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1. ZASADNOSC DZIALAN
1.1. Dlaczego nalezy podjaé¢ dzialania? Na czym polega problem?

Glowna przyczyna zgondow zwigzanych zpraca w UE nadal sa nowotwory, adruga
najczestszg przyczyne stanowig choroby uktadu krazenia. Szacuje sie, ze co roku z powodu
narazenia na dzialanie czynnikow rakotworczych w miejscu pracy w UE Zycie traci okoto
80 000 osdb?.

Aby poprawi¢ zapobieganie chorobom zawodowym w UE, Komisja stale aktualizuje
dyrektywe 2004/37/WE w sprawie czynnikow rakotworczych, mutagendw i substancji
reprotoksycznych?. Ten proces przegladu przyczynia si¢ do dalszego ograniczania
wystepowania choréb zawodowych w UE dzigki poprawie zapobiegania, ktore stanowi
kluczowy cel strategicznych ram UE dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy na lata
202120273 (, strategiczne ramy UE dotyczace BHP”).

W ramach 6. przegladu dyrektywy w sprawie czynnikOw rakotworczych, mutagenow
I substancji reprotoksycznych w nastepstwie dyskusji z cztonkami grupy roboczej ds.
chemikaliow Komitetu Doradczego ds. Bezpieczenstwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy
(ACSH) Komisja uznata nastepujacych pie¢ substancji, grup substancji lub substancji
powstajacych w wyniku procesoéw technologicznych za priorytetowe pod wzgledem podjgcia
ewentualnych dziatan:

e ustalenie wartosci dopuszczalnych w odniesieniu do: kobaltu i nieorganicznych
zwigzkow kobaltu, wielopierscieniowych weglowodorow aromatycznych (, WWA”),
1,4-dioksanu i izoprenu; oraz

e objecic zakresem dyrektywy w sprawie czynnikéw rakotwdrczych, mutagenéw
i substancji  reprotoksycznych za posrednictwem jej zalacznika I: dymu
spawalniczego.

Ze zgromadzonych dowodéw* wynika, ze ponad 2,6 mln pracownikéw w UE jest narazonych
na dziatanie jednej z tych pigciu substancji. W przypadku braku dzialan na poziomie UE
W ciggu najblizszych 40 lat sytuacja ta doprowadzitaby do ponad 29 000 przypadkéw raka
ptuc® i 27 000 zachorowan innych niz na nowotwory.

'Komunikat Komisji ,,Strategiczne ramy UE dotyczace bezpieczenstwa i higieny pracy na lata 2021-2027.
Bezpieczefistwo i higiena pracy w zmieniajacym si¢ §wiecie pracy”, COM(2021) 323 final.

2 Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony
pracownikdw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie czynnikow rakotworczych lub mutagenéw
podczas pracy, Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50.

3 COM/2021/323 final, op. cit.

4 RPA (2024), ,,Study on collecting the most recent information on substances to analyse health, socio-economic
and environmental impacts in connection with possible amendments of Directive 2004/37/EC on the protection
of workers from the risks related to exposure to carcinogens, mutagens or reprotoxic substances at work”
[Badanie dotyczace gromadzenia najnowszych informacji na temat substancji w celu analizy skutkow
zdrowotnych, spoteczno-ekonomicznych i srodowiskowych w zwigzku z mozliwymi zmianami dyrektywy
2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie czynnikow
rakotwdrczych, mutagendw lub substancji reprotoksycznych podczas pracy].

54 365 zachorowan na obturacyjna chorobe ptuc, 14 152 przypadkéw podraznienia gornych drog oddechowych,
38 przypadkdw toksycznosci rozwojowej, 3 157 przypadkdw nieptodnosci u mezczyzn, 633 przypadkdw
wplywu na watrobe, 497 przypadkéw wptywu na nerki i 4 381 przypadkéw miejscowego podraznienia w jamie
nosowej.



Szczegolnie dotkliwe skutki dla pracownikéw, przedsiebiorstw i panstw cztonkowskich ma
niewystarczajace zapobieganie narazeniu zawodowemu na dziatanie kobaltu i jego zwiazkow
nieorganicznych, WWA, 1,4-dioksanu i dymu spawalniczego. Ze zgromadzonych dowoddéw
wynika jednak, ze pracownicy sg narazeni na dzialanie izoprenu na poziomie nizszym od
bezpiecznej dla zdrowia dopuszczalnej wartosci® wskazanej w opinii’ Komitetu ds. Oceny
Ryzyka (,,RAC”) Europejskiej Agencji Chemikaliow (,,ECHA™), co sugeruje, ze obecne
sposoby zapobiegania narazeniu zawodowemu na dziatanie izoprenu sg wystarczajace.

1.2. Jaki jest cel inicjatywy?

Niniejsza inicjatywa ma na celu wypelnienie zobowigzan prawnych okreslonych w art. 16
dyrektywy w sprawie czynnikow rakotwdrczych, mutagendw i substancji reprotoksycznych,
ktére odnosza si¢ do ustalania wartosci dopuszczalnych oraz zapobiegania zgonom
i chorobom zwigzanym z pracg, zgodnie z drugim kluczowym celem strategicznych ram UE
dotyczacych BHP. Inicjatywa ma nastepujace cele szczegotowe:

e dalsza poprawa ochrony pracownikow przed narazeniem na dziatanie kobaltu i jego
zwigzkow nieorganicznych, WWA i1,4-dioksanu w UE poprzez przyjecie
odpowiednich $§rodkow zarzadzania ryzykiem przez pracodawcow;

e zwickszenie jasno$ci i skutecznosci dyrektywy w sprawie czynnikow rakotworczych,
mutagenow i substancji reprotoksycznych poprzez aktualizowanie jej przepiséw na
podstawie najnowszych danych naukowych umozliwiajacych ustalenie wartosci
dopuszczalnych;

e ulatwienie wdrazania iprzyczynienie si¢ do zapewnienia bardziej wyréwnanych
warunkow dziatania dla podmiotéw gospodarczych poprzez przyjecie minimalnych
wymogow na poziomie UE, ktore beda obowigzkowe dla wszystkich przedsigbiorstw,
niezaleznie od ich lokalizacji; oraz

e zapewnienie wicksze] przejrzystosci zakresu dyrektywy W sprawie czynnikdw
rakotworczych, mutagendw i substancji reprotoksycznych w odniesieniu do dymu
spawalniczego, aby przedsigbiorstwa przeprowadzaty obowigzkowa ocene ryzyka
i stosowaly wszystkie wymogi, jezeli zgodnie z ta oceng pracownicy moga by¢
narazeni na dziatanie czynnikdw rakotworczych, mutagendow lub substancji
reprotoksycznych.

1.3. Na czym polega wartos$¢ dodana podjecia dzialan na poziomie UE?
Dzieki podjeciu dziatan na poziomie UE niniejsza inicjatywa:

o zwigkszy przejrzystos¢ 1 uUmozliwi lepsze egzekwowanie przepisow: ustanowienie
warto$ci dopuszczalnych dla dodatkowych substancji lub grup substancji zapewni
powszechnie obowigzujace punkty referencyjne, ktoére postuza pracodawcom,
pracownikom iorganom odpowiedzialnym za egzekwowanie przepisow jako

6 Poziom narazenia uznawany za bezpieczny (dla zdrowia) w odniesieniu do substancji chemicznej znajdujacej
si¢ W powietrzu w miejscu pracy.

"RAC (2022), Opinia w sprawie naukowej oceny dopuszczalnych wartoséci narazenia zawodowego na dziatanie
izoprenu, dostepna pod adresem: 11c4dd13-2117-8cd1-83d6-44fc9e591b8f (europa.eu)



https://echa.europa.eu/documents/10162/7937606/1_final_opinion_oel_isoprene_en.pdf/11c4dd13-2117-8cd1-83d6-44fc9e591b8f?t=1656314298522

praktyczne narzedzie oceny zgodno$ci z 0golnymi wymogami, w szCzegdlnosci
w panstwach cztonkowskich, w ktdrych nie obowigzujag warto$ci dopuszczalne.
Wiaczenie dymu spawalniczego do zatgcznika I do dyrektywy w sprawie czynnikow
rakotworczych, mutagendw i substancji reprotoksycznych przyczyni si¢ rowniez do
rozwigzania problemu braku jasnosci co do ewentualnego zagrozenia, ktore kontakt
z tym dymem stwarza dla pracownikdw, a tym samym braku odpowiednich $rodkow
zarzadzania ryzykiem;

e zapewni podobny minimalny poziom ochrony wcafej UE: krajowe warto$ci
dopuszczalne w odniesieniu do kobaltu ijego zwiazkéw nieorganicznych, WWA
I 1,4-dioksanu sg bardzo zroznicowane W poszczegdlnych panstwach cztonkowskich,
w Ktorych warto$ci te obowigzuja. Np. w stosujacych je panstwach cztonkowskich
krajowe wartosci dopuszczalne w odniesieniu do kobaltu wynoszg od 10
do 500 pg/m?. Bez podjgcia dziatan na poziomie UE prawdopodobnie w dalszym
ciaggu beda wystepowaé znaczne roznice pod wzgledem poziomu ochrony
pracownikow;

e przyczyni si¢ do zapewnienia bardziej wyrownanych warunkow dziatania: Koszty
przestrzegania nizszych wartosci krajowych sa zazwyczaj wyzsze i W zwigzku z tym
wiaza si¢ Z przewaga konkurencyjng przedsigbiorstw dziatajacych na rynkach, na
ktorych krajowe warto$ci dopuszczalne nie obowiazuja lub sa mniej rygorystyczne.
Ustanowienie unijnych wartosci dopuszczalnych pomoze zapewni¢ réwne warunki
dziatania dla przemystu dzigki ograniczeniu zakresu rozbieznosci izwigkszeniu
pewnosci co do tego, ze we wszystkich panstwach cztonkowskich stosuje si¢
podstawowg definicj¢ lub mozliwag do wyegzekwowania warto$¢ dopuszczalng.
Pozwoli to rowniez zmniejszy¢ ztozonos$¢ regulacyjng wynikajaca z duzej
rozbieznosci przepisdw miedzy panstwami cztonkowskimi, przyczyniajac si¢ do
zmniejszenia obcigzen administracyjnych zwigzanych z przestrzeganiem przepisow
przez przedsigbiorstwa dzialajace na catym jednolitym rynku;

e zmniejszy Obcigzenia zwigzane Z UStalaniem wartosci dopuszczalnych: proces
ustalania wartosci dopuszczalnych jest bardzo ztozony i wymaga wysokiego poziomu
wiedzy naukowej, atakze oceny skutkow iodbycia dyskusji z zainteresowanymi
stronami (w zalezno$ci od praktyk krajowych). Istotng zaleta ustalania OEL na
poziomie UE jest wyeliminowanie koniecznos$ci przeprowadzania przez panstwa
cztonkowskie wlasnej analizy, w tym oceny naukowej, co prawdopodobnie przyniesie
znaczne oszczgdnosci pod wzgledem kosztow administracyjnych.

2. WARIANTY STRATEGICZNE

2.1. Jakie warianty legislacyjne i nielegislacyjne rozwazono? Czy wskazano preferowany
wariant? Dlaczego nalezy podja¢ dzialania?

2.1.1. Substancje, dla ktorych ustalenie wartosci dopuszczalnych uznano za priorytet




W odniesieniu do kazdej substancji, dla ktorej ustala si¢ warto$ci dopuszczalne (kobalt i jego
zwigzki nieorganiczne, WWA i 1,4-dioksan) i dla ktdrej obecnie nie istniejg wigzace wartosci
dopuszczalne na poziomie UE®, okreslono kilka wariantow strategicznych dotyczacych
warto$ci dopuszczalnych. W kazdym przypadku te warianty strategiczne obejmujg wartosci
dopuszczalne okres$lone przez RAC (ekspertdw naukowych), o ile takie istnieja, oraz warto$ci
zalecane przez trojstronny ACSH (zainteresowane strony).

Ponadto jako warianty strategiczne wybrano inne odpowiednie punkty referencyjne, aby
zapewni¢ szeroki zakres poziomow podlegajacych ocenie. Do opracowania tych dodatkowych
wariantOw strategicznych wykorzystano przede wszystkim nowg metodyke okreslania
warto$ci dopuszczalnych opartych na analizie zagrozen w odniesieniu do substancji
rakotworczych o dziataniu bezprogowym?® oraz istniejace krajowe wartosci dopuszczalne.

W odniesieniu do izoprenu ze zgromadzonych dowoddéw wynika, Ze obecne i przyszte
poziomy narazenia pracownikéw sa juz nizsze niz bezpieczna dla zdrowia dopuszczalna
warto$¢ wskazana w opinii RAC. Mimo jednomys$lnego poparcia wyrazonego W ramach
ACSH przez przedstawicieli przedsigbiorstw, pracownikow i panstw czionkowskich dla
ustalenia wartosci dopuszczalnej w odniesieniu do izoprenu podje¢cie dziatania na szczeblu
UE nie wydaje si¢ konieczne do poprawy ochrony pracownikow. W zwigzku z tym nie
rozwazono zadnego wariantu strategicznego W odniesieniu do tej konkretnej substancji.

2.1.2. Dym spawalniczy, substancja powstajgca W WyNiku procesow technologicznych, ktorg
nalezy wlgczyé do zalacznika I do dyrektywy W sprawie czynnikdw rakotwdrczych,
mutagendw i substancji reprotoksycznych

Jak wynika ze zgromadzonych dowodow?®, niektérzy pracodawcy nie s3 $wiadomi, ze
w stosowanych przez nich procesach spawania moze dochodzi¢ do uwalniania dymu
zawierajagcego czynniki rakotworcze, mutageny lub substancje reprotoksyczne. Ci
pracodawcy moga zatem nie zdawac sobie sprawy ze skali niebezpieczenstwa dla ich
pracownikow w zwigzku z narazeniem na dym spawalniczy. Z tego powodu rozwazanym
wariantem strategicznym dotyczacym dymu spawalniczego jest wigczenie go do zalgcznika I
do dyrektywy wsprawie czynnikbw  rakotwérczych, mutagendéw i substancji
reprotoksycznych w celu zwigkszenia jasno$ci prawa i Szerzenia wiedzy na temat mozliwego
zagrozenia zwigzanego z kontaktem z tym dymem.

2.1.3. Preferowane warianty

8 Okreslona w dyrektywie w sprawie srodkéw chemicznych warto$¢ dopuszczalna dla 1,4-dioksanu wynosi

73 mg/m?. Ta warto$¢ dopuszczalna ma jednak charakter orientacyjny i nie jest wigzaca. W nastepstwie
niedawnej zmiany klasyfikacji 1,4-dioksanu, ktory uznano w UE za substancj¢ rakotworcza, jest on obecnie
objety zakresem dyrektywy w sprawie czynnikow rakotwdrczych, mutagenéw i substancji rakotworczych

i wymaga ustalenia wigzgcej warto$ci dopuszczalne;j.

® DG EMPL (2023), Metodyka okreslania wartoéci dopuszczalnych opartych na analizie zagrozen w odniesieniu
do substancji rakotworczych o dziataniu bezprogowym do celow art. 1 ust. 18a dyrektywy 2004/37/WE,
dostepna pod adresem: https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docld=27151&langld=en

10 RPA (2024), op. cit.



https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=27151&langId=en

W wyniku doglebnej oceny skutkéw wartosci dopuszczalne zalecone przez ACSH zachowano
jako preferowane warianty dla kobaltu ijego zwigzkéw nieorganicznych, WWA, 1,4-
dioksanu idymu spawalniczego, poniewaz zapewniaja one optymalng roéwnowage pod
wzgledem skutecznosci, efektywnosci i spojnosci.

2.2. Jak ksztaltuje sie poparcie dla poszczegélnych wariantow?

W ramach formalnych dwuetapowych konsultacji partnerzy spoleczni poparli liste
priorytetowych substancji, ktore nalezy uwzgledni¢ w szostej zmianie dyrektywy w sprawie
czynnikow rakotwdrczych, mutagenow i substancji reprotoksycznych. Przedstawiciele
rzagdoéw, pracodawcow i pracownikow w ACSH popierajg preferowane warianty dotyczace
kobaltu i jego zwiazkoéw nieorganicznych, WWA, 1,4-dioksanu i dymu spawalniczego, w tym
okresy przejsciowe zaproponowane W celu zmniejszenia technicznych lub ekonomicznych
trudnosci dla pracodawcéw w odniesieniu do kobaltu i jego zwigzkéw nieorganicznych oraz
WWA.

3. SKUTKI WDROZENIA PREFEROWANEGO WARIANTU
3.1. Jakie korzysci wynikajg z preferowanych wariantow?

Jezeli chodzi o0 pracownikow, oczekuje si¢, ze W ciggu najblizszych 40 lat preferowane
warianty dotyczace przedmiotowych czterech substancji pozwola unikng¢ okoto 1 700
przypadkow raka ptuc 119 000 zachorowan innych niz na nowotwoér. Uniknigcie tych
zachorowan oznacza oszczednoséci W wysokosci do 1,16 mld EUR™.

Preferowane warianty przyniostyby rowniez korzySci przedsigbiorstwom W postaci
zmniejszenia niecobecno$ci W pracy, strat pod wzgledem wydajnosci i ptatnosci z tytutu
ubezpieczen W Wysokosci okoto 7 mln EUR w ciggu najblizszych 40 lat. Szacowane korzysci
dla przedsigbiorstw nie obejmuja pewnych pozytywnych skutkow, takich jak wigksza jasnosé
prawa. Ponadto preferowane warianty przyniostyby rowniez korzysci organom publicznym
pod wzgledem oszczgdnosci kosztow zwigzanych z wydatkami na opieke zdrowotng
w wysokosci 26,65 mln EUR oraz uniknigcia kosztow ustalania wartosci dopuszczalnych
w ramach procesow krajowych, ktore to koszty wyniostyby do 3,75 min EUR.

3.2. Jakie sg koszty preferowanych wariantéw?

Catkowite  koszty dostosowania poniesione przez przedsigbiorstwa W zwigzku
z preferowanymi wariantami w ciggu 40 lat wyniostyby do 3,3 mld EUR. Wobec braku
dowodOow podzielenie kosztow dostosowania na koszty zwiagzane z inwestycjami
w dodatkowe $rodki zarzadzania ryzykiem (dokonane w pierwszym roku i cykliczne) oraz na
koszty zaprzestania dziatalnosci nie jest mozliwe. Oczekuje si¢ jednak, ze okresy przejSciowe
przewidziane w pakiecie preferowanych wariantdw w odniesieniu do kobaltu i jego zwigzkow
nieorganicznych oraz WWA zmniejsza liczbe przypadkéw zaprzestania dzialalno$ci
W poréwnaniu ze scenariuszem przewidujacym te same wartos$ci dopuszczalne bez zadnych
okresOw przejsciowych, w odniesieniu do ktorego oszacowano, ze spowoduje 209

1 W kazdym przypadku zastosowano wartosci gotowosci do ptacenia (= metoda 1).



przypadkoéw zaprzestania dziatalnosci. W zwigzku z tym koszty zaprzestania dziatalno$ci
powinny wynie$¢ znacznie ponizej 2,6 mld EUR, ktorej to kwoty nalezy spodziewac si¢
W razie nieuwzglednienia okresu przejSciowego. Ponadto przedsiebiorstwa beda zmuszone
ponie$¢ koszty monitorowania i koszty administracyjne w wysokosci okoto 535 min EUR
w ciggu 40 lat. Laczne koszty dla przedsiebiorstw wynikajace z preferowanych wariantow
wyniosg Wtym samym okresic ogdtem ok.3,8 mld EUR. W przypadku wiekszoSci
przedsiebiorstw koszty te beda stanowi¢ mniej (a czesto znacznie mniej) niz 1 % wielkosci
ich obrotu. Warto zauwazy¢, ze liczba przypadkdéw zaprzestania dziatalnosci prawdopodobnie
jest przeszacowana.

Ogolnie rzecz biorac, pakiet preferowanych wariantoéw kosztowatby organy publiczne ok. 66
min EUR w ciggu 40 lat, z czego ponad 95 % kosztoéw przypadatoby na dostosowanie,
monitorowanie i koszty administracyjne zwigzane z ochrong strazakow przed narazeniem na
dzialanie WWA.. Pozostate 5 % stanowig koszty transpozycji.

3.3. Jakie beda skutki dla przedsiebiorstw, MSP i mikroprzedsiebiorstw?

Udziat kosztéw przestrzegania przepisow W stosunku do wielkosci obrotu lub zysku brutto
z dziatalnoéci operacyjnej jest wyzszy W przypadku MSP niz duzych przedsigbiorstw
prowadzacych dziatalno$¢ w tym samym sektorze. W zwiazku z tym pakiet preferowanych
wariantow prawdopodobnie bedzie mial silniejszy wptyw na MSP niz na wicksze
przedsigbiorstwa.

Ponadto przypadki zaprzestania dziatalnosci prawdopodobnie beda czestsze wsrod MSP
w porownaniu z wickszymi przedsigbiorstwami. W zwigzku ztym $rodki przejsciowe
przewidziane w pakiecie preferowanych wariantow przyniosa MSP wicksze korzysci niz
duzym przedsiebiorstwom. MSP beda mie¢ wiecej czasu na zaplanowanie inwestycji, co
powinno rowniez zmniejszy¢ liczbe przypadkow zaprzestania dziatalnos$ci w pordwnaniu
Z tym samym pakietem wariantow bez uwzglednienia okresow przejSciowych.

Wptyw na MSP, cho¢ bedzie silniejszy niz W przypadku wickszych przedsiebiorstw,
powinien zatem pozostaé ograniczony. Srodki przejéciowe pomagaja uniknaé natozenia
ograniczen finansowych utrudniajacych zaktadanie i rozwéj MSP.

3.4. Czy przewiduje si¢ znaczace skutki dla budzetéw i administracji krajowych?

Ogolnie rzecz biorgc, oczekuje sie, ze organy publiczne wydadzg 66 min EUR w ciggu 40 lat
(ok. 1,65 min EUR rocznie). Na poziomie panstw cztonkowskich koszty te prawdopodobnie
beda mie¢ ograniczony wptyw na budzety i administracje krajowe. Ponadto koszty te zostang
ztagodzone dzigki korzySciom wynikajagcym z preferowanych wariantow (ok. 30 min EUR),
W szczeg6lnosci oszczednosciom pod wzgledem kosztow opieki zdrowotnej.

3.5. Czy wystapia inne znaczace skutki?

Pakiet preferowanych wariantow moze mie¢ pewien negatywny posredni wplyw na
transformacj¢ ekologiczng lub cyfrowa ze wzgledu na przypadki zaprzestania dziatalnos$ci
przez przedsigbiorstwa W kluczowych sektorach, takich jak koksownie, procesy hutnictwa



pozostatych metali niezelaznych, destylacja smoly weglowej oraz produkcja elektrod
grafitowych iweglowych. Sektory te odgrywaja kluczowa role w rozwoju gospodarki
0 obiegu zamknigtym, produkcji zielonej infrastruktury oraz produkcji polprzewodnikow.
Oczekuje sie jednak, ze ryzyko zaprzestania dzialalno$ci przez przedsigbiorstwa zostanie
ztagodzone dzigki s$rodkom przejsciowym przewidzianym W pakiecie preferowanych
wariantow, w szczeg6lnosci dzieki wprowadzeniu okresu przejsciowego W odniesieniu do
WWA. W zwigzku z tym ogdlny posredni wptyw na transformacje ekologiczng i cyfrowag
powinien by¢ ograniczony.

4, DZIALANIA NASTEPCZE
4.1. Kiedy nastapi przeglad przyjetej polityki?

Skuteczno§¢ proponowanej zmiany dyrektywy W sprawie czynnikow rakotworczych,
mutagenOw i substancji reprotoksycznych zostanie zmierzona w drodze oceny unijnych
dyrektyw dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy, jak okreslono w art. 17a dyrektywy
89/391/EWG*2,

2 Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia $rodkéw w celu poprawy
bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy, Dz.U. L 183 z 29.6.1989, s. 1.



