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Zašto? Koji se problem rješava? 
Rak je i dalje najčešći uzrok smrtnih slučajeva povezanih s radom u EU-u, a slijede ga kardiovaskularne bolesti. Prema procjenama svake godine otprilike 80 000 ljudi u EU-u izgubi život zbog izloženosti karcinogenim tvarima na radnom mjestu[footnoteRef:2].  [2:  Komunikacija Komisije o strateškom okviru EU-a za zdravlje i sigurnost na radu za razdoblje 2021. – 2027. Sigurnost i zdravlje na radu u svijetu rada koji se mijenja, COM(2021) 323 final.] 

Kako bi se poboljšala prevencija profesionalnih bolesti u EU-u, Komisija stalno ažurira Direktivu 2004/37/EZ o karcinogenim, mutagenim i reproduktivno toksičnim tvarima[footnoteRef:3]. Taj postupak revizije pridonosi daljnjem smanjenju raširenosti profesionalnih bolesti u EU-u poboljšanjem prevencije, što je glavni cilj strateškog okvira EU-a za zdravlje i sigurnost na radu za razdoblje 2021. – 2027.[footnoteRef:4] („strateški okvir EU-a za sigurnost i zdravlje na radu”). [3:  Direktiva 2004/37/EZ Europskog parlamenta i Vijeća od 29. travnja 2004. o zaštiti radnika od rizika zbog izloženosti karcinogenim ili mutagenim tvarima na radu, SL L 158, 30.4.2004., str. 50.]  [4:  COM(2021) 323 final, op. cit.] 

U okviru šeste revizije Direktive o karcinogenim, mutagenim i reproduktivno toksičnim tvarima Komisija je, nakon rasprava s članovima Radne skupine za kemikalije Savjetodavnog odbora za sigurnost i zdravlje na radu, odredila kao prioritetne sljedećih pet tvari, skupina tvari ili tvari koje nastaju u procesu za moguće mjere: 
· utvrđivanje graničnih vrijednosti za: kobalt i anorganske spojeve kobalta, policikličke aromatske ugljikovodike („PAH-ovi”), 1,4-dioksan i izopren, te
· uvrštavanje zavarivačkih dimova u područje primjene Priloga I. Direktivi o karcinogenim, mutagenim i reproduktivno toksičnim tvarima.
Prema prikupljenim dokazima[footnoteRef:5] više od 2,6 milijuna radnika u EU-u izloženo je jednoj od tih pet tvari. Nepoduzimanje mjera na razini EU-a prouzročilo bi više od 29 000 slučajeva raka pluća i 27 000 slučajeva koji nisu povezani s rakom[footnoteRef:6] u sljedećih 40 godina.  [5:  Risk & Policy Analysts (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 (Studija o prikupljanju najnovijih podataka o tvarima za analizu zdravstvenih, socioekonomskih i okolišnih učinaka u vezi s mogućim izmjenama Direktive 2004/37/EZ o zaštiti radnika od rizika zbog izloženosti karcinogenim, mutagenim ili reproduktivno toksičnim tvarima na radu).]  [6:  4365 slučaja restriktivne plućne bolesti, 14 152 slučaja nadraženosti gornjih dišnih putova, 38 slučaja razvojne toksičnosti, 3157 slučaja muške neplodnosti, 633 slučaja učinaka na jetru, 497 slučajeva učinaka na bubrege i 4381 slučaj učinaka u nosnoj šupljini.] 

Radnici, poduzeća i države članice posebno su pogođeni nedostatnom prevencijom izloženosti na mjestu rada kobaltu i njegovim anorganskim spojevima, PAH-ovima, 1,4-dioksanu i zavarivačkim dimovima. S druge strane, prema prikupljenim dokazima radnici su izloženi razinama izoprena koje su niže od granične vrijednosti za zaštitu zdravlja[footnoteRef:7] koju je u svojem mišljenju[footnoteRef:8] utvrdio Odbor za procjenu rizika („RAC”) Europske agencije za kemikalije („ECHA”), što upućuje na to da je trenutačna prevencija izloženosti izoprenu na radnom mjestu dovoljna. [7:  Razina izloženosti koja se smatra sigurnom (za zaštitu zdravlja) za kemijsku tvar u zraku na radnom mjestu.]  [8:  RAC (2022.), Opinion on scientific evaluation of occupational exposure limits for isoprene (Mišljenje o znanstvenoj ocjeni graničnih vrijednosti izloženosti na mjestu rada za izopren), dostupno na: 11c4dd13-2117-8cd1-83d6-44fc9e591b8f (europa.eu).] 

Što se nastoji postići ovom inicijativom? 
Ovom se inicijativom nastoje ispuniti pravne obveze utvrđene u članku 16. Direktive o karcinogenim, mutagenim i reproduktivno toksičnim tvarima koje se odnose na utvrđivanje graničnih vrijednosti te spriječiti smrtni slučajevi i bolesti povezane s radom, u skladu s drugim glavnim ciljem strateškog okvira EU-a za sigurnost i zdravlje na radu. Inicijativom se žele postići sljedeći konkretni ciljevi: 
· dodatno poboljšati zaštita radnika od izloženosti kobaltu i njegovim anorganskim spojevima, PAH-ovima i 1,4-dioksanu u EU-u odgovarajućim mjerama koje donose poslodavci, 
· povećati jasnoću i djelotvornost Direktive o karcinogenim, mutagenim i reproduktivno toksičnim tvarima njezinim ažuriranjem na temelju najnovijih znanstvenih podataka koji omogućuju utvrđivanje graničnih vrijednosti, 
· olakšati provedbu i pridonijeti ravnopravnijim uvjetima za gospodarske subjekte donošenjem minimalnih zahtjeva na razini EU-a koji se primjenjuju na sva poduzeća, bez obzira na njihovu lokaciju, i
· pojasniti područje primjene Direktive o karcinogenim, mutagenim ili reproduktivno toksičnim tvarima u pogledu zavarivačkih dimova kako bi poduzeća provela obveznu procjenu rizika i primijenila sve zahtjeve ako je prema toj procjeni rizika vjerojatno da će radnici biti izloženi karcinogenim, mutagenim ili reproduktivno toksičnim tvarima.

Koja je dodana vrijednost djelovanja na razini EU‑a? 
Ovom će se inicijativom na razini EU-a: 
· poboljšati jasnoća i provedba: utvrđivanjem graničnih vrijednosti za dodatne tvari ili skupine tvari postojat će zajedničke referentne točke koje poslodavcima, radnicima i provedbenim tijelima služe kao praktično sredstvo procjene usklađenosti s općim zahtjevima, posebno u državama članicama u kojima ne postoje granične vrijednosti. Dodavanjem zavarivačkih dimova u Prilog I. Direktivi o karcinogenim, mutagenim i reproduktivno toksičnim tvarima pridonijet će se i rješavanju problema nejasnoće kad je riječ o mogućoj opasnosti tih dimova za radnike, a time i nedostatka odgovarajućih mjera upravljanja rizikom,    
· zajamčiti slična minimalna razina zaštite u cijelom EU-u: nacionalne granične vrijednosti za kobalt i njegove anorganske spojeve, PAH-ove i 1,4-dioksan, ako postoje, znatno se razlikuju među državama članicama. Na primjer, nacionalne granične vrijednosti za kobalt iznose od 10 do 500 μg/m³ u državama članicama u kojima postoje. Ako se na razini EU-a ne poduzmu mjere, razine zaštite radnika vjerojatno će i dalje biti vrlo različite, 
· pridonijeti ravnopravnijim uvjetima: troškovi usklađivanja s nižim nacionalnim razinama općenito su viši i stoga podrazumijevaju konkurentsku prednost za poduzeća koja posluju na tržištima bez nacionalnih graničnih vrijednosti ili s manje strogim nacionalnim graničnim vrijednostima. Utvrđivanje graničnih vrijednosti EU-a pomaže da se zajamče ravnopravni uvjeti za industriju jer se smanjuju mogućnosti razlika i povećava sigurnost da u svim državama članicama postoji temeljna definicija ili provediva granična vrijednost. Smanjit će se i regulatorna složenost koja proizlazi iz pravila koja se znatno razlikuju među državama članicama, čime će se smanjiti administrativno opterećenje povezano s usklađivanjem za poduzeća koja posluju na cijelom jedinstvenom tržištu, 
· smanjiti opterećenja povezana s utvrđivanjem graničnih vrijednosti: postupak utvrđivanja graničnih vrijednosti vrlo je složen i iziskuje visoku razinu znanstvenog stručnog znanja te procjenu učinka i rasprave s dionicima (ovisno o nacionalnim praksama). Važna prednost utvrđivanja graničnih vrijednosti izloženosti na mjestu rada na razini EU-a jest to što uklanja potrebu da države članice provode vlastite analize, uključujući znanstvenu procjenu, pri čemu bi uštede na administrativnim troškovima vjerojatno bile znatne. 
Opcije politike 
Koje su zakonodavne i nezakonodavne opcije analizirane? Postoji li najpoželjnija opcija? Zašto? 
1.1.1. Tvari koje su prioritetne za utvrđivanje graničnih vrijednosti 
Za svaku tvar koja podliježe utvrđivanju graničnih vrijednosti (kobalt i njegovi anorganski spojevi, PAH-ovi i 1,4-dioksan), koje trenutačno nemaju obvezujuću graničnu vrijednost na razini EU-a[footnoteRef:9], utvrđeno je više opcija politike za granične vrijednosti. Te opcije politike uvijek uključuju granične vrijednosti koje je razradio RAC (znanstveni stručnjaci), ako postoje, i one koje preporučuje tripartitni Savjetodavni odbor za sigurnost i zdravlje na radu (dionici).  [9:  Granična vrijednost 1,4-dioksana, utvrđena u Direktivi o kemijskim sredstvima, iznosi 73 mg/m3. Međutim, ta je granična vrijednost indikativna, a ne obvezujuća. Nakon što je EU nedavno ponovno razvrstao 1,4-dioksan u karcinogene tvari, on je sad obuhvaćen područjem primjene Direktive o karcinogenim, mutagenim i reproduktivno toksičnim tvarima te je za njega potrebno utvrditi obvezujuću graničnu vrijednost. ] 

Osim toga, druge relevantne referentne točke odabrane su kao opcije politike kako bi se osigurao širok spektar razina za procjenu. Te dodatne opcije politike uglavnom su se temeljile na novoj metodologiji kojom su utvrđene granične vrijednosti koje se temelje na riziku za karcinogene tvari bez praga[footnoteRef:10] i postojeće nacionalne granične vrijednosti.  [10:  GU EMPL (2023.), Methodology establishing risk-based limit values for non-threshold carcinogens, for the purposes of Article 1 (18a) of Directive 2004/37/EC (Metodologija za utvrđivanje graničnih vrijednosti koje se temelje na riziku za karcinogene tvari bez praga, za potrebe članka 1. (18.a) Direktive 2004/37/EZ), dostupno na: https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=27151&langId=en. ] 

Prikupljeni dokazi upućuju na to da su trenutačne i buduće razine izloženosti radnika izoprenu već niže od granične vrijednosti za zaštitu zdravlja koju je RAC razradio u mišljenju. Unatoč jednoglasnoj potpori predstavnika poduzeća, radnika i država članica u okviru Savjetodavnog odbora za sigurnost i zdravlje na radu za utvrđivanje granične vrijednosti za izopren, čini se da na razini EU-a nisu potrebne mjere za poboljšanje zaštite radnika. Stoga za tu konkretnu tvar nisu razmotrene opcije politike.
Zavarivački dimovi, tvar koja nastaje u procesu za koju je predviđeno uvrštavanje u Prilog I. Direktivi o karcinogenim, mutagenim i reproduktivno toksičnim tvarima
Prikupljeni dokazi[footnoteRef:11] upućuju na to da neki poslodavci nisu svjesni da se u njihovim procesima zavarivanja mogu ispuštati dimovi koji sadržavaju karcinogene, mutagene ili reproduktivno toksične tvari. Ti poslodavci stoga možda podcjenjuju opasnost izloženosti radnika zavarivačkim dimovima. Zbog toga je opcijom politike za zavarivačke dimove predviđeno njihovo uvrštavanje u Prilog I. Direktivi o karcinogenim, mutagenim i reproduktivno toksičnim tvarima kako bi se poboljšala pravna jasnoća i upozorilo na moguće opasnosti tih dimova.  [11:  RPA (2024.), op. cit. ] 

Najpoželjnije opcije 
Na temelju detaljne procjene učinka granične vrijednosti koje je preporučio Savjetodavni odbor za sigurnost i zdravlje na radu zadržane su kao najpoželjnije opcije za kobalt i anorganske spojeve kobalta, PAH-ove, 1,4-dioksan i zavarivačke dimove jer su optimalno uravnotežene u smislu djelotvornosti, učinkovitosti i dosljednosti. 
Tko podržava koju opciju? 
U okviru formalnog savjetovanja u dvije faze socijalni partneri podržali su navođenje popisa prioritetnih tvari u šestoj reviziji Direktive o karcinogenim i mutagenim tvarima. Vlade, poslodavci i predstavnici radnika u okviru Savjetodavnog odbora za sigurnost i zdravlje na radu podupiru najpoželjnije opcije za kobalt i njegove anorganske spojeve, PAH-ove, 1,4-dioksan i zavarivačke dimove, uključujući prijelazna razdoblja predložena za ublažavanje tehničkih ili gospodarskih poteškoća za poslodavce kad je riječ o kobaltu i njegovim anorganskim spojevima te PAH-ovima. 
Učinci najpoželjnije opcije 
Koje su prednosti najpoželjnijih opcija? 
Kad je riječ o radnicima, očekuje se da će se najpoželjnijim opcijama za te četiri tvari u sljedećih 40 godina spriječiti otprilike 1700 slučajeva raka pluća i 19 000 slučajeva koji nisu povezani s rakom. Tim spriječenim slučajevima bolesti ostvarit će se ušteda u iznosu do 1,16 milijardi EUR[footnoteRef:12]. [12:  Primjena vrijednosti spremnosti na plaćanje na svaki slučaj (= 1. metoda). ] 

Najpoželjnije opcije koristile bi i poduzećima u smislu smanjenja broja izostanaka s posla, gubitka produktivnosti i isplata od osiguranja u iznosu od otprilike 7 milijuna EUR u sljedećih 40 godina. Procijenjene koristi za poduzeća ne uključuju neke pozitivne učinke kao što je poboljšana pravna jasnoća. Nadalje, najpoželjnije opcije koristile bi i javnim tijelima u smislu ušteda troškova povezanih s izdacima za zdravstvenu zaštitu u iznosu od 26,65 milijuna EUR i izbjegnutih troškova utvrđivanja graničnih vrijednosti u okviru nacionalnih postupaka, što bi iznosilo do 3,75 milijuna EUR. 
Koliki su troškovi najpoželjnijih opcija? 
Ukupni troškovi prilagodbe za poduzeća nastali zbog najpoželjnijih opcija u 40 godina iznosili bi do 3,3 milijarde EUR. Zbog nedostatka dokaza troškovi prilagodbe ne mogu se raščlaniti na ulaganja u dodatne mjere upravljanja rizikom (u prvoj godini i ponavljajuće) i troškove prekida rada. Međutim, očekuje se da će prijelazno razdoblje koje je u paketu najpoželjnijih opcija predviđeno za kobalt i njegove anorganske spojeve te za PAH-ove prouzročiti manje prekida rada u usporedbi sa scenarijem s istim graničnim vrijednostima bez prijelaznih razdoblja, za koji je procijenjeno 209 prekida rada. Stoga bi troškovi prekida rada trebali biti znatno niži od očekivanih 2,6 milijardi EUR bez prijelaznog razdoblja. Osim toga, poduzeća će morati snositi i troškove praćenja i administrativne troškove u iznosu od približno 535 milijuna EUR tijekom 40 godina. Općenito, ukupni troškovi za poduzeća koji proizlaze iz najpoželjnijih opcija u istom razdoblju iznose približno 3,8 milijardi EUR. Za većinu poduzeća ti bi troškovi činili manje (a često i znatno manje) od 1 % njihova prometa. Potrebno je napomenuti da će procjene koje se odnose na broj prekida vjerojatno biti precijenjene. 
Općenito, paket najpoželjnijih opcija stajao bi javna tijela u 40 godina otprilike 66 milijuna EUR, od čega se više od 95 % odnosi na troškove prilagodbe, praćenja i administrativne troškove povezane sa zaštitom vatrogasaca od izloženosti PAH-ovima. Preostalih 5 % odnosi se na troškove prenošenja novih pravila.
Kako će utjecati na poduzeća, MSP-ove i mikropoduzeća? 
Udio troškova usklađivanja u odnosu na promet ili bruto poslovni proizvod veći je za MSP-ove nego za velika poduzeća koja posluju u istom sektoru. Stoga će paket najpoželjnijih opcija vjerojatno više utjecati na MSP-ove nego na veća poduzeća. 
Nadalje, vjerojatnije je da će prekide rada doživjeti MSP-ovi nego veća poduzeća. Stoga će prijelazne mjere predviđene paketom najpoželjnijih opcija više koristiti MSP-ovima nego velikim poduzećima. MSP-ovi će imati više vremena za planiranje ulaganja, čime bi se trebao smanjiti i broj prekida u usporedbi s istim paketom opcija bez prijelaznih razdoblja. 
Stoga bi učinak na MSP-ove, iako veći nego na veća poduzeća, trebao ostati ograničen. Prijelaznim mjerama izbjegava se nametanje financijskih ograničenja kojima bi se otežalo osnivanje i razvoj MSP-ova.
 Hoće li to bitno utjecati na državne proračune i upravu? 
Očekuje se da će javna tijela u 40 godina ukupno potrošiti 66 milijuna EUR (približno 1,65 milijuna EUR godišnje). Ti će troškovi na razini država članica vjerojatno imati ograničen učinak na nacionalne proračune i upravu. Nadalje, ti će se troškovi ublažiti koristima koje proizlaze iz najpoželjnijih opcija (otprilike 30 milijuna EUR), posebno zbog ušteda troškova zdravstvene zaštite. 
Hoće li biti drugih bitnih učinaka i/ili utjecaja? 
Paket najpoželjnijih opcija mogao bi imati negativne neizravne učinke na zelenu ili digitalnu tranziciju zbog prekida rada u ključnim sektorima kao što su koksare, druga neželjezna metalurgija, destilacija ugljenog katrana te proizvodnja grafitnih i ugljikovih elektroda. Ti sektori imaju važnu ulogu u razvoju kružnog gospodarstva, proizvodnji zelene infrastrukture i proizvodnji poluvodiča. Međutim, očekuje se da će se rizik od prekida rada ublažiti prijelaznim mjerama predviđenima u paketu najpoželjnijih opcija, posebno prijelaznim razdobljem za PAH-ove. Stoga bi ukupni neizravni učinak na zelenu i digitalnu tranziciju trebao biti ograničen. 
Daljnje mjere
Koji je rok za preispitivanje predloženih mjera? 
Učinkovitost predložene revizije Direktive o karcinogenim, mutagenim i reproduktivno toksičnim tvarima mjerila bi se u okviru ocjene direktiva EU-a o zdravlju i sigurnosti na radu kako je predviđeno člankom 17.a Direktive 89/391/EEZ[footnoteRef:13]. [13:  Direktiva Vijeća 89/391/EEZ od 12. lipnja 1989. o uvođenju mjera za poticanje poboljšanja sigurnosti i zdravlja radnika na radu, SL L 183, 29.6.1989., str. 1. ] 



2

image1.emf
   

 EUROPSKA   KOMISIJA   

Bruxelles, 18.7.2025.   SWD(2025) 193 final     RADNI DOKUMENT SLUŽBI KOMISIJE     SAŽETAK IZVJEŠĆA O PROCJENI UČINKA         priložen dokumentu   Prijedlog direktive Europskog parlamenta i Vijeća   o izmjeni Direktive 2004/37/EZ u pogledu dodavanja tvari i utvrđivanja graničnih  vrijednosti u njezinim prilozima I., III. i III.a   {COM(2025)   418   final}   -   {SEC(2025)   217   final}   -   {SWD(2025)   191   final}   -   {SWD(2025)   192   final}  


