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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2024/869
z dnia 13 marca 2024 r.

w sprawie zmiany dyrektywy 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i dyrektywy
Rady 98/24/WE w odniesieniu do wartosci dopuszczalnych dla olowiu i jego zwigzkow
nieorganicznych oraz dla diizocyjanianéw

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

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

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),
po konsultacji z Komitetem Regiondéw,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawczg (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zakres stosowania dyrektywy 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) zostal rozszerzony dyrektywg Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022431 (*), tak aby obejmowal substancje reprotoksyczne, w tym oléw i jego
zwiazki nieorganiczne. W rezultacie zaréwno dyrektywa Rady 98/24/WE (°), w jej zalgcznikach 11 11, jak i dyrek-
tywa 2004/37[WE ustanawiaja te samg dopuszczalng warto$¢ narazenia zawodowego i dopuszczalng wartos¢ biolo-
giczng dla olowiu i jego zwigzkéw nieorganicznych. W tych warto$ciach dopuszczalnych nie uwzglednia si¢ najnow-
szych postepoéw naukowych i technicznych oraz ustalen, ktére umozliwiajg poprawe ochrony pracownikéw przed
zagrozeniem wynikajacym z narazenia zawodowego na dzialanie olowiu i jego zwigzkéw nieorganicznych, ktory
jest niebezpieczng substancjg reprotoksyczng, co potwierdzaja wyniki oceny Komisji przeprowadzonej zgodnie
z art. 17a ust. 4 dyrektywy Rady 89/391/EWG (9).

(2)  Wazne jest, aby pafistwa czlonkowskie utrzymywaly réwng ochrong wszystkich pracownikéw oraz utatwialy
malym i $rednim przedsigbiorstwom (MSP), w tym mikroprzedsigbiorstwom, wypetnianie obowiazkéw wprowa-
dzonych niniejsza dyrektywa. MSP i mikroprzedsigbiorstwa, ktére stanowia zdecydowana wiekszo$¢ przedsigbior-
stw w Unii, majg cz¢sto ograniczone zasoby finansowe, techniczne i ludzkie. Pafistwa cztonkowskie powinny
zatem, zgodnie z praktyka krajows, rozwazy¢ skutki wykonania niniejszej dyrektywy dla MSP i mlkroprzedsu;blor-
stw, w tym wszelkie ucigzliwe zadania administracyjne, tak aby w razie potrzeby mogly one wspieraé wypekianie
przez nie obowigzkéw wprowadzonych niniejszg dyrektywa, na przyklad poprzez pomoc techniczng lub wsparcie
finansowe za posrednictwem odpowiedniego finansowania unijnego.

(") Opinia z dnia 22 marca 2023 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).

() Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 7 lutego 2024 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja
Rady z dnia 26 lutego 2024 r.

() 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, mutagenéw lub substangji reprotoksycznych podczas pracy
(sz6sta dyrektywa szczegblowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG) (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/431 z dnia 9 marca 2022 r. zmieniajaca dyrektywe 2004/37/WE w sprawie
ochrony pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotwérczych lub mutagenéw podczas
pracy (Dz.U.L 88 2 16.3.2022, s. 1).

() Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegblowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrek-
tywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 131z 5.5.1998, 5. 11).

(®) Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia Srodkéw w celu poprawy bezpieczefistwa i zdrowia
pracownikéw w miejscu pracy (Dz.U. L 183 z 29.6.1989, s. 1).
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Na podstawie art. 1 ust. 3 dyrektywy 98/24/WE dyrektywa ta ma zastosowanie do czynnikow rakotwérczych, muta-
genéw i substancji reprotoksycznych w miejscu pracy bez uszczerbku dla bardziej surowych lub szczegélowych
przepiséw zawartych w dyrektywie 2004/37[WE. Co za tym idzie art. 10 ust. 4 dyrektywy 98/24/WE, ktéry nakltada
na pracodawcow wymogi w kontekscie nadzoru medycznego pracownikow, pozostaje bez uszczerbku dla zalacz-
nika Illa do dyrektywy 2004/37/WE, ktéry okresla dopuszczalne wartosci biologiczne i przewiduje kontrole zdro-
wia w odniesieniu do olowiu i jego zwiazkéw nieorganicznych. Aby zagwarantowal pewnos¢ prawa w odniesieniu
do majacych zastosowanie wartosci dopuszczalnych dla otowiu i jego zwigzkéw nieorganicznych, dyrektywy te
nalezy zmieni¢ w celu zapewnienia zmienionej wigzacej dopuszczalnej wartosci narazenia zawodowego i zmienionej
wiazacej dopuszczalnej wartosci biologicznej w zalacznikach IIT i Illa do dyrektywy 2004/37/WE wraz z bardziej
szczegbdlowymi przepisami dotyczacymi substancji reprotoksycznych, takich jak otéw i jego zwiazki nieorganiczne.
Nalezy zatem uchyli¢ przepisy szczegdlowe okreslajace odnosna dopuszczalng warto$¢ narazenia zawodowego
w zalgczniku I do dyrektywy 98/24/WE oraz odnoéng dopuszczalng warto$¢ biologiczna w zataczniku IT do dyrek-
tywy 98/24/WE.

Nowe i zmienione warto$ci dopuszczalne nalezy okresli¢ w $wietle dostepnych informacji, w tym aktualnych danych
naukowych i technicznych, i powinny by¢ one oparte na doglebnej ocenie skutkéw spoleczno-gospodarczych oraz
dostepnosci protokotéw i technik pomiaru poziomu narazenia w miejscu pracy.

Zgodnie z zaleceniami Komitetu ds. Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji Chemikaliéw (RAC), ustanowionego rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady ('), oraz Komitetu Doradczego ds. Bezpieczen-
stwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy (ACSH) wartosci dopuszczalne w przypadku narazenia drogg oddechowa
ustala si¢ zazwyczaj w odniesieniu do okresu referencyjnego wynoszacego osiem godzin, jako $rednia wazona w cza-
sie (dopuszczalne wartosci dlugoterminowego narazenia). W przypadku niektdrych substancji wartosci dopusz-
czalne ustala si¢ réwniez w odniesieniu do krétszego okresu referencyjnego, zazwyczaj w postaci 15-minutowej
Sredniej wazonej w czasie (dopuszczalne wartosci krétkoterminowego narazenia), aby w zakresie, w jakim jest to
mozliwe, ograniczy¢ skutki takiego krétkoterminowego narazenia.

Oléw i jego zwiazki nieorganiczne sa kluczowymi substancjami reprotoksycznymi w Srodowisku pracy, ktére moga
wywieraC niekorzystny wplyw zaréwno na plodnos¢, jak i na rozwdj plodu, a takze spelniajg kryteria klasyfikacji
jako substancje dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1A zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 12722008 (), a zatem sg substancjami reprotoksycznymi zdefiniowanymi w art. 2 lit. ba)
dyrektywy 2004/37 [WE.

Na podstawie art. 16a dyrektywy 2004/37/WE Parlament Europejski i Rada okreslaja — w oparciu o dostepne dane
naukowe i techniczne — w kolumnie notacji w zalgczniku IIl do tej dyrektywy, czy substancja reprotoksyczna jest
nieprogowg substancjg reprotoksyczng czy progowa substancjg reprotoksyczng. Badania pokazuja, ze otéw odpo-
wiada za okolo polowy calego narazenia zawodowego na dzialanie substancji reprotoksycznych. Nie mozna
naukowo okresli¢ poziomu, ponizej ktérego narazenie na dzialanie otowiu i jego zwigzkéw nieorganicznych byloby
bezpieczne dla rozwoju potomstwa pracownic w wieku rozrodczym. Nalezy zatem wprowadzi¢ notacj¢ ,niepro-
gowa substancja reprotoksyczna” w odniesieniu do olowiu i jego zwiazkéw nieorganicznych, a pracodawcy powinni
zapewni¢, aby narazenie zawodowe pracownikéw na dzialanie otowiu i jego zwiazkéw nieorganicznych zmniej-
szylo si¢ do tak niskiego poziomu, jak to technicznie mozliwe.

Narazenie droga doustng i oddechowq to istotne drogi wchlaniania otowiu i jego zwigzkéw nieorganicznych do
organizmu ludzkiego. Ze wzgledu na najnowsze dane naukowe oraz nowe ustalenia dotyczace olowiu i jego zwigz-
kéw nieorganicznych konieczna jest poprawa ochrony pracownikéw narazonych na potencjalne zagrozenie dla
zdrowia polegajaca na obnizeniu zaréwno dopuszczalnej warto$ci biologicznej, jak i dopuszczalnej warto$ci naraze-
nia zawodowego dla olowiu i jego zwigzkéw nieorganicznych. W zwiazku z tym nalezy ustanowi¢ zmieniong
dopuszczalng warto$¢ biologiczng rowna 15 pg Pb/100 ml krwi wraz ze zmieniong dopuszczalng warto$cig naraze-
nia zawodowego wynoszgca 0,03 mg/m3 jako $rednia wazona w czasie w o§miogodzinnym okresie odniesienia.

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
z 30.12.2006, s. 1).

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).
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Przestrzeganie znacznego obnizenia dopuszczalnej wartosci biologicznej do poziomu 15 pg Pb/100 ml krwi moze
by¢ trudne w perspektywie krétkoterminowej ze wzgledu na czas potrzebny na wdrozenie $rodkéw zarzadzania
ryzykiem i kosztowne dostosowanie proceséw produkcyjnych. W zwigzku z tym nalezy wprowadzi¢ okres prze-
jSciowy do dnia 31 grudnia 2028 r., podczas ktérego obowiazywaé bedzie dopuszczalna warto$¢ biologiczna wyno-
szgca 30 pg Pb/100 ml krwi.

Ponadto aby poprawi¢ kontrole zdrowia pracownikéw narazonych na dzialanie olowiu i jego zwigzkéw nieorga-
nicznych, a tym samym przyczyni¢ si¢ do stosowania przez pracodawcéw Srodkéw zapobiegawczych i ochronnych,
konieczna jest zmiana wymogow majacych zastosowanie w przypadku narazenia pracownikoéw na okreslone steze-
nia olowiu i jego zwigzkéw nieorganicznych. W tym celu nalezy ustanowi¢ wymdg przeprowadzania szczeglo-
wych badai medycznych pracownikéw, gdy narazenie na dzialanie ofowiu i jego zwiazkéw nieorganicznych prze-
kracza 0,015 mg/m3 w powietrzu (50 % dopuszczalnej warto$ci narazenia zawodowego) lub 9 pg Pb/100 ml krwi
(60 % dopuszczalnej wartosci biologiczne;).

Oléw kumuluje si¢ w kosciach, skad jest powoli uwalniany do ukladu krazenia. Stezenie ofowiu we krwi moze
zatem utrzymywac si¢ na wysokim poziomie przez dlugi czas po ograniczeniu narazenia na dzialanie olowiu i jego
zwiazkéw nieorganicznych. W zwigzku z tym nalezy prowadzi¢ regularne badania medyczne pracownikéw, u ktd-
rych stezenie otowiu we krwi przekracza obowigzujaca dopuszczalng wartos¢ biologiczna w zwiazku z narazeniem,
ktére wystapito przed dniem 9 kwietnia 2026 r. W przypadku stwierdzenia tendencji spadkowej ku obowigzujgcej
dopuszczalnej wartosci biologicznej, powinna istnie¢ mozliwos¢, aby zezwoli¢ pracownikom tym na dalsze wyko-
nywanie zadan wiazgcych si¢ z narazeniem na dziatanie otowiu i jego zwigzkéw nieorganicznych.

Nalezy wprowadzi¢ szczegdlne $rodki w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem, w tym $rodki higieny, stosowanie
srodkéw ochrony indywidualnej i specjalng kontrole zdrowia z uwzglednieniem sytuacji poszczegdlnych pracowni-
kéw. Obok technicznych $rodkéw zapobiegawczych podejmowanych przez pracodawcéw, przeprowadzanie regu-
larnych badain medycznych pracownikéw jest waznym $rodkiem ochrony pracownikéw narazonych na dzialanie
olowiu i jego zwiagzkéw nieorganicznych. Na podstawie ogélnych wymogéw dyrektywy 2004/37/WE pracodawcy
sa zobowigzani do zastapienia substancji, gdy jest to technicznie mozliwe, stosowania systeméw zamknietych lub
zmniejszenia narazenia do tak niskiego poziomu, jak to technicznie mozliwe.

Ponadto ACSH w opinii z dnia 24 listopada 2021 r. w sprawie olowiu i jego zwigzkow nieorganicznych zasugero-
wal, Ze stezenie ofowiu we krwi kobiet w wieku rozrodczym nie powinno przekraczal wartosci odniesienia dla
populacji ogélnej, u ktérej w danym panstwie cztonkowskim nie wystepuje zawodowe narazenie na dziatanie olo-
wiu 1 jego zwigzkéw nieorganicznych. RAC zalecil zastosowanie biologicznej warto$ci wskaznikowej, poniewaz nie
bylo wystarczajacych dowodéw naukowych, aby ustali¢ dopuszczalng warto$¢ biologiczng dla kobiet w wieku roz-
rodczym. W opinii z dnia 11 czerwca 2020 r. RAC wydat niewigzace zalecenie, by w przypadku gdy nie sa dostgpne
krajowe poziomy odniesienia, stezenie olowiu we krwi u kobiet w wieku rozrodczym nie przekraczalo 4,5
pg Pb/100 ml krwi, poniewaz dopuszczalna warto$¢ biologiczna dla otowiu i jego zwiazkéw nieorganicznych nie
chroni ptodu ani potomstwa kobiet w wieku rozrodczym.

W zwiazku z tym oraz biorac pod uwagg, ze istotne jest, by ochrona zdrowia i bezpieczeristwa ptodu lub potomstwa
pracownic nie prowadzita do niekorzystnego traktowania kobiet na rynku pracy i pozostawala bez uszczerbku dla
prawa Unii dotyczacego réwnego traktowania kobiet i mezczyzn, poza ustanowieniem dopuszczalnych wartosci
biologicznych dla wszystkich pracownikéw, niniejsza dyrektywa powinna stanowi¢, ze regularne badania medyczne
maja by¢ przeprowadzane w odniesieniu do pracownic w wieku rozrodczym, u ktérych stezenie olowiu we krwi
przekracza 4,5 ug Pb/100 ml krwi lub krajowg warto$¢ odniesienia dla populacji ogélnej, u ktdrej nie wystepuje
zawodowe narazenie na dzialanie olowiu i jego zwigzkéw nieorganicznych, o ile taka wartos¢ istnieje, w celu uwz-
glednienia ich szczeg6lnej sytuacji. Warto$¢ 4,5 pg Pb/100 ml krwi jest wskaznikiem narazenia, ale nie wskazZnikiem
mozliwych do zidentyfikowania niekorzystnych skutkéw dla zdrowia. Warto$¢ ta w zwiazku z tym dziala jako
znacznik ostrzegawczy, ktéry ma za zadanie ostrzec pracodawcéw o koniecznosci zwrdcenia szczeg6lnej uwagi na
to specyficzne potencjalne zagrozenie oraz o potrzebie wprowadzenia Srodkéw zapewniajacych, aby narazenie na
dzialanie oowiu i jego zwiazkéw nieorganicznych nie mialo negatywnego wplywu na zdrowie rozwojowe plodu
lub potomstwa pracownic. Przepis ten uzupelnia istniejace obowiazki w zakresie oceny ryzyka, informacji i szkolen,
ktére s3 waznymi narzedziami minimalizowania ryzyka.
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Aby poméc panstwom czltonkowskim, Komisja powinna sporzadzi¢ unijne wytyczne dotyczace kontroli zdrowia,
w tym biomonitoringu. Te unijne wytyczne powinny skupiaé si¢ miedzy innymi na wdrozeniu przepiséw dyrek-
tywy 2004/37|WE dotyczacych stezenia olowiu we krwi, przy uwzglednieniu powolnego usuwania olowiu z orga-
nizmu, i na wdrozeniu przepiséw tej dyrektywy dotyczacych stezenia otowiu we krwi u pracownic w wieku rozrod-
czym w celu ochrony ich plodu i potomstwa.

Poréwnywalne ogélnounijne dane dotyczace probleméw zdrowotnych zwiazanych z pracg, wynikajacych z naraze-
nia na dzialanie olowiu i jego zwiazkéw organicznych, sa czesto niedostepne, niewiarygodne lub niewystarczajgce.
Wazne jest, aby panstwa czlonkowskie nadal gromadzily dane, zwlaszcza dotyczace pracownikéw narazonych
w przeszloéci na dzialanie ofowiu i jego zwigzkéw organicznych i pracownic w wieku rozrodczym. Komisja jest naj-
lepiej przygotowana do wspierania tych wysitkow poprzez udzielanie pomocy technicznej w zakresie gromadzenia
skoordynowanych danych od panstw cztonkowskich. Dane te moga by¢ wykorzystywane w kontekscie oceny Komi-
sji zgodnie z art. 17a ust. 4 dyrektywy 89/391/EWG.

Diizocyjaniany sg substancjami dzialajgcymi uczulajaco na skére i uklad oddechowy (zwigzkami wywolujacymi
astme), ktére moga mie¢ szkodliwe skutki dla zdrowia ukladu oddechowego, takie jak astma zawodowa, dzialanie
uczulajgce wywolywane przez izocyjaniany i nadreaktywnos¢ oskrzeli, a takze choroby zawodowe skéry. Aby
zapewni¢ bardziej kompleksowy poziom ochrony, konieczne jest rowniez rozwazenie drég wchianiania innych niz
wdychanie diizocyjaniandw, w tym mozliwych niekorzystnych skutkéw dla zdrowia po narazeniu skéry w miejscu
pracy, ktére moze réwniez powodowa¢ ogdlnoustrojowe skutki immunologiczne, takie jak dzialanie uczulajace na
uklad oddechowy. Odpowiednie notacje w przypadku diizocyjanianéw powinny by¢ wprowadzone w dyrekty-
wie 98/24/WE. Dalsze zwroty okreslajace rodzaj zagrozenia stwarzanego przez substancje i mieszaniny okreslone
sa w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008. Diizocyjaniany uznaje si¢ za niebez-
pieczne $rodki chemiczne w rozumieniu art. 2 lit. b) dyrektywy 98/24/WE i w zwigzku z tym wchodzg one w zakres
stosowania tej dyrektywy. Obecnie na poziomie Unii nie ma wiazacej dopuszczalnej wartosci narazenia zawodo-
wego ani dopuszczalnej wartosci krotkoterminowego narazenia dla diizocyjanianéw.

Z naukowego punktu widzenia nie mozna okresli¢ pozioméw, ponizej ktérych narazenie na dzialanie diizocyjania-
néw nie powoduje niekorzystnych skutkéw dla zdrowia. Mozna natomiast ustali¢ zalezno$¢ miedzy narazeniem
a ryzykiem, co ulatwia okreSlenie dopuszczalnej warto$ci narazenia zawodowego przez uwzglednienie poziomu
nadmiarowego ryzyka. W zwiazku z tym nalezy ustanowi¢ warto$ci dopuszczalne dla wszystkich diizocyjanianéw
w celu zmniejszenia ryzyka przez obniZenie pozioméw narazenia. Na podstawie dostepnych informacji, w tym
danych naukowych i technicznych, mozliwe jest zatem ustalenie dtugoterminowej i krotkoterminowej wartosci
dopuszczalnej dla tej grupy czynnikéw chemicznych.

Nalezy zatem dla wszystkich diizocyjanianéw ustanowic¢ dopuszczalng warto$¢ narazenia zawodowego na poziomie
6 ug NCO/m’ i dopuszczalng warto$¢ krétkoterminowego narazenia wynoszaca 12 pg NCO/m?, gdzie NCO odnosi
si¢ do izocyjanianowych grup funkcyjnych zwigzkéw diizocyjanianéw, oraz przypisa¢ im notacje dotyczaca skory
i notacj¢ dotyczaca dzialania uczulajacego na skére i uklad oddechowy. Nadzér medyczny przeprowadzony zgodnie
z art. 6 ust. 3iart. 10 dyrektywy 98/24/WE ma istotne znaczenie dla zidentyfikowania wczesnych oznak i objawéw
dzialania uczulajacego na drogi oddechowe.

W odniesieniu do diizocyjanianéw, przestrzeganie dopuszczalnej wartosci narazenia zawodowego wynoszacej 6
pg NCO/m’® oraz powigzanej dopuszczalnej wartosci krétkoterminowego narazenia wynoszacej 12 ug NCO/m?
moze by¢ trudne. Wynika to z kwestii wykonalnosci pomiaréw technicznych oraz czasu potrzebnego na wdrozenie
Srodkéw zarzadzania ryzykiem, w szczeg6lnoSci w dalszych sektorach, w odniesieniu do rodzajéw dziatalnoci,
takich jak np. budownictwo, naprawa pojazdéw, naprawa ogdlna lub produkcja wyrobéw widkienniczych, mebli,
pojazdéw mechanicznych i innych $rodkéw transportu jak réwniez sprzetu gospodarstwa domowego, maszyn
i komputeréw. W okresie przejsciowym do dnia 31 grudnia 2028 r. nalezy zatem stosowaé dopuszczalng warto$é
narazenia zawodowego wynoszaca 10 ug NCO/m’ wraz z powiazang dopuszczalng wartoscig krétkoterminowego
narazenia wynoszacg 20 pg NCO/m’.

Komisja skonsultowala si¢ z RAC, ktéry wydal opinie zaréwno w sprawie otowiu i jego zwiazkéw nieorganicznych,
jak i diizocyjanianéw. Komisja przeprowadzita tez dwuetapowe konsultacje z partnerami spotecznymi na poziomie
Unii zgodnie z art. 154 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komisja skonsultowata si¢ réwniez z ACSH,
ktéry w dniu 24 listopada 2021 r. przyjat opinie w sprawie otowiu i jego zwigzkow nieorganicznych oraz opinie dii-
zocyjanianéw, wraz z zaleceniami dotyczacymi odpowiednich notacji, a takze przegladu wartosci dopuszczalnych
dla diizocyjanianéw, ktéry ma sie rozpoczaé w 2029 r. Do Komisji nalezy, po konsultacji z ACSH, ocena potrzeby
zmiany wigzacych wartosci dopuszczalnych dla diizocyjanianéw.

ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2024/869/oj



Dz.U. Lz 19.3.2024

PL

(24)

(26)

(27)

Warto$ci dopuszczalne ustanowione w niniejszej dyrektywie powinny podlegaé regularnej kontroli i przegladowi
w celu zapewnienia spojnosci z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006.

Komisja powinna oceni¢ dopuszczalng warto$¢ narazenia zawodowego i dopuszczalne wartosci biologiczne dla oto-
wiu i jego zwiazk6éw nieorganicznych. Ocena ta powinna zostaé przeprowadzona w kontekscie kolejnej oceny zgod-
nie z art. 17a ust. 4 dyrektywy 89/391/EWG. Na podstawie rozwoju wiedzy i technologii oraz aktualnych danych
naukowych Komisja powinna, w stosownych przypadkach, zmieni¢ warto$ci dopuszczalne dla otowiu i jego zwigz-
kow nieorganicznych w celu lepszej ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikow.

Wazne jest, aby Komisja, zgodnie z ugruntowang procedurg w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy, kontynuo-
wala prace nad odpowiednimi aktualizacjami dyrektywy 2004/37/WE, uwzgledniajac dostgpne informacje
naukowe, w tym stopniowo pozyskiwane dane naukowe i techniczne w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pra-
cownikéw.

Udowodniono, ze zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego moga prowadzi¢ do pewnych niekorzystnych
skutkéw dla zdrowia u ludzi, np. wad wrodzonych, zaburzen rozwojowych, rozrodczych lub neurorozwojowych,
raka, cukrzycy i otytoSci. W komunikacie Komisji z dnia 14 paZdziernika 2020 r. pt. ,Strategia w zakresie chemika-
liéw na rzecz zréwnowazonosci na rzecz nietoksycznego Srodowiska” podkreslono potrzebe ustanowienia kom-
pleksowych ram prawnych w celu terminowego rozpoznawania substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego oraz minimalizowania narazenia na nie. Rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2023/707 (*)
zmieniono rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 poprzez wprowadzenie klas zagrozenia i wymogéw dotyczacych
oznakowania substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego oraz odpowiednich kryteriéw nauko-
wych stuzacych ich identyfikacji tym samym ulatwiajac identyfikacje tych substancji i pomagajac w odpowiednim
zarzadzaniu ryzykiem zwigzanym z narazeniem pracownikow na dzialanie substancji zaburzajacych funkcjonowa-
nie ukladu hormonalnego. W tym kontekscie oraz migdzy innymi na podstawie oceny naukowej Komisja powinna
rozwazy¢, czy do dyrektywy 2004/37/WE nalezy wlaczy¢ dodatkowe substancje zaburzajgce funkcjonowanie
ukladu hormonalnego, ktére maja wplyw na zdrowie i bezpieczenstwo pracownikéw.

Aby zapewni¢ kompleksowy poziom ochrony, nalezy rozwazy¢ skutki narazenia na dzialanie kombinacji substancji.
Pracownicy s cz¢sto narazeni w miejscu pracy na dzialanie mieszaniny substancji niebezpiecznych, ktéra moze
zwigkszad ryzyko i mie¢ niekorzystne skutki dla zdrowia. W przypadku narazenia na kombinacje substancji o tym
samym sposobie dzialania lub dzialajacych na te same organy, tkanki lub komérki docelowe ryzyko ocenia si¢ na
podstawie ryzyka stwarzanego przez t¢ kombinacj¢ substancji.

Niektére niebezpieczne produkty lecznicze moga zawierad jedna lub wigcej substancji, ktére spelniajg kryteria klasy-
fikacji jako substancje rakotworcze kategorii 1A lub 1B, mutagenne kategorii 1A lub 1B lub dzialajace szkodliwie na
rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, a zatem wchodza w zakres sto-
sowania dyrektywy 2004/37/WE. Wazne jest jednak, aby zapewni¢ pracownikom, pracodawcom i organom egzek-
wowania prawa fatwy dostep do jasnych i aktualnych informacji dotyczacych tego, czy produkt leczniczy spelnia te
kryteria. Aby rozwigzac ten problem, Komisja opracowuje definicje i ustanawia orientacyjny wykaz niebezpiecznych
produktéw leczniczych lub zawartych w nich substancji zgodnie z art. 18a dyrektywy 2004/37/WE. W dniu
28 kwietnia 2023 r. Komisja opublikowala réwniez wytyczne dotyczace bezpiecznego zarzadzania niebezpiecznymi
produktami leczniczymi w miejscu pracy. Istotne jest, aby wszelkie dzialania Unii dotyczace okreslonych niebez-
piecznych produktéw leczniczych byly podejmowane po konsultacji z ACSH oraz z uwzglednieniem istniejacych
opinii naukowych.

Strazacy i personel stuzb ratunkowych w trakcie pracy sg narazeni na dzialanie czynnikéw rakotwérczych, mutage-
néw i substancji reprotoksycznych. Swiatowa Organizacja Zdrowia sklasyfikowala narazenie zawodowe strazakéw
jako rakotworcze. Ich narazenie zawodowe obejmuje rézne zagrozenia wynikajace z pozaréw i zdarzen niezwiaza-
nych z pozarami. Strazacy moga by¢ narazeni na dzialanie bardzo szerokiej gamy substancji chemicznych wystepu-
jacych w powietrzu. Sktad chemiczny i stezenia produktow spalania w powietrzu zaleza od rodzaju spalanych mate-
rialéw, czasu trwania pozaru i warunkéw wentylacji. Dlatego wazne jest, aby pracodawcy strazakéw i personelu
stuzb ratunkowych ocenili, zgodnie z dyrektywa 2004/37/WE, ryzyko narazenia na dziatanie czynnikéw rakotwér-
czych, mutagenéw lub substancji reprotoksycznych i podjeli niezbedne $rodki w celu ochrony zdrowia i bezpieczen-
stwa tych pracownikéow.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/707 z dnia 19 grudnia 2022 r. zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
w odniesieniu do klas zagrozenia oraz kryteriéw klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. L 93
2 31.3.2023,s. 7).
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(29) Inicjatywy Komisji, takie jak Europejski Zielony tad przedstawiony w komunikacie Komisji z dnia 11 grudnia
2019 r. oraz inicjatywa na rzecz surowcéw krytycznych przedstawiona w komunikacie Komisji z dnia 16 marca
2023 r. pt. ,Bezpieczne i zréwnowazone dostawy surowcow krytycznych jako wsparcie dwojakiej transformacji”,
propaguja zréwnowazony rozwéj i gospodarke o obiegu zamknigtym. Sektory, takie jak zbieranie, sortowanie
i odzysk odpadéw oraz renowacja energetyczna, a takze sektor produkcji baterii majg strategiczne znaczenie dla
osiggniecia celu neutralno$ci klimatycznej. Zasadnicze znaczenie ma réwnowaga miedzy wzgledami Srodowisko-
wymi, ekonomicznymi i spotecznymi. Dzigki wprowadzeniu wiazacych dopuszczalnych wartosci narazenia zawo-
dowego dla czynnikéw rakotworczych, mutagendw i substancji reprotoksycznych pracownicy sa lepiej chronieni
przed uszczerbkiem na zdrowiu i bedg w stanie pracowad jak najbezpieczniej, w tym w sektorach majacych zasadni-
cze znaczenie dla zrownowazonej transformacji i strategicznej autonomii Unii.

(30) W zaleceniu Miedzynarodowej Organizacji Pracy nr 204, przyjetym w dniu 12 czerwca 2015 r., uznano, ze gospo-
darka nieformalna stanowi powazne wyzwanie dla praw pracowniczych, w tym prawa do bezpiecznego i zdrowego
Srodowiska pracy. Wazne jest zatem zwalczanie gospodarki nieformalnej.

(31) Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, mianowicie ochrona pracownikéw przed zagrozeniami dla ich zdrowia i bezpie-
czefistwa wynikajacymi lub mogacymi wynikaé z narazenia na dzialanie czynnikéw chemicznych i substancji repro-
toksycznych w miejscu pracy, w tym zapobieganie takim zagrozeniom, nie moze zosta¢ osiagniety w sposob wystar-
czajacy przez parnstwa czlonkowskie dzialajace indywidualnie, natomiast ze wzgledu na jego rozmiary i skutki
mozliwe jest jego lepsze osiagniecie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasadg pomocniczosci
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 osiagniecia tego celu.

(32) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywy 98/24/WE i 2004/37[WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 98/24/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w zalgczniku [ wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku I do niniejszej dyrektywy;

2) w zalgczniku [T uchyla si¢ pkt 1, 1.1, 1.2 1 1.3.

Artykut 2

W dyrektywie 2004/37[/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) art. 2 ust. 1 lit. b) otrzymuje brzmienie:
,b) »mutagen« oznacza:

(i) substancje lub mieszaning, ktéra spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja dziatajgca mutagennie na komérki
rozrodcze kategorii 1A lub 1B, okreslona w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

(ii) substancje, mieszaning lub proces, o ktérych mowa w zalaczniku I do niniejszej dyrektywy, a takze substancje
lub mieszaning powstalg w wyniku procesu, o ktérym mowa w tym zalaczniku;”;

2) wart. 18a wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) akapity od pierwszego do siddmego numeruje si¢ od 1 do 7;
b) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,8.  Najpdzniej do dnia 30 czerwca 2024 r. Komisja rozpoczyna oceng skutkéw narazenia na kombinacje sub-
stancji w celu przygotowania unijnych wytycznych odnoszacych si¢ do sposobu rozwigzania tej kwestii w stosow-
nych przypadkach. Komisja uwzglednia najnowsze osiagniecia wiedzy naukowej, opinie Komitetu ds. Oceny Ryzyka
Europejskiej Agencji Chemikaliéw ustanowionego rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady (*), opini¢ ACSH oraz najlepsze praktyki w panistwach czlonkowskich oraz przeprowadza odpowiednie kon-
sultacje z odpowiednimi zainteresowanymi stronami. Wytyczne te s3 publikowane na stronie internetowej EU-O-
SHA i rozpowszechniane we wszystkich pafistwach cztonkowskich przez odpowiednie wlasciwe organy.
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9. Do dnia 9 kwietnia 2026 r. Komisja wszczyna procedure w celu uzyskania naukowej oceny substancji zabu-
rzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ktére moga mie¢ wplyw na zdrowie i bezpieczefistwo pracowni-
kéw, z mysla o ocenie zasadnosci objecia ich zakresem stosowania niniejszej dyrektywy w celu lepszej ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa pracownikow. W stosownych przypadkach Komisja, po konsultacji z ACSH, przedklada
wniosek ustawodawczy.

10. W kontekscie swojej oceny zgodnie z art. 17a ust. 4. dyrektywy 89/391/EWG Komisja, nie pdzniej niz do
dnia 9 kwietnia 2029 r., oceni warto$ci dopuszczalne narazenia zawodowego dla otowiu i jego zwigzkéw nieorga-
nicznych. W stosownych przypadkach, Komisja, uwzgledniajac najnowsze osiagniecia wiedzy naukowej i po konsul-
tacji z ACSH, przedklada wniosek ustawodawczy w sprawie zmiany tych wartosci dopuszczalnych.

11.  Nie p6zniej niz w dniu 9 kwietnia 2026 r. Komisja, po stosownych konsultacjach z odpowiednimi zaintere-
sowanymi stronami, sporzadza unijne wytyczne dotyczace kontroli zdrowia z uwzglednieniem biomonitoringu.
Wytyczne te zawierajg wskazowki w odniesieniu do wykonania przepiséw dotyczacych stezenia olowiu we krwi,
z uwzglednieniem powolnego usuwania otowiu z organizmu oraz szczeg6lnej ochrony pracownic w wieku rozrod-
czym.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania 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 rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrek-
tywy Komisji 91/155/EWG, 93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).”;

3) w zalgcznikach [, 111 i Illa do dyrektywy 2004/37/WE wprowadza si¢ zmiany okre§lone w zalaczniku II do niniejszej
dyrektywy.
Artykut 3

Panistwa cztonkowskie wprowadzaja w Zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbgdne do wykonania
niniejszej dyrektywy do dnia 9 kwietnia 2026 r. Niezwlocznie powiadamiajg o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawierajg odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzgdowej publikacji. Sposéb dokonywania takiego odniesienia okreslany jest przez panistwa czlonkowskie.

Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 13 marca 2024 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgca
R. METSOLA H. LAHBIB
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ZALACZNIK
Zalacznik I do dyrektywy 98/24/WE otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK I

LISTA WIAZACYCH DOPUSZCZALNYCH WARTOSCI NARAZENIA ZAWODOWEGO

Wartosci dopuszczalne

Nazvx./a er CI\XS o$miogodzinna (*) krétkoterminowa () Notacja $rodki przcjéciowe
czynnika WE (') 0
| PR iy | 8] PRl )
Diizocyja- 6 12 Skora (%) Do dnia
niany Dzialanie 31grudnia2028r.
(mierzone uczulajgce maja
jakoNCO (")) na skore zastosowanie
i drogi warto$¢
odde- dopuszczalna
chowe () wynoszaca 10
pg NCO/m’

w o$miogodzin-
nym okresie
referencyjnym

i dopuszczalna
warto$¢
krétkotermino-
wego narazenia
wynoszaca 20
pg NCOJ/m’.

(") Nr WE, tj. numer w Europejskim spisie istniejgcych substancji o znaczeniu handlowym (EINECS) lub Europejskim wykazie notyfikowa-
nych substancji chemicznych (ELINCS) lub numer juz nie polimeru (NLP), to oficjalny numer danej substancji w Unii Europejskiej, zde-
finiowanej w sekcji 1.1.1.2 czesci 1 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

() Nr CAS: numer w rejestrze Chemical Abstracts Service.

() Mierzone lub obliczane w odniesieniu do okresu referencyjnego wynoszacego osiem godzin, jako §rednia wazona w czasie (TWA).

(*) Dopuszczalna warto$¢ krotkoterminowego narazenia (STEL). Warto$¢ dopuszczalna, powyzej ktdrej narazenie nie powinno mieé
miejsca i ktéra dotyczy 15-minutowego okresu, chyba ze okreslono inacze;j.

() pg/m* = mikrogramy na metr szeScienny powietrza przy temperaturze 20 °C i ci$nieniu 101,3 kPa (760 mm stupa rteci).

(®) ppm = czg¢sci na milion objgtosciowo w powietrzu (ml/m’).

() f/ml = wi6kna na mililitr.

(®) Mozliwy znaczny udzial narazania przez skore w ogélnym obcigzeniu ciala.

(’) Substancja moze mie¢ dzialanie uczulajace na skore i uklad oddechowy.

(") NCO odnosi si¢ do izocyjanianowych grup funkcyjnych zwigzkéw diizocyjanianow.”.
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ZALACZNIK I

W zalacznikach [, Il i [fa do dyrektywy 2004/37|WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) tytul zalgcznika I otrzymuje brzmienie:
,Spis substancji, mieszanin i proceséw (art. 2 lit. a) ppkt (ii) oraz lit. b) ppkt (ii)";

2) w zalaczniku III pkt A wiersz dotyczacy otowiu nieorganicznego i jego zwigzkow otrzymuje brzmienie:

Wartoéci dopuszczalne
Nazwa Nr CI\XS o$miogodzinna (*) krétkoterminowa () Notacja S'rgd.ki
czynnika WE () 0 przejsciowe
eS| PR o) | B PR gl
,Oléw i jego 0,03 (% Niepro-
zwigzki gowa
nieorga- substancja
niczne reprotok-
syczna”

(") ,Nr WE, tj. numer w Europejskim spisie istniejacych substancji o znaczeniu handlowym (EINECS) lub Europejskim wykazie noty-
fikowanych substancji chemicznych (ELINCS) lub numer juz nie polimeru (NLP), to oficjalny numer danej substancji w Unii Euro-
pejskiej, zdefiniowanej w sekeji 1.1.1.2 czgsci 1 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

() Nr CAS: numer w rejestrze Chemical Abstracts Service.

() Mierzone lub obliczane odniesieniu do okresu referencyjnego wynoszacego osiem godzin, jako $rednia wazona w czasie (TWA).

(*) Dopuszczalna warto§¢ krotkoterminowego narazenia (STEL). Warto$¢ dopuszczalna, powyzej ktorej narazenie nie powinno mieé
miejsca i ktora dotyczy 15-minutowego okresu, chyba ze okre$lono inaczej.

3) zalacznik Illa otrzymuje brzmienie:
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+ZALACZNIK IIIA

DOPUSZCZALNE WARTOSCI BIOLOGICZNE I SRODKI KONTROLI ZDROWIA (art. 16 ust. 4)

Oloéw i jego zwiazki nieorganiczne

1.1.  Biomonitoring musi obejmowaé pomiar poziomu otowiu we krwi (PbB) za pomocg spektrometrii absorpcyjnej
lub metody dajacej réwnowazne rezultaty.

1.1.1. Do dnia 31 grudnia 2028 r. wigzaca dopuszczalna warto$¢ biologiczna wynosi:
30 pg Pb/100 ml krwi

W przypadku pracownikéw, u ktdrych stezenie olowiu we krwi przekracza dopuszczalng warto§¢ biologiczng
30 pg Pb/100 ml krwi w wyniku narazenia, do ktérego doszlo przed dniem 9 kwietnia 2026 r., ale jest nizsze
niz 70 pg Pb/100 ml krwi, przeprowadza si¢ regularne badania medyczne. Jezeli u tych pracownikéw stwierdzi
si¢ tendencje spadkowa w kierunku wartosci dopuszczalnej 30 pg Pb/100 ml krwi, mozna im zezwoli¢ na dalszg
prace wigzaca si¢ z narazeniem na dziatanie ofowiu.

1.1.2. Od dnia 1 stycznia 2029 r. wigzaca dopuszczalna warto$¢ biologiczna wynosi:
15 pug Pb/100 ml krwi ()

W przypadku pracownikéw, u ktérych stezenie otowiu we krwi przekracza dopuszczalng warto$¢ biologiczng
15 pg Pb/100 ml krwi w wyniku narazenia, do ktérego doszto przed dniem 9 kwietnia 2026 r., ale jest nizsze
niz 30 pg Pb/100 ml, przeprowadza si¢ regularne badania medyczne. Jezeli u tych pracownikéw stwierdzi sig
tendencj¢ spadkowa w kierunku wartosci dopuszczalnej 15 pg Pb/100 ml krwi, mozna im zezwoli¢ na dalsza
prace wigzaca si¢ z narazeniem na dzialanie ofowiu.

1.2. Badania medyczne przeprowadza sig, jezeli narazenie na stezenie olowiu w powietrzu jest wigksze niz
0,015 mg/m’, obliczane jako $rednia wazona w czasie 40 godzin tygodniowo, lub gdy u poszczegélnych pra-
cownikéw stwierdzono przez pomiar poziom olowiu we krwi wyzszy niz 9 pg Pb/100 ml krwi. Badania
medyczne przeprowadza si¢ réwniez w odniesieniu do pracownic w wieku rozrodczym, u ktérych stezenie oto-
wiu we krwi przekracza 4,5 pg Pb/100 ml krwi lub krajowg warto$¢ odniesienia dla populacji ogdlnej, u ktorej
nie wystgpuje zawodowe narazenie na dzialanie olowiu, o ile taka warto$¢ istnieje.

(') Zaleca sig, aby stezenie otlowiu we krwi kobiet w wieku rozrodczym nie przekraczato wartosci odniesienia dla popu-

lacji og6lnej, u ktérej w danym paristwie czlonkowskim nie wystepuje zawodowe narazenie na dzialanie olowiu.
Gdy krajowe poziomy odniesienia nie sa dostgpne, zaleca si¢, aby stezenia olowiu we krwi kobiet w wieku rozrod-
czym nie przekraczaly biologicznej wartosci wskaznikowej na poziomie 4,5 ug/100 ml.”.

10/10

ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2024/869/oj
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