika rakotwérczego, mutagenu lub substancji
reprotoksycznej okre$lonej w zalaczniku I11.”;

b) wust. 5 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) wyrazenie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:

,5.  Wszedzie tam, gdzie uzywany jest czynnik rakotwoérczy, mutagen lub substancja reprotoksyczna, pra-

codawca stosuje nastepujgce Srodki:”;

(ii) lit. a) otrzymuje brzmienie:
,a) ograniczenie ilosci czynnika rakotwérczego, mutagenu lub substancji reprotoksycznej w miejscu pracy;”;
(iti) lit. ¢), d) i e) otrzymuja brzmienie:

,€) zaprojektowanie takich proceséw pracy i srodkéw kontroli technicznej, by uniknaé powstawania czynni-
kéw rakotwérezych, mutagendéw lub substancji reprotoksycznych w miejscu pracy lub ograniczy¢ ich
powstawanie do minimum;

d) pozbywanie si¢ czynnikéw rakotwérczych, mutagenéw lub substancji reprotoksycznych w miejscu ich
powstawania, do miejscowego wyciagu lub do ogélnego systemu wentylacji w nalezyty sposéb i zgodnie
z wymogami ochrony zdrowia publicznego i Srodowiska;

e) wykorzystanie istniejacych stosownych procedur pomiaru czynnikéw rakotwoérczych, mutagendéw lub
substancji reprotoksycznych, szczegélnie w celu wczesnego wykrywania nadmiernego zagrozenia
powstalego w wyniku nieprzewidywalnego zdarzenia lub wypadku;”;

(iv) lit.j) otrzymuje brzmienie:

,j) odgraniczenie miejsc zagrozonych i zastosowanie odpowiednich znakéw ostrzegawczych, wigcznie ze
znakami ,zakaz palenia” w miejscach, w ktérych pracownicy sa lub moga by¢ narazeni na dzialanie czyn-
nikéw rakotworczych, mutagenéw lub substancji reprotoksycznych;”;

7) art. 6 akapit pierwszy lit. a) i b) otrzymujg brzmienie:
,a) prowadzonej dzialalnosci lub proceséw przemystowych, wlacznie z powodami, dla ktérych wykorzystywane sg
czynniki rakotworcze, mutageny lub substancje reprotoksyczne;
b) ilosci wytwarzanych lub wykorzystywanych substancji lub mieszanin zawierajacych czynniki rakotworcze, muta-
geny lub substangje reprotoksyczne;”;
8) wart. 10 ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) wyrazenie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:
»1. W przypadku wszystkich czynnosci, co do ktérych zachodzi niebezpieczenistwo skazenia czynnikami rakot-
worczymi, mutagenami lub substancjami reprotoksycznymi, pracodawcy zobowigzani sg do podjecia odpowied-
nich dzialan w celu zapewnienia, by:”;
b) lit. a) otrzymuje brzmienie:
,a) pracownicy nie jedli, nie pili ani nie palili na terenie, gdzie wystepuje niebezpieczefistwo skazenia czynnikami
rakotworczymi, mutagenami lub substancjami reprotoksycznymi;”;
9) wart. 11 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:
»Szkolenie:

— uaktualnia sig, tak aby bra¢ pod uwage nowe lub zmienione zagrozenia, w szczegdlnosci gdy pracownicy sg lub
moga by¢ narazeni na dzialanie nowych czynnikéw rakotwérczych, mutagenéw lub substancji reprotoksycz-
nych lub na szereg réznych czynnikéw rakotwérezych, mutagenéw lub substancji reprotoksycznych, w tym
tych zawartych w niebezpiecznych produktach leczniczych, lub w przypadku zmiany okolicznosci zwigzanych
z pracg,

— przeprowadza si¢ okresowo w placéwkach opieki zdrowotnej dla wszystkich pracownikéw narazonych na
dzialanie czynnikéw rakotworczych, mutagenéw lub substancji reprotoksycznych, w szczeg6lnoici w przy-
padku uzywania nowych niebezpiecznych produktéw leczniczych zawierajacych te substancje, oraz

— w razie potrzeby, okresowo powtarza si¢ w innej placowcee.”;
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b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Pracodawcy informuja pracownikéw o instalacjach i zwigzanych z nimi pojemnikach zawierajacych czyn-
niki rakotwércze, mutageny lub substancje reprotoksyczne, zapewniajg, aby wszystkie pojemniki, opakowania
i instalacje zawierajace substancje czynniki, mutageny lub substancje reprotoksyczne byly wyraznie i czytelnie
oznakowane oraz aby umieszczono na nich wyraznie widoczne znaki ostrzegawcze.

Jezeli w zalaczniku Illa wyznaczona jest dopuszczalna warto$¢ biologiczna danego czynnika rakotworczego, muta-
genu lub substancji reprotoksycznej, w przypadku kontaktu z tym czynnikiem, mutagenem lub substancja
w miejscu pracy obowigzkowa jest kontrola zdrowia prowadzona zgodnie z procedurami ustanowionymi w tym
zalgczniku. Pracownikéw informuje sig o tym wymogu przed powierzeniem im zadania zwigzanego z narazeniem
na dzialanie okreslonego czynnika rakotwoérczego, mutagenu lub substancji reprotoksycznej.”;

10) wart. 14 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku stwierdzenia, ze pracownik cierpi na zaburzenia, co do ktérych mozna podejrzewa, ze sa
wynikiem narazenia na dzialanie czynnikéw rakotworczych, mutagenéw lub substancji reprotoksycznych, lub
w razie stwierdzenia, Ze przekroczona zostala dopuszczalna wartos$¢ biologiczna, lekarz lub wlasciwy organ odpo-
wiedzialny za kontrole zdrowia pracownikéw moga zazada¢, aby inni pracownicy, ktérzy byli podobnie narazeni,
zostali poddani kontroli zdrowia.”;

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4. W razie przeprowadzania kontroli zdrowia prowadzi si¢ indywidualne rejestry medyczne, a lekarz lub wias-
ciwy organ odpowiedzialny za kontrole zdrowia proponuja dzialania ochronne lub zapobiegawcze w stosunku do
poszczegdlnych pracownikéw. Biomonitoring i zwigzane z nim wymogi moga by¢ jednym z elementéw kontroli
zdrowia.”;

¢) ust. 8 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,8.  Wszystkie przypadki zachorowania na nowotwory, szkodliwego wplywu na funkcje seksualne i ptodnosé
u doroslych pracownikéw plci meskiej i zefiskiej lub toksycznosci rozwojowej u potomstwa, uznane zgodnie z pra-
wem krajowym lub praktyka krajowq za wynik zawodowego narazenia na czynnik rakotwérczy, mutagen lub sub-
stancje reprotoksyczng, zglasza si¢ wlasciwemu organowi.”;

11) art. 15 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Wykaz, o ktérym mowa w art. 12 lit. ¢), oraz rejestry medyczne, o ktérych mowa w art. 14 ust. 4, dotyczace
czynnikéw rakotworczych i mutagenéw przechowuje si¢ przez co najmniej 40 lat po ustaniu narazenia zgodnie z pra-
wem krajowym lub praktyka krajows.

la.  Wykaz, o ktérym mowa w art. 12 lit. c), oraz rejestry medyczne, o ktérych mowa w art. 14 ust. 4, dotyczace
substangji reprotoksycznych przechowuje si¢ przez co najmniej piec lat po ustaniu narazenia zgodnie z prawem krajo-
wym lub praktyka krajows.”;

12) wart. 16 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 153 ust. 2 lit. b) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE) Parlament Europejski i Rada na podstawie dostgpnych informacji, wlacznie z danymi naukowymi i technicz-
nymi, ustalajg w dyrektywach dopuszczalne wartosci wszystkich tych czynnikéw rakotwoérczych, mutagenéw lub
substangcji reprotoksycznych, co do ktérych jest to mozliwe, oraz w razie potrzeby ustanawiajg inne bezpo$rednio
z nimi zwigzane przepisy.”;

b) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:
»3.  Zgodnie z procedura ustanowiona w art. 153 ust. 2 lit. b) TFUE Parlament Europejski i Rada na podstawie
dostepnych informacji, wigcznie z danymi naukowymi i technicznymi, oraz innych odnoénych informacji pocho-

dzacych z kontroli zdrowia ustalajg w dyrektywach dopuszczalne wartosci biologiczne.

4. Dopuszczalne wartosci biologiczne i inne odnoéne informacje pochodzace z kontroli zdrowia okreslono
w zalgczniku Ia.”;
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13) dodaje si¢ artykut w brzmieniu:
SArtykut 16a

Okreslenie nieprogowych substancji reprotoksycznych i progowych substancji reprotoksycznych

Zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 153 ust. 2 lit. b) TFUE Parlament Europejski i Rada na podstawie dostepnych
danych naukowych i technicznych okreslajag w kolumnie notacji w zalaczniku II do niniejszej dyrektywy, czy substan-
cja reprotoksyczna jest nieprogowg substancja reprotoksyczng czy progowa substancjg reprotoksyczng.”;

14) art. 17 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 17a, aktéw delegowanych w celu dokonywania zmian
natury $cisle technicznej w zalaczniku II, aby uwzglednic postep techniczny, zmiany w migdzynarodowych przepisach
lub specyfikacjach oraz nowe wyniki badai odnosnie do czynnikéw rakotwérczych, mutagenéw lub substancji repro-
toksycznych.”;

15) art. 18a otrzymuje brzmienie:
JArtykut 18a

Ocena

W ramach kolejnej oceny wdrazania niniejszej dyrektywy w kontekscie oceny, o ktdérej mowa w art. 17a dyrektywy
89/391/EWG, Komisja oceni réwniez potrzebe zmiany wartosci dopuszczalnej dla frakeji respirabilnej krzemionki
krystalicznej. Komisja rozpocznie ten proces w 2022 r., a nastepnie w stosownych przypadkach zaproponuje nie-
zbedne zmiany i modyfikacje dotyczace tej substancji w ramach pdzniejszego przegladu niniejszej dyrektywy.

Nie pdzniej niz dnia 11 lipca 2022 r. Komisja oceni mozliwo$¢ zmiany niniejszej dyrektywy, tak by dodaé przepisy
dotyczace polaczenia warto$ci dopuszczalnej narazenia zawodowego droga inhalacyjng i dopuszczalnej wartosci bio-
logicznej dla kadmu i jego zwigzkéw nieorganicznych.

Nie pézniej niz dnia 31 grudnia 2022 r., w stosownych przypadkach, po konsultacji z Komitetem Doradczym ds. Bez-
pieczeristwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy (ACSH) oraz z uwzglednieniem istniejgcych zaleceri réznych agencji,
zainteresowanych stron i Swiatowej Organizacji Zdrowia dotyczacych priorytetowych czynnikéw rakotwoérczych,
mutagen6w i substancji reprotoksycznych, dla ktérych potrzebne sa wartosci dopuszczalne, Komisja przedstawi plan
dzialania majacy na celu ustalenie nowych lub zmiang istniejagcych dopuszczalnych wartosci narazenia zawodowego
dla co najmniej 25 substancji, grup substancji lub substancji powstajacych w wyniku procesu technologicznego. W sto-
sownych przypadkach, uwzgledniajac ten plan dzialania, najnowsze osiagnigcia wiedzy naukowej i po konsultacji
z ACSH, Komisja bezzwlocznie przedstawi wnioski ustawodawcze na podstawie art. 16.

W stosownych przypadkach, nie pdzniej niz dnia 5 kwietnia 2025 r., uwzgledniajac najnowsze osiagnigcia wiedzy
naukowej i po stosownych konsultacjach z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, Komisja opracuje definicje
i ustanowi orientacyjny wykaz niebezpiecznych produktéw leczniczych lub zawartych w tych produktach substancji
spetniajacych kryteria klasyfikacji jako czynnik rakotworczy kategorii 1A lub 1B, okreslony w zalgczniku I do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1272/2008, jako mutagen lub jako substancja reprotoksyczna.

Nie pdzniej niz dnia 31 grudnia 2022 r. Komisja po stosownych konsultacjach z odpowiednimi zainteresowanymi
stronami przygotuje unijne wytyczne dotyczace przygotowywania i usuwania niebezpiecznych produktéw leczni-
czych w miejscu pracy oraz zarzgdzania nimi. Te wytyczne zostang opublikowane na stronie internetowej EU-OSHA
i rozpowszechnione we wszystkich panstwach cztonkowskich przez odpowiednie wlasciwe organy.

W stosownych przypadkach, po otrzymaniu opinii ACSH, uwzgledniajac istniejacag metodyke okreslania wartosci
dopuszczalnych dla czynnikéw rakotworczych stosowang w niektorych panstwach cztonkowskich oraz opini¢ ACSH,
Komisja okresli gorne i dolne poziomy zagrozenia. Nie pdzniej niz po 12 miesigcach od otrzymania opinii ACHS, po
stosownych konsultacjach z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, Komisja przygotuje unijne wytyczne doty-
czgce metodyki okreslania wartoSci dopuszczalnych opartych na analizie zagrozen. Wytyczne te zostang opubliko-
wane na stronie internetowej EU-OSHA i rozpowszechnione we wszystkich panstwach cztonkowskich przez odpo-
wiednie wla$ciwe organy.
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Nie pézniej niz dnia 31 grudnia 2024 r., uwzgledniajac najnowsze osiggniecia wiedzy naukowej i po stosownych kon-
sultacjach z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, Komisja zaproponuje w stosownych przypadkach wartosé
dopuszczalng dla kobaltu i jego zwigzkéw nieorganicznych.”;

16) w zalgczniku II pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Lekarz lub wlasciwy organ odpowiedzialny za kontrole zdrowia pracownikéw, ktdrzy maja kontakt z czynnikami
rakotworczymi, mutagenami lub substancjami reprotoksycznymi, muszg by¢ zaznajomieni z warunkami i oko-
liczno$ciami takiego kontaktu u poszczegdlnych pracownikow.”;

17) W zalgczniku IIl wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2
Transpozycja

1. Panstwa cztonkowskie wprowadzajg w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy do dnia 5 kwietnia 2024 r. Niezwlocznie przekazuja one Komisji tekst tych przepisow.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzedowej publikacji. Sposob dokonywania takiego odniesienia okreslany jest przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazujg Komisji teksty najwazniejszych przepiséw prawa krajowego w dziedzinie objetej
zakresem niniejszej dyrektywy.
Artykut 3
Wejscie w zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.
Artykut 4

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 marca 2022 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
R. METSOLA C. BEAUNE
Przewodniczgca Przewodniczgcy



ZAELACZNIK

W zalacznikach do dyrektywy 2004/37/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w zalgczniku Il pkt A wprowadza si¢ nastepujace zmiany

a) wiersz dotyczgcy benzenu otrzymuje brzmienie:

Wartoéci dopuszczalne

Nazwa czynnika Nr WE (!) Nr CAS () Os$miogodzinne (%) Krétkotrwale () Notagja Srodki przejsciowe
mg/m’ () | ppm () | ffml() | mg/m’ | ppm | fjml
,Benzen 200-753-7 71-43-2 0,66 0,2 - - - - Skéra (%) Warto$¢ dopuszczalna 1 ppm
(3,25 mg/m’) do dnia 5 kwietnia 2024 r.
Warto$¢ dopuszczalna 0,5 ppm
(1,65 mg/m’) od dnia 5 kwietnia 2024 r.
do dnia 5 kwietnia 2026 1.”
b) dodaje si¢ wiersze w brzmieniu:
Wartoéci dopuszczalne
Nazwa czynnika Nr WE () Nr CAS () Osmiogodzinne () Kebtkotrwate () Notacja Krétkotrwate
f/ml
mg/m’ () | ppm () /(?; mg/m’ | ppm | fjml
»Akrylonitryl 203-466-5 107-13-1 1 0,45 - 4 1,8 - Skéra (%) Warto$¢ dopuszczalna ma zastosowanie
Dzialanie od dnia 5 kwietnia 2026 .
uczulajgce na
skore ()
Zwigzki niklu - - 0,01 (9 |- - - - - Dzialanie Warto$¢ dopuszczalna (') ma
0,05 () uczulajace na zastosowanie od dnia 18 stycznia 2025 1.
Solgzlrfcill(;kiad(lz) Warto$¢ dopuszczalna (') ma
Wy zastosowanie od dnia 18 stycznia 2025 .
Do tego czasu zastosowanie ma warto$¢
dopuszczalna wynoszaca 0,1 mg/m® ().
Ol6éw nieorganiczny 0,15
ijego zwigzki
N,N-dimetyloacetamid 204-826-4 127-19-5 36 10 72 20 Skéra (%)
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Nitrobenzen 202-716-0 98-95-3 1 0,2 Skora ()
N,N dimetyloformamid 200-679-5 68-12-2 15 5 30 10 Skéra ()
2-metoksyetanol 203-713-7 109-86-4 1 Skéra (%)
Octan 2-metoksyetylu 203-772-9 110-49-6 1 Skora ()
2-etoksyetanol 203-804-1 110-80-5 8 2 Skéra ()
Octan 2-etoksyetylu 203-839-2 111-15-9 11 2 Skora (%)
1-metylo-2-pirolidon 212-828-1 872-50-4 40 10 80 20 Skora (%)
Rted i nieorganiczne 0,02

zwigzki rteci
dwuwarto$ciowej, w tym
tlenek rteci i chlorek rteci
(mierzone w przeliczeniu
na rtgé)

Bisfenol A; 4,4'- 201-245-8 80-05-7 2. (B
izopropylidenodifenol

Tlenek wegla 211-128-3 630-08-0 23 20 117 100

(") Nr WE, tj. numer w Europejskim spisie istniejacych substancji o znaczeniu handlowym (EINECS) lub Europejskim wykazie notyfikowanych substancji chemicznych (ELINCS) lub numer juz nie poli-
meru (NLP), to oficjalny numer danej substancji w Unii Europejskiej, zgodnie z definicjg w sekgji 1.1.1.2 czesci 1 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

(®) Nr CAS: numer w rejestrze Chemical Abstract Service.

() Mierzone lub obliczane w o$miogodzinnym okresie referencyjnym jako $rednia wazona w czasie (TWA).

(*) Warto$¢ dopuszczalna narazenia krotkotrwalego (STEL). Warto$¢ dopuszczalna, powyzej ktérej narazenie nie powinno mie¢ miejsca i ktéra dotyczy 15-minutowego okresu, chyba ze okreslono ina-
czej.

)

) ppm = czasteczki na milion w jednostce objetosci powietrza (ml/m3).

7) f/ml = widkna na mililitr.

) Mozliwy znaczny udzial narazenia przez skor¢ w og6lnym obcigzeniu ciata.
)

0

) Frakcja respirabilna, mierzone w przeliczeniu na nikiel.

) Frakcja wdychalna, mierzone w przeliczeniu na nikiel.

12) Substancja moze mie¢ dziatanie uczulajace na skorg i uktad oddechowy.
) Frakcja wdychalna”;
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2) dodaje si¢ zalacznik w brzmieniu:

ZALACZNIK Illa

DOPUSZCZALNE WARTOSCI BIOLOGICZNE I SRODKI KONTROLI ZDROWIA

(Art. 16 ust. 4)

1. Oléw ijego zwiazki jonowe
1.1. Biomonitoring musi obejmowaé pomiar poziomu ofowiu we krwi (PbB) za pomocg spektrometrii absorpcyj-
nej lub metody dajacej réwnowazne rezultaty. Obowigzujaca dopuszczalna warto$¢ biologiczna wynosi:
70 pg Pb/100 ml krwi

1.2. Kontrole zdrowia przeprowadza sig, jezeli narazenie na stgzenie olowiu w powietrzu jest wigksze niz
0,075 mg/m’, obliczane jako $rednia wazona w czasie 40 godzin tygodniowo, lub gdy u poszczegdlnych pra-
cownikéw stwierdzono przez pomiar poziom otowiu we krwi wyzszy niz 40 pg Pb/100 ml krwi.”.
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Wspélne oswiadczenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zakresu stosowania dyrektywy
2004/37|WE

Parlament Europejski i Rada zgadzaja si¢ co do tego, ze zakres stosowania dyrektywy 2004/37/WE obejmuje niebezpieczne
produkty lecznicze zawierajace co najmniej jedng substancje spelniajacg okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
kryteria klasyfikacji jako substancja rakotwércza (kategorii 1A lub 1B), mutagenna (kategorii 1A lub 1B) lub dzialajaca
szkodliwie na rozrodczos¢ (kategorii 1A lub 1B). W zwiazku z tym wszystkie wymogi dyrektywy 2004/37/WE maja zasto-
sowanie do niebezpiecznych produktéw leczniczych.
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