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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

Cielom tohto navrhu je zlepsit' ochranu zdravia pracovnikov znizenim miery ich vystavenia
u¢inkom karcinogénnych chemickych faktorov na pracovisku, zabezpeCit vacsiu
zrozumitel'nost’ predpisu a prispiet’ k rovnakym podmienkam pre hospodarske subjekty. Je
jednym z prioritnych opatreni stanovenych v pracovnom programe Komisie na rok 2016.
Touto iniciativou plni Komisia svoj zavizok zlepsit efektivnost a uéinnost’ ramca EU na
ochranu pracovnikov. Zaroven ma v umysle dosiahnut, aby sa v tejto doblezitej ¢innosti
pokracovalo a aby sa uskuto¢nili d’alSie postdenia vplyvu s cielom navrhnat’ limitné hodnoty
pre d’alSie karcinogény.

Odhady sucasnej a budticej zadtaze chorobami z povolania naznac¢uju, Ze rakovina stvisiaca so
zamestnanim predstavuje problém a problémom zostane aj v buddcnosti v dosledku
vystavovania pracovnikov u¢inkom karcinogénov. Rakovina je v EU najéastej$ou pri¢inou
umrti stvisiacich so zamestnanim. Ro¢ne sa rakovine prisudzuje 53 % umrti v dosledku
pracovnych podmienok®. Podl’a spravy Holandského narodného initititu pre verejné zdravie
a Zivotné prostredie (RIVM) z roku 20162 boli v roku 2012 diagnostikované nové pripady
rakoviny spdsobenej minulymi vystaveniami uU¢inkom karcinogénnych latok pri praci u
91 500 — 150 500 os6b. V roku 2012 zomrelo v désledku rakoviny sdvisiacej so zamestnanim
57 700 — 106 500 Fudi. To znamena, ze v EU zomrie na rakovinu kazda hodinu 7 — 12 Pudi
Vv dosledku vystavenia G¢inkom karcinogénnych latok pri praci v minulosti.

Komisia podnikla prvé kroky smerom k rieSeniu tychto otazok tym, ze 13. maja 2016 prijala
legislativny navrh na zmenu smernice 2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami z
vystavenia Gi¢inkom karcinogénov alebo mutagénov pri praci (d’alej len ,,smernica“)* s cielom
revidovat’ alebo zaviest' limitné hodnoty vystavenia v pripade 13 chemickych faktorov®. V
sulade s ¢ldnkom 16 smernice stanovi Rada tieto limitné hodnoty na z&klade dostupnych
informdcii vratane vedeckych a technickych tidajov pre vSetky karcinogény alebo mutagény,
pre ktoré je to mozné, v prilohe III k uvedenej smernici. Podl'a ¢lanku 17 ods. 1 smernice
prilohy I a I k uvedenej smernici mozno menit’ iba v sulade s postupom stanovenym v
¢lanku 153 ods.2 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tUnie (d’alej len ,,ZFEU“) (riadny
legislativny postup).

Komisia teraz uskutociuje d’alsi krok v dlhodobom procese aktualizacie smernice so zretelom
na d’alSich 7 karcinogénov a navrhuje stanovit’ limitné hodnoty a/alebo uvedenie zaznamov
,»pokozka“. Podl'a posudenia vplyvu sa odhaduje, Ze to povedie k vyssej ochrane minimalne 4
milidnov pracovnikov a zlepSeniu zrozumitel'nosti predpisu pre zamestnavatel'ov a organov

Eurépske odhady pracovnych Grazov a zlého zdravotného stavu slvisiacich so zamestnanim, Work-related
IlInesses Identification, Causal Factors and Prevention Safe Work — Healthy Work — For Life, Takala, J.,
Workplace Safety and Health Institute, Singapore, prednaska na konferencii predsednictva EU, Atény, jin
2014,

Rakovina slvisiaca so zamestnanim v Eurdpskej uUnii: Rozmer, vplyv a moznosti d’al§ej prevencie,
http://rivm.nl/en/Documents_and_publications/Scientific/Reports/2016/mei/Work_related cancer_in_the Eu
ropean_Union_Size_impact _and_options_for_further prevention, s. 11.

Smernica Eurdépskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami
z vystavenia G¢inkom karcinogénov alebo mutagénov pri praci (Siesta samostatna smernica v zmysle ¢lanku
16 ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS) (kodifikované znenie) (Text s vyznamom pre EHP) (U. v. EU L 158,
30.4.2004, s. 50).

* COM(2016) 248. K tomuto navrhu bolo pripojené postdenie vplyvu [SWD(2016) 152].
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presadzovania prava. Spolu sa odhaduje, ze oboma navrhmi by sa zabranilo viac nez
100 000 pripadom Umrtia v désledku rakoviny suvisiacej so zamestnanim.

V stlade s ¢lankom 16 smernice Komisia pokracuje vo svojej praci s cielom stanovit’ d’alSie
limitné hodnoty a v sucasnosti su d’alSie chemické faktory predmetom hodnotenia s cielom
zmenit’ smernicu v buducnosti.

Ustanovenia smernice sa uplatiujii na akykolvek chemicky faktor, ktory spiha kritéria
Klasifikdcie ako karcinogén kategérie 1A alebo 1B podla prilohy 1 k nariadeniu (ES)
&. 1272/2008 (nariadenie CLP)°. V tomto nariadeni sa uvadzaju , harmonizované* (povinné)
Klasifikacie 1017 chemickych latok ako karcinogénov kategérie 1 (,,zname alebo
predpokladané l'udské karcinogény*) na zaklade epidemiologickych Gdajov a/alebo Udajov
0 zvieratach®. Medzinarodna agent(ra pre vyskum rakoviny identifikovala prostrednictvom
d’alSieho ddlezitého procesu klasifikacie takmer 500 faktorov, ktoré st karcinogénne pre l'udi
(skupina 1; 118 faktorov), pravdepodobne karcinogénne pre l'udi (skupina 2A; 75 faktorov)
alebo potencialne karcinogénne pre I'udi (skupina 2 B; 288 faktorov)’.

Ustanovenia smernice sa takisto vztahuju na vSetky latky, zmesi alebo procesy uvedené v
prilohe | k danej smernici, ako aj na vsetky latky alebo zmesi, ktoré sa uvolnuja pri procese
uvedenom v predmetnej prilohe. Prilohal k smernici v sacasnosti obsahuje zoznam
identifikovanych procesov a latok, ktoré vznikaji v priebehu procesov. Jej i€elom je objasnit’
pracovnikom, zamestndvatelom a organom na presadzovanie pravnych predpisov, ¢i dany
chemicky faktor alebo proces, ak nie su inak klasifikované podla nariadenia (ES)
¢. 1272/2008, patri do rozsahu posobnosti smernice. Priloha I obsahuje v sucasnosti pat
poloziek.

V smernici sa stanovuje nieckol'ko vSeobecnych minimalnych poziadaviek na odstranenie
alebo zniZenie vystavenia v pripade vSetkych karcinogénov a mutagénov, ktoré patria do jej
pOsobnosti. Zamestnavatelia musia urCit a posudit’ rizikd pre pracovnikov suvisiace s
vystavenim U¢inkom konkrétnych karcinogénov (a mutagénov) na pracovisku a v pripade
existencie rizika musia zabrdnit' vystaveniu. Ak je to technicky mozné, vyzaduje sa
nahradenie (procesu alebo chemického faktora) procesom alebo chemickym faktorom, ktoré
nie sU nebezpe¢né alebo st menej nebezpeéné. Ak nahradenie nie je technicky mozné,
chemické karcinogény sa musia, pokial' je to technicky mozné, vyrdbat a pouZzivat v
uzavretom systéme, aby sa zabranilo vystaveniu. Ak to nie je technicky mozné, vystavenie
pracovnikov sa musi znizit' na taku nizku uroven, ako je to technicky mozné. Ide o povinnost’
minimalizovat’ nebezpecenstvo podla ¢lanku 5 ods. 2 a ods. 3 smernice.

Okrem tychto vsSeobecnych minimélnych poziadaviek sa v smernici jasne uvadza, Ze
neoddelitel'nou sucast'ou mechanizmu ochrany pracovnikov je stanovenie limitnych hodnét
pre inhalacny spdsob vystavenia pri praci v pripade konkrétnych karcinogénov a mutagénovg.
Tieto hodnoty sa musia stanovit’ aj pre chemické faktory, pre ktoré¢ takéto hodnoty neexistuju,
a musia sa prehodnotit’ vzdy, ked’ to bude mozné, na zaklade najnovsich vedeckych ﬁdajovg.

® Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&.1272/2008 zo 16.decembra 2008 o Klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi, 0 zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zmene
a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).

Podl'a uvedeného nariadenia bolo 1 017 chemickych faktorov (a skupin chemickych faktorov) v rdmci
,harmonizovanej klasifikacie* povinne klasifikovanych ako karcinogény ,kategorie 1*, ktoré si vyzaduju
oznacenie vystraznym upozornenim ,,mdze spdsobit’ rakovinu*.

Monographs on the evaluation of carcinogenic risk to humans (Monografie o hodnoteni karcinogénnych rizik
pre T'udi), Medzinarodna agentUra pre vyskum rakoviny, WHO.

Clanok 1 ods. 1 a od6évodnenie 13 smernice.
Odovodnenie 13 smernice.
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Limitné hodnoty vystavenia u¢inkom Specifickych karcinogénov alebo mutagénov pri praci sa
uvadzaja v prilohe III k uvedenej smernici. Priloha III ma v sucasnosti tri polozky.

Limitné hodnoty vystavenia pri praci stanovené v zmysle smernice by sa v pripade potreby
mali upravit’ tak, aby zohl'adiiovali nové vedecké udaje, zlepSenia v oblasti meracich technik,
opatrenia manazmentu rizik a iné relevantné faktory.

Na zaklade tychto vychodisk sa navrhuje prijatie dvoch osobitnych opatreni:

a) Zaradit' do prilohy | Kk smernici pracovné c¢innosti spojené s vystavenim ucinku
olejov, ktoré boli pouzit¢ v motoroch s vnlitornym spalovanim na mazanie
a chladenie pohyblivych casti vo wvnutri motora a zaviest' prisluSny zaznam
,,pokozka* v ¢asti B prilohy Ill k smernici.

Medzinarodna agentara pre vyskum rakoviny (International Agency for Research on Cancer —
IARC) posudila karcinogenitu ,,mineralnych olejov* v rokoch 1983'° a 1987 a dospela k
zaveru, ze zo stadii uskutoénenych na ludoch vyplyva existencia dostatocnych dékazov 0
tom, ze mineralne oleje (obsahujice rdzne primesi a necistoty), ktoré sa pouzivaju pri vykone
povolani ako spriadanie, obrabanie kovov a spractivanie juty, st pre I'udi karcinogénne. Toto
posudenie IARC zahffia aj minerdlne oleje, ktoré boli pouzit¢é v motoroch. V kone¢nom
hodnoteni IARC sa ,,mineralne oleje* vyslovne neuvadzaju ako ,,pouzité motorové oleje*, ale
IARC dospela k zaveru, ze zo S§tadii uskuto¢nenych na TI'udoch vyplyva existencia
dostatocnych dokazov o tom, Ze ,neoSetrené a mierne upravené minerdlne oleje™ st
karcinogénne pre l'udi (skupina 1 IARC). IARC preskiimala posudenie na zéklade novych
Udajov v monografii 100F (2012)* a zachovala uvedenl kategorizaciu v stvislosti s
rakovinou koze. Vedecky vybor pre najvysSie pripustné hodnoty vystavenia chemickym
faktorom pri praci (dalej len ,,vybor SCOEL)™ vyhodnotil G¢inky na zdravie pracovnikov,
ktori st pri praci vystaveni ,minerdlnym olejom ako pouzitym motorovym olejom*
definovanym ako ,,oleje, ktoré boli pouzité v motoroch s vnitornym spal’ovanim na mazanie a
chladenie pohyblivych ¢asti vo vnltri motora® (d’alej len ,,minerdlne oleje ako pouzité
motorové oleje). S ohl'adom na postudenie TARC dospel SCOEL v sulade so svojou
metodikou k zaveru, Ze ,,mineralne oleje ako pouzité motorové oleje* st karcinogény skupiny
A bez oznacenia hrani¢nej hodnoty stanovenej na zaklade sposobu G&inku™.

SCOEL, ktory posudil, Ze k vystaveniu uGfinkom minerdlnych olejov ako pouzitych
motorovych olejov pri praci dochadza transdermalnou cestou, dorazne odporudil uvedenie
zdznamu ,,pokozka“ v €asti B prilohy III navrhnutej v tejto iniciative. Zdznam, ktory uvadza
mozni vyznamnu transdermalnu absorpciu, odsuhlasil Poradny vybor pre bezpecnost a
ochranu zdravia pri praci (d’alej len ,,poradny vybor*).

Mineralne oleje ako pouzité motorové oleje sa neuvadzaju na trh ako také, ale vznikaju v
priebehu procesov, a preto nie st klasifikované v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008.
Smernica v8ak obsahuje ustanovenia tykajuce sa zaradenia latok, zmesi alebo procesov, ako aj
latok alebo zmesi, ktoré sa uvoltiuju pri procese uvedenom v prilohe I, do uvedenej prilohy, a

% JARC (1984), Polynuclear aromatic hydrocarbons, Part 2, carbon blacks, mineral oils (lubricant base oils and

derived products) and some nitroarenes. IARC Monogr Eval Carcinog Risk Chem Hum, 33: 1 — 222.
PMID:6590450 (http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol1-42/mono33.pdf).

IARC (1987). Overall evaluations of carcinogenicity: an updating of IARC Monographs volumes 1 to 42.
IARC Monogr Eval Carcinog Risks Hum Suppl, 7: 1 — 440. PMID:3482203.

2 |ARC (2012), (http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol L00F/monol00F.pdf).
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Rozhodnutie Komisie 2014/113/EU z 3. marca 2014 o zriadeni Vedeckého vyboru pre najvyssie pripustné
hodnoty vystavenia chemickym faktorom pri praci a o zruSeni rozhodnutia 95/320/ES (U.v. EU L 62,
4.3.2014, s. 18).

14 SCOEL/OPIN/2016-405, Mineral Oils as Used Engine Oils, prijaty 9. jina 2016.
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ktoré napriek tomu, Ze nepodliehaju povinnosti klasifikacie v stilade s uvedenym nariadenim,
spliaju kritérid klasifikacie ako karcinogény. Minerdlne oleje ako pouzité motorové oleje
patria do tejto kategorie.

b) Zaviest' v prilohe III limitné hodnoty doplnené o zaznam ,,pokozka“ v pripade
d’alsich 5 karcinogénov, ako aj zaviest zaznam ,,pokozka“ nezavisle od limitnych
hodnét v pripade 2 karcinogénnych latok vratane mineralnych olejov ako pouzitych
motorovych olejov.

Dostupné informacie vratane vedeckych udajov potvrdzuju potrebu doplnit’ prilohu III o
limitné hodnoty spolu so zaznamom ,,pokozka“ v pripade d’alSich 5 karcinogénov. SCOEL
predlozil odporugania tykajuce sa tychto karcinogénov. V pripade 2 karcinogénov'® SCOEL
zistil moznu vyznamnu transdermalnu absorpciu a odporucil zavedenie zdznamu ,,pokozka“.S
poradnym vyborom prebiehali konzultacie o vSetkych aspektoch tohto ndvrhu v sulade s
lankom 2 ods. 2 pism. f) rozhodnutia Rady z 22. jala 2003, V stvislosti s navrhnutymi
hodnotami sa po konzultdcii s poradnym vyborom zohl'adnili aj faktory socioekonomickej
uskuto¢nitel'nosti.

. Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Strategickym cielom Komisie na zaklade jej oznamenia o strategickom ramci EU v oblasti
ochrany zdravia a bezpenosti pri praci na obdobie rokov 2014 — 2020% je zaistenie
bezpedného a zdravého pracovného prostredia pre pracovnikov v EU. Jednou z hlavnych
vyziev identifikovanych v strategickom ramci je zlepSit' prevenciu chordb stvisiacich so
zamestnanim prostrednictvom boja proti existujicim, novym a vznikajucim rizikam.

Této iniciativa je v stlade s prioritou Komisie, ktorou je hlbsi a spravodlivejsi jednotny trh,
najma jeho socialny rozmer. Zapadd do Usilia Komisie o vytvorenie spravodlivého a
skuto¢ného celoeurdpskeho trhu prace, ktory by pracovnikom poskytoval prijatel'nti ochranu a
udrzatené pracovné miesta’®. Ich sucastou je ochrana zdravia a bezpenosti pri praci,
socialna ochrana a prava spojené s pracovnou zmluvou.

Smernica 89/391/EHS (,,rimcova smernica“)™® o bezpe¢nosti a ochrane zdravia pri praci a
smernica 98/24/ES? o rizikach stvisiacich s chemickymi faktormi pri préci sa uplatiiuj ako
vSeobecné pravo bez toho, aby boli dotknuté prisnejSie a/alebo konkrétnejSie ustanovenia
obsiahnuté v tejto smernici.

. Sulad s ostatnymi politikami Unie

Zlepsenie pracovnych podmienok a ochrana pracovnikov pred zdvaznymi urazmi alebo
chorobami z povolania, ako aj podpora zdravia pracovnikov pocas ich celého pracovného

5 Zmesi polycyklickych aromatickych uhlovodikov obsahujuce benzo[a]pyrén, ktoré st karcinogénmi

v zmysle smernice; mineralne oleje ako pouzité motorové oleje.
Rozhodnutie Rady z 22. jala 2003, ktorym sa zriaduje Poradny vybor pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri
préaci, U. v. EU C 218, 13.9.2003,s. 1 — 4.

7 COM(2014) 332 final, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0332&from=EN.

Prejav predsedu Komisie Junckera ostave Unie v Eurépskom parlamente 9. septembra 2015
(https://ec.europa.eu/priorities/sites/beta-political/files/state_of _the_union_2015_en.pdf).

16
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9 Smernica Rady 89/391/EHS z 12.jina 1989 o zavadzani opatreni na podporu zlepSenia bezpetnosti a

ochrany zdravia pracovnikov pri praci (U. v. ES L 183, 29.6.1989, s. 1).

Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpeCnosti pracovnikov pred rizikami
stvisiacimi s chemickymi faktormi pri praci (Strnasta samostatnd smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1
smernice 89/391/EHS) (U. v. ES L 131, 5.5.1998, s. 11).

20
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zivota su klaGovymi zasadami v stlade s ambiciou ziskat' eurdpsky socialny rating AAA,
ktor( vyjadril predseda Komisie Juncker vo svojich politickych usmerneniach. Takisto maju
pozitivny vplyv na produktivitu a konkurencieschopnost’ a si nevyhnutné na podporu
dlhsieho pracovného Zzivota v sulade s cielmi stratégie Eurdpa 2020 na zabezpecenie
inteligentného, udrzatel'ného a inkluzivneho rastu®.

Zo 7 karcinogénov zvazovanych v tomto navrhu boli tri doplnené do zoznamu kandidatskych
latok identifikovanych ako ,.latky vzbudzujiuce vel'mi velké obavy* (substances of very high
concern — SVHC) zriadeného podla c¢lanku59 o0ds. 1 nariadenia (ES) ¢.1907/2006
o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikalii (d’alej len ,nariadenie
REACH®) a nasledne zahrnuté do prilohy XIV K nariadeniu REACH na tucely povolenia:
etyléndichlorid (EDC), 4,4'-metyléndianilin (MDA) a trichldretylén (TCE).

Benzo[a]pyrén bol nedavno zaradeny do zoznamu kandidatskych latok identifikovanych ako
latky vzbudzujuce velmi velké obavy (SVHC) na schvalenie. Ako clen skupiny
,polycyklické aromatické uhlovodiky“ (PAH) sa benzo[a]pyrén takisto uvadza v prilohe
XVII k nariadeniu REACH (obmedzenia vyroby, uvddzania na trh a pouzivania urcitych
nebezpecnych latok, zmesi a vyrobkov), pokial’ ide o uvadzanie procesnych olejov na trh
alebo o ich pouzitie vo vyrobe pneumatik alebo casti pneumatik presahujice urciti
koncentréciu.

Uveden4 smernica a nariadenie REACH sa pravne dopliiaju. V rdmcovej smernici, ktoré plati
ako vSeobecné pravo v oblasti, na ktorl sa vztahuje smernica, sa stanovuje, Ze sa uplatiiuje
bez toho, aby boli dotknuté existujuce alebo budice vnutroStatne ustanovenia a ustanovenia
EU, ktoré st z hladiska ochrany bezpec¢nosti a zdravia pracovnikov pri praci priaznivejsie. V
nariadeni REACH sa zase stanovuje, Ze sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté pravne
predpisy o ochrane pracovnikov vratane smernice.

V kontexte vzdjomne sa dopliajuceho uplatiiovania smernice a nariadenia REACH sa
navrhuje stanovenie limitnych hodndt podl'a smernice, a to z tychto dévodov:

— Mineralne oleje ako pouzité motorové oleje a zmesi polycyklickych aromatickych
uhl'ovodikov obsahujice benzo[a]pyrén, ktoré su karcinogénmi v zmysle smernice
2004/37/ES* a ktoré vznikajl v priebehu procesov, nepatria do rozsahu posobnosti
nariadenia REACH.

— Z troch karcinogénov zahrnutych v tomto névrhu, ktoré takisto podliehajd autorizacii
podla nariadenia REACH, sa dva pouzivaji hlavne ako medziprodukty23, t. j.
vyréabaju sa a spotrebulvaju sa v priebehu chemického spracovania alebo sa chemicky
spracivaju, aby sa transformovali na inu latku. Ako také su oslobodené od
poziadavky autorizdcie. Vystavenie u¢inkom medziproduktov pri praci vSak moze

2 KOM(2010) 2020 a COM(2014) 130 final.

22 Komplexné zmesi polycyklickych aromatickych uhlovodikov (PAH) obsahujuce benzo[a]pyrén alebo zmesi
polycyklickych aromatickych uhl'ovodikov s nizkou molekularnou hmotnost'ou nie su vyrabané a pouzivané
ako také, ale osobitne a neustale sa tvoria po¢as spalovania a pyrolyzy organickych materialov (pozri v tomto
zmysle konec¢ny ndvrh odporucania Vedeckého vyboru pre najvyssie pripustné hodnoty vystavenia
chemickym faktorom pri praci pre polycyklické aromatické uhl'ovodiky — zmesi obsahujlce benzo[a]pyrén
(PAU), ¢. 404.

V pripade etyléndichloridu sa viac ako 95 % celkového objemu pouZiva na mieste ako medziprodukt pri
syntéze monoméru vinylchloridu; 4,4’-metyléndianilin sa vo vicsine pripadov (99 %) pouziva ako
medziprodukt pri vyrobe 4,4'-metyléndifenyldiizokyanatu (MDI), ktory sa pouZiva pri vyrobe polyuretanovej
peny; podla posudenia zo Stidie IOM priblizne 75 % celkovej vyroby trichléretylénu bolo pouzitej v
intermedialnych aplikaciach.

23
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nastat’ napriklad pri Cisteni, udrzbe, odbere vzoriek atd’., pri ktorych mézu byt
pritomné rezidud a/alebo ak sa prerusi priebeh procesiu a ochrana moéze byt
ohrozena.

— Analyzou moznosti manazmentu rizik (Risk Management Option — RMOA) zo
16. jula 2015 sa v pripade etyléndibromidu dospelo k zaveru, zZe zatial’ ¢o by uvedent
latku bolo mozné navrhnat na identifikdciu ako latku vzbudzujucu velmi velké
obavy, ktord sa ma zahrnit’ do zoznamu kandidatskych latok na pripadné stanovenie
priorit v prilohe X1V k nariadeniu REACH, Eurdpska komisia sa domnieva, Ze je
vhodnejSie riesit’ jej hlavné pouzitie mimo medzivyroby, t. j. jej pouZitie ako
doplnkovej latky v olovnatom leteckom benzine, na medzinarodnej Grovni a/alebo na
zaklade pravnych predpisov EU inych ako nariadenie REACH.

- Limitné hodnoty su dolezitou sucastou smernice a SirSieho pristupu k oblasti
bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci v rdmci riadenia chemickych rizik.

— Smernica sa vztahuje na vSetky pouzitia chemickych faktorov na pracovisku pocas
celého ich zivotného cyklu a vztahuje sa aj na vystavenie pracovnikov ucinkom
karcinogénnych faktorov uvolnenych akoukolvek pracovnou cinnostou, bez ohl'adu
na to, ¢i vznikli timyselne a ¢i st dostupné na trhu.

- Limitné hodnoty vystavenia karcinogénom pri praci si stanovené rozsiahlym
procesom — na koniec sa dostavaju na prijatie k spoluzakonodarcom — na zaklade
dostupnych informéacii vratane vedeckych a technickych Udajov a konzultacii so
zainteresovanymi stranami.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA

. Pravny zaklad

V &lanku 153 ods. 2 pism. b) ZFEU sa stanovuje, 7e Eurdpsky parlament a Rada ,,mézu v
oblastiach uvedenych v odseku 1 pism. a) az i) [¢lanku 153 ZFEU] prijimat vo forme smernic
minimdlne poziadavky na ich postupné uskutocnovanie so zretelom na podmienky a technické
predpisy prijimané v kazdom z ¢lenskych statov. Takéto smernice nesmu ukladat také spravne,
financné a pravne obmedzenia, ktoré by branili vzniku a rozvoju malych a strednych
podnikov“. V ¢lanku 153 ods. 1 pism. a) ZFEU sa stanovuje, ze Unia podporuje a dopina
¢innosti Clenskych Statov v oblasti ,.zlepSovanie pracovného prostredia najmd s ohladom na
ochranu zdravia a bezpecnosti pracovnikov*.

Smernica 2004/37/ES bola prijata na zaklade ¢lanku 153 ods. 2 pism.b) ZFEU s cielom
zlep$it' zdravie a bezpeCnost’ pracovnikov. Na tomto zaklade sa v c¢lanku 16 Smernice
2004/37/ES stanovuje prijatie limitnych hodnét v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 153
ods. 2 ZFEU pre vietky karcinogény alebo mutagény, v pripade ktorych je to mozné.

Ciel'om tohto navrhu je posilnit’ uroven ochrany zdravia pracovnikov v stlade s ¢lankom 153
ods. 1 pism. a) ZFEU, a to za¢lenenim mineralnych olejov ako pouZitych motorovych olejov
do prilohy I k smernici 2004/37/ES, stanovenim limitnych hodnét doplnenych o zadznamy
»pokozka* v pripade d’alSich 5 karcinogénov a zavedenim zdznamov ,,pokozka‘“ (nezéavisle od
limitnych hodndt) v pripade dal§ich 2 karcinogénov vratane mineralnych olejov ako
pouzitych motorovych olejov. Dosiahne sa to zavedenim d’al§ich minimalnych poziadaviek na
ochranu zdravia pracovnikov vo forme limitnych hodnét a/alebo zaznamov ,,pokozka“
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v prilohe III k uvedenej smernici. Clanok 153 ods. 2 pism. b) ZFEU preto predstavuje nalezity
pravny zaklad pre ndvrh Komisie.

Podla ¢lanku 153 ods. 2 ZFEU je zlepSovanie pracovného prostredia, najmi s ohladom na
ochranu zdravia a bezpecnosti pracovnikov, stastou socialnej politiky, kde sa EU deli
0 pravomoc s ¢lenskymi $tatmi.

. Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Ked'ze rizika, ktoré hrozia pracovnikom z hl'adiska zdravia a bezpeénosti, st v celej EU vo
vSeobecnosti podobné, jasnou ulohou EU je podpora ¢lenskych Statov pri rieSeni takychto
rizik.

Udaje zozbierané pocas pripravnych prac naznaduju, Ze pri stanovovani limitnych hodnét pre
karcinogény v stlade s tymto navrhom s medzi Glenskymi $tatmi vel'ké rozdiely®. Niektoré
Clenské Staty uz zaviedli zavazné limitné hodnoty, ktoré st rovnaké alebo nizsie ako hodnoty
odporucané poradnym Vybor0m25. To dokazuje, ze pri stanovovani limitnej hodnoty pre tieto
chemické faktory st mozné aj jednostranné opatrenia na vnuatrostatnej urovni. Existuju vSak aj
mnohé pripady, ked Clenské Staty limitné hodnoty nemaju, alebo maju hodnoty, ktoré
nezaru€uju taka ochranu zdravia pracovnikov ako hodnoty stanovené v tomto navrhu. Okrem
toho aj v pripadoch, ked” vnutrostatne limitné hodnoty existujf, sa od seba znaéne lisia, ¢o
vedie k roznym drovniam ochrany®®. Niektoré z tychto limitov st podstatne vysie nez
navrhované limity.

Opatreniami prijatymi na tGrovni jednotlivych c¢lenskych Statov nemozno za takychto
okolnosti zabezpe&it’ pre vietkych pracovnikov EU vo vietkych ¢lenskych $tatoch minimalne
poziadavky na ochranu zdravia pracovnikov pred rizikami vyplyvajlicimi z vystavenia t€inku
tychto karcinogénov. Pri analyze vplyvu zavedenia limitnych hodnét pre kazdy z
uvazovanych karcinogénov sa zohladnil podiel potencidlne vystavenych pracovnikov, ktori
nemaju takato pravnu ochranu. V tomto rdmci sa pri kazdom konkrétnom faktore
skontrolovala subsidiarita a proporcionalita a z kontroly vyplynulo, Ze tam, kde boli prislusné
udaje dostupné, by zavedenie limitnych hodndt zlepSilo pravnu ochranu na odhadovanych
69 % az 82 % vystavenych pracovnikov?’.

Z toho vyplyva, Ze na dosiahnutie cielov tohto navrhu je nevyhnutné prijat’ opatrenia na
urovni EU, a to v stilade s ¢lankom 5 ods. 3 ZEU.

Neexistujice alebo prili§ vysoké limitné hodnoty mézu zaroven spolocnosti motivovat’ k
tomu, aby svoje vyrobné zariadenia umiestiiovali v ¢lenskych §tatoch s niz§im Standardom,
¢im sa ovplyvnia vyrobné naklady. V kazdom pripade majt rozdielne pracovné normy vplyv
na konkurencieschopnost, pretoze predstavuju rozdielne naklady pre prevadzkovatelov.
Tento ucinok na jednotny trh mozno znizit' zavedenim jasnych konkrétnych minimalnych
poziadaviek na ochranu pracovnikov v ¢lenskych Statoch.

2 Pozri tabulku 1 v prilohe 7 v asti Postudenie vplyvu. Pozri aj prilohu 10, v ktorej sa pre kazdy chemicky

faktor uvadza graf sacasnych vnutro§tatnych limitnych hodnét vystavenia pri praci v porovnani s
uprednostiiovanou moznostou (moznost’ 2) pouzitou pre limitné hodnoty predlozené v tomto navrhu.

% Pozri tabulku 2 v prilohe 7 v &asti Posudenie vplyvu pre vnutroitatne limitné hodnoty v ¢lenskych 3tatoch v

porovnani s uroviiami odpori¢anymi poradnym vyborom.

Napriklad v pripade etyléndibromidu sa hodnoty pohybuijd v rozmedzi od 0,002 do 145 mg/m®. V pripade
etyléndichloridu sa hodnoty pohybuijd v rozmedzi od 4 do 412 mg/m®. V pripade trichléretylénu sa hodnoty
pohybujd v rozmedzi od 3,3 do 550 mg/m®.

26

T Pozri tabulku 4 v prilohe 7 v &asti Postidenie vplyvu.
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Okrem toho sa tymto navrhom podpori véc¢Sia pruznost v oblasti cezhraniéného
zamestnavania, ked’Ze pracovnici si mézu byt isti, ze budi mat’ minimalne poziadavky na
ochranu zdravia a Grovne jeho ochrany vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

Zmenu smernice mozno vykonat len na Grovni EU apo dvojfazovych konzultaciach so
socialnymi partnermi (vedenim a zamestnancami) v sulade s ¢lankom 154 ZFEU.

. Proporcionalita

Tento navrh predstavuje krok vpred pri dosahovani stanovenych cielov na zlepSenie
zivotnych a pracovnych podmienok pracovnikov.

Pokial'’ ide o navrhované hodnoty, po dlhych a intenzivnych diskusidch so vSetkymi
zainteresovanymi stranami (zastupcami zdruZeni zamestnancov, zastupcami zdruzeni
zamestnavatel'ov a zastupcami vlad ¢lenskych $tatov) sa zohl'adnili faktory socioekonomickej
uskutoCnitelnosti.

V stlade s ¢lankom 153 ods. 4 ZFEU sa ustanoveniami v tomto navrhu nesmie Ziadnemu
¢lenskému Statu branit’ v tom, aby si ponechal alebo zaviedol prisnejSie ochranné opatrenia
zluéitelné so zmluvami, napriklad v podobe niz§ich limitnych hodnét. Clankom 153 ods. 3
ZFEU sa Clenskym S$titom ddva moznost poverit' socidlnych partnerov na zéklade ich
spolo¢nej ziadosti vykondvanim smernic prijatych podla ¢lanku 153 ods. 2 ZFEU, ¢im sa
zaruéi reSpektovanie zavedenych vnuitrostatnych mechanizmov regulécie v tejto oblasti.

Z toho vyplyva, ze v stlade so zasadou proporcionality podla ¢lanku 5 ods. 4 ZEU tento
navrh neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie uvedenych ciel'ov.

. Vyber néastroja

V ¢lanku 153 ods. 2 pism. b) ZFEU sa stanovuje, Ze¢ minimalne poZiadavky na ochranu
bezpecnosti a zdravia pracovnikov mozno prijimat’ ,,vo forme smernic®.

3. VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

o Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujdcich pravnych predpisov

Nedavno bolo ukonéené nezavislé hodnotenie smernice ex post (ako stcéast’ celkového acquis
v oblasti bezpe¢nosti a ochrany zdravia pri préci). Odhliadnuc od prepojenia medzi
nariadenim REACH a smernicou su kl'acové problémy zistené v uvedenom hodnoteni mimo
rozsahu pésobnosti navrhu, ktory sa osobitne tyka technickej zmeny priloh k smernici, a nie
SirSich politickych otazok tykajucich sa jeho pésobnosti alebo vyznamnosti.

. Konzultacie so zainteresovanymi stranami
Dve fazy konzultécii s eur6pskymi socialnymi partnermi v siilade s élinkom 154 ZFEU

V pripade tohto legislativneho navrhu v oblasti socialnej politiky absolvovala Komisia
dvojfazové konzultacie s eurdpskymi socidlnymi partnermi v stlade s ¢lankom 154 ZFEU.

Prvd faza konzultdcie o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia GU¢inkom
karcinogénov, mutagénov a chemickych faktorov toxickych pre reprodukciu pri praci sa
zacala 6. aprila 2004.
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V sulade s ¢lankom 154 ods. 2 ZFEU boli socialni partneri poziadani, aby poskytli svoje
stanoviska k moznému smerovaniu opatreni EU v tejto oblasti. V tejto prvej faze sa potvrdilo,
7e je potrebné prijat’ opatrenia na Grovni EU s ciefom zaviest’ lepsie normy v celej EU na
rieSenie situacii tykajtcich sa vystavenia pracovnikov. Vsetci eurdpski socialni partneri, ktori
zaslali odpovede do konzultacie”®, zdéraznili vyznam, ktory pripisuji ochrane pracovnikov
pred zdravotnymi rizikami v tejto oblasti.

No napriek tomu, Ze vSetci respondenti uznali vyznam existujucich pravnych predpisov, ich
nazory sa lisili v oblasti stratégie a smerovania buducich opatreni a faktorov, ktoré treba vziat’
do Gvahy®.

Druha faza konzultacie o obsahu ndvrhu sa zacala 16. aprila 2007 v stlade s ¢lankom 154
ods. 3 ZFEU.

Konkrétne sa tykala tychto otazok:

o zahrnutie chemickych faktorov toxickych pre reprodukciu (kategorie 1A a 1B) do
rozsahu posobnosti smernice 2004/37/ES;

o aktualizacia limitnych hodnot pre chemické faktory v prilohe Il Kk smernici
2004/37IES;

o zahrnutie limitnych hodndt pre viac chemickych faktorov do prilohy Il k smernici
2004/37IES;

J zavedenie kritérii stanovovania limitnych hodndt vystavenia u¢inkom karcinogénov

a mutagénov;
. zameranie sa na odbornu pripravu a informacné poziadavky.

Komisia dostala odpovede od siedmich organizacii eurépskych socialnych partnerov®. Tieto
organizacie vo svojich odpovediach potvrdili svoj pristup k prevencii pracovnych rizik
pochadzajucich z karcinogénov a mutagénov pri praci, ako sa uvadza v odpovediach v ramci
prvej fazy konzultécii.

Ziskané odpovede mozno zhrnut’ takto:

o neobjavili sa Ziadne vyznamné rozdiely, pokial ide o metodiku, ktora sa ma
pouzit’, a kritérid, ktoré sa maju stanovit’ na odvodenie limitnych hodndt. Zavedenie
kritérii stanovovania limitnych hodndt bolo vnimané vo vSeobecnosti pozitivne.
Stucastou tychto kritérii by vSak mali byt postidenia socioekonomického vplyvu a

% Unia eurépskych priemyselnych a zamestnavatel'skych konfederacii (UNICE), Eurdpske stredisko podnikov

s verejnou ucastou a podnikov vSeobecného hospodarskeho zdujmu (CEEP), Eurdpska asociacia remesiel,
malych a strednych podnikov (UEAPME), Eurdpska konfederéacia odborovych zvdzov (EKOZ), Europska
konfederacia vedicich pracovnikov a riadiaceho persondlu (CEC), Konfederdcia narodnych asociacii
garbiarov a spracovatelov koze Eurdpskeho spolocenstva (COTANCE), Eurépske obchodné zdruzenie
hotelov, reStaurdcii a kaviarni v Eurépe (HOTREC), Europska federacia odborovych zvizov v
potravinarstve, polnohospodarstvo a cestovny ruch asuvisiace odvetvia (EFFAT), Union Network
International — Europe Hair & Beauty (UNI-Europa Hair&Beauty).

2 CISNET EMPL 8676 z 15. jina 2006.

% Styri od organizacii zamestnavatelov [Business Europe, EuroCommerce, Eurdpska asocidcia remesiel,

malych a strednych podnikov (UEAPME) a Eurdpsky cementarensky priemysel], dve od zamestnaneckych
organizacii [Eurdpska konfederécia odborovych zvazov (EKOZ) a Eurépska federdcia zamestnancov
stavebného a drevarskeho priemyslu (EFBWW)] a jedna od nezavislej organizécie [Britskd organizécia pre
hygienu prace (BOHS)].
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zohl'adnenie faktorov uskuto¢nitelnosti. Socialni partneri vyjadrili nézor, ze pri
stanovovani limitnych hodndt by mal zohrévat’ délezitu tlohu poradny vybor;

o existuje vSeobecna dohoda o potrebe ucinnej realizacie odbornej pripravy a
informacnych poziadaviek, ¢o je otdzka povazovana za kliCovy aspekt politiky
prevencie;

o revizia zavaznych limitnych hodnét by sa mala zvazit’ vzhl'adom na vykonavanie

nariadenia REACH a na vzt'ah a interakciu medzi limitnymi hodnotami a hodnotami
DNEL (odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym ucinkom) odvodenymi
podla nariadenia REACH pre nebezpecné chemikalie.

Hoci sa formalny konzultaény proces socialnych partnerov ukongéil v roku 2007, nasledujucou
konzultaciou s poradnym vyborom opisanou dalej, kde boli popri zastupcoch ¢lenskych
Statov pritomni aj socidlni partneri, sa zabezpecilo, aby boli socidlni partneri riadne
informovani o moznostiach tykajicich sa limitnych hodnot a aby sa aktivne podielali na
ur¢ovani prednostnych hodnot.

V koneénej etape pripravného procesu zorganizovala Komisia 14. oktobra 2016 stretnutie so
sociadlnymi partnermi s cielom predstavit’ planovany rozsah a smerovanie navrhu smernice.
Toto stretnutie vychadzalo z dvojfazovych konzultacii a podrobnych diskusii, ktoré sa
uskuto€nili v ramci poradného vyboru a tykali sa konkrétnych latok a limitnych hodnét, ktoré
sa maju vlozit’ do priloh k smernici.

Konzultacie poradného vyboru — v ramci trojstrannej pracovnej skupiny ,,Chemikalie
na pracovisku“ (WPC)

V nadvéznosti na konzulticie so socidlnymi partnermi informovala Komisia ¢lenov WPC na
zasadnuti v aprili 2008 o svojom zdmere navrhnut’ reviziu smernice. Na zasadnuti v marci
2011 sa uskuto¢nila hibkové diskusia o vysledkoch $tudie, ktora zadala Komisia (d’alej len
,Stadia IOM*“®") na z&klade navrhov sprav o jednotlivych chemickych faktoroch. Diskusie o
jednotlivych chemickych faktoroch sa uskutocnili na viacerych zasadnutiach WPC v rokoch
2011%, 2012 a 2013* a ich vysledkom bolo jedno stanovisko a dve doplitujice stanoviska
prijaté na plendrnom zasadnuti poradného vyboru v roku 2012%° a 2013**%’ doplnené o d’alsie
diskusie na zasadnutiach WPC. V tychto diskusidch sa zohladnili dostupné informacie
vratane vedeckych Udajov (t.j. odporacania vyboru SCOEL, ako aj vedecké informacie
ziskané inde, primerane spol'ahlivé a verejne dostupné).

31 vyskumny projekt IOM P937/99, maj 2011 — Zdravie, socioekonomické a environmentalne aspekty moznych

zmien smernice EU o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia w¢inkom karcinogénov alebo
mutagénov pri préaci.

% Zasadnutie WPC 23. marca 2011; zasadnutie WPC 15. jina 2011; zasadnutie WPC 26. oktdbra 2011.
¥ Zasadnutie WPC 21. marca 2012; zasadnutie WPC 6. juna 2012; zasadnutie WPC 21. novembra 2012.

% Zasadnutie WPC 6. marca 2013; zasadnutie WPC 19. juna 2013; zasadnutie WPC 2. okt6bra 2013.

® stanovisko tykajlce sa koncepcie a obsahu planovaného navrhu Komisie na zmenu smernice 2004/37/ES o

karcinogénoch a mutagénoch na pracovisku, prijaté 5. 12. 2012 (dokument 2011/12).

% Doplijice stanovisko tykajuce sa koncepcie a obsahu planovaného navrhu Komisie na zmenu smernice

2004/37/ES o karcinogénoch a mutagénoch na pracovisku, prijaté 30. 5. 2013 (dokument 727/13).

Dopliiujuce stanovisko &. 2 tykajuce sa koncepcie a obsahu planovaného navrhu Komisie na zmenu smernice
2004/37/ES o karcinogénoch a mutagénoch na pracovisku, prijaté 28. 11. 2013 (dokument 2016/13).

37
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Sugastou vysledkov konzultagného procesu bola podpora tychto poziadaviek™:

. vlozit obmedzeny pocet latok, ktoré vznikaji v priebehu procesov, do rozsahu
posobnosti smernice tak, ze sa zahrna do prilohy I;

J prehodnotit’ existujiice limitné hodnoty uvedené v prilohe III na zaklade najnovsich
vedeckych udajov a doplnit’ d’alsie limitné hodnoty pre obmedzeny pocet latok v
prilohe III, ak st podloZzené dostupnymi informaciami vratane vedeckych a
technickych tdajov.

Do tohto n&vrhu boli prevzaté limitné hodnoty, na ktorych sa poradny vybor dohodol.
Stretnutia so zastupcami priemyslu a zamestnancov

Od roku 2013 do roku 2015 sa uskutocnili viaceré zasadnutia utvarov Komisie, zastupcov
priemyslu a zamestnancov, ktoré sa tykali konkrétnych chemickych latok podliehajucich tejto
iniciative®. Hlavnym cielom tychto zasadnuti na Ziadost’ priemyslu bolo ziskat’ informécie o
procese zmeny pravnych predpisov vo vSeobecnosti a o zdmere Komisie v suvislosti s
navrhovanou hodnotou pre konkrétne chemické faktory.

. Ziskavanie a vyuZivanie expertizy

Preskiimavanie alebo stanovovanie novych limitnych hodnét podla smernice sa riadi
osobitnym postupom. Jeho sucastou je vyuzivanie vedeckého poradenstva (napr. vyboru
SCOEL, nérodnych vedeckych vyborov) a konzultacie s poradnym vyborom. Komisia moze
takisto odkazovat’ na vedecké informéacie ziskané inde, pokial’ st dostato¢ne spolahlivé a st
verejne dostupné (napr. monografie IARC alebo zavery vedeckych vyborov, ktorymi sa
stanovuju vnutrostatne limitné hodnoty).

Vybor SCOEL* hodnoti vplyvy chemickych faktorov na zdravie zamestnancov pri praci.
Cinnost’ vyboru SCOEL priamo podporuje regulaént &innost’ EU v oblasti bezpeénosti a
ochrany zdravia pri praci. Rozvija vysokokvalitné komparativne analytické poznatky a
zabezpecuje, aby sa navrhy, rozhodnutia a politika Komisie tykajuce sa bezpecnosti a ochrany
zdravia pracovnikov zakladali na spol'ahlivych vedeckych dokazoch. Vybor SCOEL pomaha
Komisii najmi pri hodnoteni najnovsSich dostupnych vedeckych udajov a pri navrhovani
limitnych hodndt vystavenia pri praci s cielom ochrany pracovnikov pred chemickymi
rizikami, ktoré sa maja stanovit na urovni EU podla smernice Rady 98/24/ES a uvedenej
smernice.

Na ucely tejto iniciativy uplatnili utvary Komisie relevantné odporucania vyboru SCOEL
tykajuce sa chemickych faktorov, ak st k dispozicii (tieto odporucania st uverejnené na

* Tri prijaté stanoviska poradného vyboru obsahuji v pripade potreby osobitné pripomienky zaujmovych
skupin (sociélni partneri a ¢lenské Staty) odrazajice hlavné body, ktoré obhajovala kazda zdujmova skupina
pocas rokovani pracovnej skupiny ,,Chemikalie na pracovisku* (WPC). V mnohych pripadoch nie st ziadne
osobitné pripomienky, kedze vramci tychto troch zadujmovych skupin existoval konsenzus. Konecné
stanoviskd poradného vyboru by sa mali povazovat za reprezentativne nazory zastupenych skupin
zainteresovanych stran.

% Pozri oddiel 9.2.6 &asti Posudenie vplyvu. Komisia sa zulastnila aj na zasadnutiach, ktoré kazdoroéne

organizuje Generalne riaditel'stvo pre vnutorny trh, priemysel, podnikanie a MSP s eurdpskym sklarskym
a keramickym priemyslom.

Rozhodnutie Komisie 2014/113/EU z 3. marca 2014 o zriadeni Vedeckého vyboru pre najvysSie pripustné
hodnoty vystavenia chemickym faktorom pri praci a o zruSeni rozhodnutia 95/320/ES (U.v. EU L 62,
4.3.2014, s. 18).
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internete™), ako aj vedecké informacie ziskané inde, primerane spol'ahlivé a verejne dostupné.
V tejto suvislosti, pokial ide o etyléndibromid a (chlérmetyl)oxiran, diskusie v rédmci
poradného vyboru prebiehali najmd na zaklade prislusnych odporacani vyboru SCOEL a
zaverov vedeckych vyborov, ktorymi sa stanovuju vnutrostatne limitné hodnoty.

V nadvaznosti na dvojfazové konzultacie seurdpskymi socialnymi partnermi zverejnilo
Generalne riaditel'stvo Europskej komisie pre zamestnanost' a socialne zalezitosti 25. jula
2008 verejnl vyzvu na predkladanie ponuk. Cielom bolo posudit’ socialne, hospodarske
a environmentalne vplyvy viacerych moznych politickych moZnosti v oblasti ochrany zdravia
pracovnikov pred rizikami vyplyvajicimi z mozného vystavenia u¢inkom karcinogénnych
chemickych faktorov pri praci. Vysledna stadia IOM obsahovala Uplné spravy o 25
karcinogénnych chemickych faktoroch vratane 7 uvedenych v tomto navrhu. Vysledky tejto
Stidie (suhrnnd sprava a spravy o jednotlivych chemickych faktoroch) poskytujii zakladné
vychodisko pre postidenie vplyvu tohto navrhu.

. Posudenie vplyvu

Tento navrh sa opiera o posudenie vplyvu. Vybor pre kontrolu regulécie preskimal spravu o
postdeni vplyvu a 28. oktdbra 2016 k nej vydal kladné stanovisko s vyhradami®.

V pripade kazdého z uvedenych 7 karcinogénov boli preskimané tieto moznosti pre rdzne
limitné hodnoty a/alebo zdznamy ,,pokozka‘:

o Zéakladny scenar v podobe Ziadnej d’al$ej innosti zo strany EU v stvislosti s kazdym
chemickym faktorom v rdmci tejto iniciativy (mozZnost’ 1).

o Prijatie hodnot schvalenych poradnym vyborom (mozZnost’ 2). Ako uz bolo uvedené,
pri kazdom z uvedenych 7 chemickych faktorov poradny vybor posudil vedecké a
technické udaje, ¢oho vysledkom boli stanoviska poradného vyboru tykajice sa
limitnych hodnét a/alebo uvadzania zd&znamov ,,pokozka“, ktoré sa maji navrhnat'.

° Tam, kde to bolo mozné, a v zavislosti od konkrétnych vlastnosti faktorov sa pri
niektorych chemickych faktoroch posudzovali aj d’alSie moZnosti, a to bud’ moznost’
3 — navrhntt’ limitna hodnotu, ktora je v porovnani s hodnotou navrhnutou poradnym
vyborom nizsia (teoreticky vyssSia ochrana zdravia pracovnikov), alebo moznost’ 4 —
navrhnut’ limitna hodnotu, ktora je v porovnani s hodnotou navrhnutou poradnym
vyborom vysSia (teoreticky nizS§ia ochrana zdravia pracovnikov). Tieto hrani¢né
hodnoty boli ziskané¢ zo Stadie IOM, pre ktorti boli zaradené¢ v poradi podla
preferencie:

1) z odporucania vyboru SCOEL, ak bolo dispozicii;

41 https://circabc.europa.eu.
42

Uvadzané odkazy sa tykaju len tych chemickych faktorov, na ktoré sa vztahuje druha zmena smernice:
Suhrnna sprava

Suhrnna sprava

Trichléretylén

4,4'-metyléndianilin

(Chlérmetyl)oxiran

Etyléndibromid

Etyléndichlorid

Zmesi polycyklickych aromatickych uhl'ovodikov

Mineralne oleje ako pouzité motorové oleje.

Stanovisko vyboru pre kontrolu reguldcie je k dispozicii na adrese http://ec.europa.eu/smart-
requlation/impact/ia_carried out/cia_2016 en.htm.

43

13

SK


https://circabc.europa.eu/
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=7&cad=rja&uact=8&ved=0CDEQFjAGahUKEwir06S6zZfJAhWIPxQKHWlVDcM&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10150&langId=en&usg=AFQjCNFAXE-e2VbB0l2Q45SFCy153SkZUw
http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10149&
http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10156&langId=en
http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10162&langId=en
http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10177&langId=en
http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10171&langId=en
http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10170&langId=en
http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10182&langId=en
http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10174&langId=en
http://ec.europa.eu/smart-regulation/impact/ia_carried_out/cia_2016_en.htm
http://ec.europa.eu/smart-regulation/impact/ia_carried_out/cia_2016_en.htm

SK

i1) ako hodnoty odzrkadl'ujuce dostupné tudaje (napriklad zohladnenie
existujucich limitnych hodnét v ¢lenskom State) alebo

iii) na zaklade odporucani dodavatela (napr. s ohladom na limitné hodnoty
mimo EU). Ak dostupné tidaje neopodstatiiovali stanovenie hodnoty, ktoré je
VvV porovnani s hodnotou navrhnutou poradnym vyborom niz$ia alebo vysSia,
tieto moznosti sa zamietli.

Posudzovali sa aj iné politické mozZnosti, napr. zavedenie zdkazu pouZzivania chemickych
faktorov, samoregulécia, trhové nastroje, poskytovanie vedeckych informacii Specifickych pre
jednotlivé odvetvia bez zmeny smernice, regulacia v sulade s nariadenim REACH,
usmernenia a iné druhy podpory vykondvania smernice. Pokial ide o rozhranie medzi
nariadenim REACH a smernicou, Vieobecny sud EU vo veci, v ktorej prebicha odvolacie
konanie**, nedavno objasnil zmysel prvého stiboru podmienok stanovenych v &lanku 58 ods. 2
nariadenia REACH na udelenie vynimky pre pouZitia alebo kategorie pouzitia z poziadavky
autorizacie — t. j. osobitnym pravnym predpisom EU ukladajiicim minimdlne poziadavky
tykajuce sa ochrany ludského zdravia alebo Zivotného prostredia pre pouZivanie latky —
vzhladom na niekolko smernic EU (vratane smernice 2004/37/ES). Vieobecny sad EU
skonStatoval, Ze pokial’ smernica 2004/37/ES neodkazuje na Ziadne latky iné¢ ako benzén,
monomér vinylchloridu alebo prach z tvrdého dreva, pre ktoré stanovuje najvysSie hodnoty
vystavenia pri praci, nemozno ju povazovat’ za ,,0sobitny* pravny predpis ani pravny predpis
ukladajuci ,,minimalne poziadavky* v zmysle ¢lanku 58 ods. 2 nariadenia REACH.

Okrem toho, prislusné utvary Komisie spolupracuju so zainteresovanymi Stranami Vv ich
prislusnych politickych a technickych oblastiach, s ohl'adom na vztah medzi nariadenim
REACH a smernicami o bezpe€nosti a ochrane zdravia pred chemikaliami pri praci a
vypracuja pre tato oblast’ usmernenia. Utvary Komisie, ¢lenské $taty, ako aj socialni partneri
vyjadrili nézor, Ze na ochranu pracovnikov sii smernice o bezpe€nosti a ochrane zdravia pri
praci vhodnym legislativnym ramcom EU na zavedenie minimalnych poziadaviek formou
limitnych hodndt vystavenia pri praci.

Uskuto¢nila sa analyza ekonomickych, socidlnych a environmentalnych vplyvov réznych
politickych moznosti pre kazdy chemicky faktor®. Analyza vychadzala z hodnotenia $tadie
IOM zameraného na zdravotné, socioekonomické a environmentalne aspekty navrhovanych
zmien smernice. Porovnanie politickych moznosti a vyber uprednostiiovanej moznosti sa
uskutocnili na zéklade tychto kritérii: vedecké informdacie (najmi odporicania vyboru
SCOEL), efektivnost, ti¢innost” a sudrznost’. Naklady a prinosy boli vypocitané za obdobie 60
rokov v sulade s odhadmi vyskytu rakoviny za rovnaké obdobie s cielom nalezite zohl'adnit’
latentné obdobie rakoviny.

V pripade niektorych karcinogénov (napr. trichloretylénu, mineralnych olejov ako pouzitych
motorovych olejov) sa objavila jasna prioritna hodnota. V pripade inych karcinogénov [napr.

# Vseobecny sud EU vydal 25. septembra 2015 rozsudok vo veci T-360/13, Verein zur Wahrung von Einsatz
und Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-verbindungen in der Oberflachentechnik eV
(VECCO)/Eurdpska komisia. Vo veci v sucasnosti prebieha odvolacie konanie, vec C-651/15 P.

* Podrobnii analyzu vplyvu rozliénych politickych moznosti a ich porovnanie mozno najst v oddiele 5
postdenia vplyvu.
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(chlérmetyl)oxiranu a etyléndibromidu] boli zistené naklady/prinosy zakladného scenara
(ziadna ¢innost) a stanovenie limitnych hodndt EU Gzko prepojené®.

V pripade vSetkych chemickych faktorov v tomto navrhu doslo k politickému rozhodnutiu
ponechat’ opatrenia schvéalené poradnym vyborom.

Pokial ide o vplyv na pracovnikov, vysledkom tohto navrhu by mal byt prinos v podobe
ochrany pracovnikov pred ochorenim na rakovinu suvisiacu so zamestnanim, ktorej sa da
vyhnut', ¢im sa zabrani zbyto¢nému utrpeniu a ochoreniu. Okrem toho sa predpoklada, ze
pokial’ ide o trichloretylén a mineralne oleje ako pouzit¢ motorové oleje, ocakavaju sa
vyznamné zdravotné prinosy. Pokial’ ide o tieto dve latky, vysledkom zvolenej moZnosti by
do roku 2069 bolo:

o Vv pripade minerdlnych olejov ako pouzitych motorovych olejov: 880 zachranenych
zivotov, o 90 000 menej pripadov rakoviny a peflazne vyjadreny zdravotny prinos
suvisiaci s usporou zdravotnych nakladov vo vyske 0,3 az 1,6 mld. EUR;

. v pripade trichloretylénu: 390 zachranenych Zivotov a penazne vyjadreny zdravotny
prinos suvisiaci s Usporou zdravotnych nakladov vo vyske 118 az 430 mil. EUR.

Zavedenim zvolenej moznosti by sa teda obmedzil vyskyt rakoviny a zniZila ekonomicka
zataz vyplyvajuca z vystavenia zamestnancov u¢inkom nebezpe€nych latok.

Pokial’ ide o vplyv na zamestnavatelov, z ekonomického hladiska je dolezité rozliSovat
medzi nakladmi, ktorymi sa vytvaraji alebo nevytvaraju stimuly na zlepSovanie bezpe€nosti
a ochrany zdravia. Zavedenie limitnych hodnét v celej EU je pre podniky vyhodné preto, lebo
tymto navrhom sa firmdm pomdze riesit’ otazka nakladov, ktoré by inak v pripade nestiladu
negativne ovplyvnili ich obchodné prileZitosti v dlhodobom horizonte.

V pripade vicSiny karcinogénov sa ocakavaju iba minimalne vplyvy, ked’Ze na zabezpecenie
uplného suladu sa budi musiet’ urobit’ malé Upravy iba v osobitnych pripadoch. Zvolena
moznost’ nebude mat’ za nasledok Ziadne dodato¢né informacné povinnosti a nebude viest’ k
zvyseniu administrativnej zat'aze podnikov.

Pokial’ ide o vplyv na ¢lenské Staty/vnutrosStatne organy, vzhl'adom na zna¢né hospodarske
naklady, ktoré musia zamestnanci znaSat’ v dosledku ich vystavenia uc¢inkom nebezpecnych
latok, tento navrh by zaroven prispel k zmierneniu finanénych strat, ktoré znasaju systémy
socidlneho zabezpecenia ¢lenskych Statov. Z ekonomického hladiska su rozsah a primeranost’
limitnych hodnét v celej EU najddlezitejsimi faktormi na uréenie toho, kto znisa bremeno
nékladov za zly zdravotny stav spdsobeny zamestnanim.

Administrativne naklady a naklady na presadzovanie predpisov sa buda lisit’ v zavislosti od
aktualneho stavu kazdého chemického faktora v kazdom clenskom State, ale nemali by byt
vyznamné. Okrem toho, stanovenie limitnych hodnét na urovni EU odstratiuje potrebu, aby
vnutro$tatne organy nezdvisle posudzovali kazdy karcinogén, €o prispeje k odstraneniu
neefektivneho opakovania rovnakych uloh.

Na zaklade skusenosti z prace Vyboru veducich predstavitel'ov inSpekcie prace (SLIC) a so
zretelom na spdsob organizacie ¢innosti na presadzovanie prdvnych predpisov v roznych

*® Pozri oddiel 5.9 postidenia vplyvu, v ktorom je zhrnutie zvolenych moznosti na zéklade niekolkych kritérii:
prijatie zainteresovanymi stranami; rozsah problému; pravna zrozumitel'nost’; zdravotny prinos a obmedzené
naklady pre podniky.
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¢lenskych statoch nie je pravdepodobné, Ze by zavedenie novych limitnych hodnét v smernici
ovplyvnilo celkové néklady na inSpekéné navstevy. Tie sa vicSinou planuji nezavisle od
navrhu, najmd na zaklade staznosti podanych v priebehu daného roka a podl'a kontrolnych
stratégii vymedzenych danym orgdnom. Treba takisto dodat,, Ze existencia limitnych hodnot
ulahcuje pracu inSpektorov, pretoze jasne stanovuje prijatelné Urovne vystavenia, ¢im
poskytuje uzitoény nastroj na kontrolu stladu.

Organy mozu znaSat’ dodatocné administrativne naklady v suvislosti s potrebou poskytnut’
zamestnancom informéacie a odborni pripravu tykajlce sa revizie, ako aj v suvislosti s
reviziou kontrolnych zoznamov na ucely posudzovania zhody. Tieto ndklady su vSak malé v
porovnani s celkovymi ndkladmi na fungovanie, ktoré vnutroStatne organy na presadzovanie
prava znasaju.

Na zaklade porovnania moznosti a analyzy nékladov a prinosov mozno dospiet’ k zaveru, ze
navrhom sa dosiahnu stanovené ciele s primeranymi celkovymi ndkladmi a ze navrh je
primerany.

Néavrh nema vyznamné environmentalne vplyvy.

. Regula¢na vhodnost’ a zjednodusSenie
Vplyv na MSP

Tento navrh neobsahuje miernejSie reZimy pre mikropodniky ani MSP. Dévod je ten, Ze MSP
nie su podl'a smernice oslobodené od povinnosti odstranit’ alebo zniZit' na minimum rizika
vyplyvajuce z vystavenia u¢inkom karcinogénov alebo mutagénov pri praci.

Pre mnohé karcinogény zahrnuté v rdmci tejto iniciativy uz limitné hodnoty na vnutroStatnej
urovni existuju, aj ked’ sa troven vSeobecne v jednotlivych ¢lenskych Statoch lisi. Stanovenie
limitnych hodnét uvedenych v tomto navrhu by nemalo mat’ ziadny vplyv na malé a stredné
podniky so sidlom/usadené v tych clenskych $tatoch, kde st vnuatrostatne limitné hodnoty bud’
rovnaké, alebo nizsie nez navrhované hodnoty. Kvoli rozdielom v limitnych hodnotach na
vnutrostatnej Urovni to vSak v niektorych pripadoch, v zavislosti od zauZzivanej praxe, bude
mat’ v pripade karcinogénov, ktoré su predmetom tohto navrhu, ekonomicky vplyv v tych
¢lenskych Statoch (a v nich usadenych hospodérskych subjektoch), ktoré maji v stcasnosti
vyssie limitné hodnoty vystavenia pri praci.

V pripade véacSiny karcinogénov bude vplyv na prevadzkové ndklady na podniky (vratane
malych a strednych podnikov) minimalny, kedze na zabezpecenie uplného suladu budu
potrebné len malé upravy. Navrh okrem toho nebude znamenat’ ziadne dodatocné informacné
povinnosti ani nebude viest k zvySeniu administrativneho zat'azenia podnikov a
pravdepodobne sa nim nevytvoria nijaké vyznamné environmentalne néaklady.

Najvyznamnejsie ndklady uvedené v stadii IOM spojené s posudzovanymi karcinogénmi sa
tykaju investicii do uzavretych systémov na pouzivanie trichloretylénu. MSP st
najzranitel’nejSie, pokial ide o kapitalové naklady potrebné na presun do uzavretého systému
a mozu sa rozhodnut’ ukoncit’ ¢innost’ alebo prejst’ na alternativnu latku alebo proces (ak je to
technicky mozné). Podla existujucich pravnych predpisov EU (&lanok 5 ods. 2 smernice
2004/37/ES, nariadenia REACH a smernice o emisiach z rozpustadiel) a dobrovolnej charty
vyhlasenej zdruzenim eurdpskych vyrobcov chlérovanych organickych rozpustadiel (ECSA)
sa vSak investicie do uzavretych systémov ocakavaju v niektorych odvetviach uz podla
zékladného scenara.
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Vplyv na konkurencieschopnost’ EU alebo medzindrodny obchod

Predchadzanie rizikdm a podpora bezpecnejsich a zdravsich podmienok na pracovisku st
rozhodujuce nielen z hladiska zlepSenia kvality pracovnych miest a podmienok, ale aj
podpory konkurencieschopnosti. Zachovanie zdravia pracovnikov ma priamy a meratel'ny
pozitivny vplyv na produktivitu a prispieva k zvySeniu udrzatelnosti systémov socialneho
zabezpecenia. Vykondvanie ustanoveni tohto navrhu by malo priaznivy vplyv na hospodarsku
sutaz v ramci jednotného trhu. Konkuren¢né rozdiely medzi podnikmi nachadzajiucimi sa v
¢lenskych Statoch s roznymi vnltroStatnymi limitnymi hodnotami moZno znizit' zavedenim
jasnych konkrétnych minimalnych poZiadaviek na ochranu pracovnikov vo forme limitnych
hodnét pre tieto faktory platnych pre celt EU.

Nemalo by to mat vyznamny vplyv na vonkaj$iu konkurencieschopnost podnikov EU,
pretoze hoci v krajinach mimo EU bola zavedena §iroka $kala hodnét vystavenia®’, zvolené
limitné hodnoty nie su v protiklade s medzinarodnou praxou.

. Zakladné prava

Ciele navrhu su v sulade so zakladnymi pravami uvedenymi v Charte zakladnych prav
Eurdpskej tnie, najmd v ¢lanku 2 (pravo na zivot) a ¢lanku 31 (pravo na spravodlive
a primerané¢ pracovné podmienky, ktoré zohladiiuji zdravie, bezpecnost' a dostojnost’
pracovnikov).

4, VPLYV NA ROZPOCET

Navrh si nevyzaduje dodatoéné rozpoétové a ludské zdroje z rozpoétu EU alebo organov
zriadenych Eurdpskou Uniou.

5. DALSIE PRVKY
. Plany vykonavania, spdsob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Pomocou dostupnych zdrojov Gdajov*® sa planuje monitorovanie po&tu chordb z povolania a
suvisiacich pripadov rakoviny z povolania, ako aj monitorovanie nédkladov suvisiacich s
rakovinou z povolania, ktoré zndsaju hospodarske subjekty (napr. strata produktivity) a
systémy socialneho zabezpecenia.

Na ucely transpozicie sa vykona hodnotenie suladu. Vzhl'adom na uvedené problémy v
oblasti udajov sa navrhuje vyuzit' nasledujice hodnotenie ex post (v rokoch 2012 — 2017) na
urcenie zakladnych (referencnych) hodndt, ktorymi sa umozni posudit ucinnost’ revizie
smernice. Hodnotenie praktického vykonavania navrhovanych zmien by sa mohlo uskuto¢nit’
na zéklade nasledujuceho obdobia (2017 — 2022). Ked’ze na vyvoj rakoviny je potrebné dlhé
latentné obdobie (10 az 50 rokov), skuto¢ny vplyv revizie nebude mozné zmerat’ skor nez o
15 — 20 rokov.

" Pozri tabul’ku 3 v prilohe 7 k posudeniu vplyvu.

* Zahffia to aj udaje o chorobach z povolania, ktoré by mohol zhromazd'ovat Eurostat, ak buda vysledky
prebiehajucej Stadie uskutoCnitelnosti pozitivne, ako aj o inych zdravotnych problémoch a chorobach
stvisiacich so zamestnanim v salade s nariadenim (ES) ¢. 1338/2008, daje, ktoré ¢lenské staty predkladaju v
narodnych spravach o vykonavani acquis EU v oblasti bezpe¢nosti a ochrany zdravia pri praci v stlade s
¢lankom 17 pism. a) smernice 89/391/EHS a Udaje, ktoré oznamuju zamestnavatelia prislusnym
vnuitrostatnym organom o pripadoch ochorenia na rakovinu, ktoré boli zistené podl'a vnitrostatnych pravnych
predpisov a/alebo praxe ako dosledok vystavenia u¢inkom karcinogénov alebo mutagénov pri praci v sulade
s ¢lankom 14 ods. 8 smernice 2004/37/ES a ku ktorym mdze mat’ Komisia pristup v stlade s ¢lankom 18
smernice 2004/37/ES.
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. Vysvetlujice dokumenty (v pripade smernic)

Clenské $taty musia Komisii zaslat znenie vnutroititnych ustanoveni, ktorymi sa tato
smernica transponuje, a tabulku zhody medzi tymito ustanoveniami a touto smernicou. Na
zabezpecenie dodrziavania minimalnych poziadaviek, ktoré sa stanovuji tymto navrhom, su
potrebné jednoznaéné informacie o transpozicii uvedenych novych ustanoveni. Odhadovana
dodato¢na administrativna zataz stvisiaca so zabezpecenim vysvetlujicich dokumentov nie
je neprimerana (iSlo by o jednorazovl zat'az a nemala by sa tykat’ va¢Sieho poctu organizacii).
Clenské $taty mozu vypracovat vysvetlujuce dokumenty efektivnejsie.

Vzhl'adom na uvedené skutoCnosti sa navrhuje, aby sa clenské Staty zaviazali pripojit’ k
oznameniu o transpozicnych opatreniach ur¢enému Komisii jeden alebo viacero dokumentov
vysvetlujucich vzt'ah medzi prvkami smernice a zodpovedajucimi ¢astami vnutroStatnych
transpozi¢nych néstrojov.

. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu
Cldanok 1 ods. 1

V ¢lanku 1 ods. 1 sa uvadza, ze smernica sa meni tak, Ze sa v jej prilohe | doplni novy bod s
cielom zahrnat ,,pracovné ¢innosti spojené s vystavenim ucinku olejov, ktoré boli pouzité v
motoroch s vnutornym spalovanim na mazanie a chladenie pohyblivych ¢asti vo vnutri
motora®.

Nova polozka vychddza z vymedzenia ,minerdlne oleje ako pouzité motorové oleje*
uveden¢ho v stanovisku Vedeckého vyboru pre najvysSie pripustné hodnoty vystavenia
chemickym faktorom pri praci (d’alej len ,,SCOEL®) ¢. 405 k mineralnym olejom ako
pouzitym motorovym olejom, ktoré bolo prijaté 9. jina 2016. Mineréalne oleje ako pouzité
motorové oleje pozostavaji zo zmesi uhlovodikov (vratane parafinov, nafténov,
komplexnych/alkylovanych polycyklickych aromatickych uhl'ovodikov a mazacich primesi).

v

Clanky 2 az 4

Clanky 2 az 4 obsahuju zvy&ajné ustanovenia o transpozicii do vnétro§tatnych pravnych
predpisov Clenskych Statov. V ¢lanku 3 sa uvadza najmé den nadobudnutia G¢innosti tejto
smernice.

Priloha

Pojem ,,limitna hodnota“ pouzivany v prilohe je vymedzeny v ¢lanku 2 pism. c) smernice.
Inhalacnd cesta vystavenia sa upravuje limitnymi hodnotami, ktorymi sa pre dany chemicky
faktor opisuju jeho maximalne koncentracie vo vzduchu, priCom zamestnanci by sa v
priemere nemali poc¢as vymedzeného ¢asového obdobia vystavovat’ vyssim koncentraciam.

Polozka tykajuca sa ,zmesi polycyklickych aromatickych uhlovodikov obsahujtcich
benzo[a]pyrén, ktoré st karcinogénmi v zmysle smernice, vychadza z odporti¢ania SCOEL
¢. 404, ktorého témou su zmesi polycyklickych aromatickych uhlovodikov obsahujuce
benzo[a]pyrén ako indika¢nu zltéeninu z dovodu vysokej potencie benzo[a]pyrénu. Existuje
viac ako 100 stanovenych samostatnych polycyklickych aromatickych uhlovodikov a
benzo[a]pyrén je jednym z nich, ale iba nepatrny zlomok vsetkych polycyklickych
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aromatickych uhlovodikov sa skimal z toxikologického hradiska®. Benzo[a]pyrén, ako aj
sedem d’alSich polycyklickych aromatickych uhl'ovodikov, na ktoré¢ sa vztahuji obmedzenia
podra nariadenia REACH™, je podl'a nariadenia (ES) & 1272/2008 (CLP) klasifikovanych
ako karcinogény kategorie 1B, a preto patria do rozsahu pésobnosti smernice 2004/37/ES. V
stilade s pravidlami klasifikacie zmesi podl'a nariadenia CLP spinaji zmesi polycyklickych
aromatickych uhlovodikov kritéria klasifikacie ako karcinogény kategérie 1A alebo 1B v
pripade, ak aspon jedna zlozka spiia kritéria klasifikacie ako karcinogén kategérie 1A alebo
1B a je pritomnd v mnozstve rovnom alebo vysSom ako je prislusny genericky alebo
Specificky koncentra¢ny limit stanoveny v nariadeni CLP, a v takom pripade su karcinogénmi
aj podla vymedzenia v smernici 2004/37/ES. V pripade tychto zmesi preto nie je potrebné
zahrntt’ do prilohy I k uvedenej smernici osobitnli polozku.

Pokial'’ ide o vztah medzi navrhovanou polozkou tykajucou sa ,,zmesi polycyklickych
aromatickych uhlovodikov obsahujucich benzo[a]pyrén, ktoré su karcinogénmi v zmysle
smernice* v ¢asti B prilohy Il k smernici, a suasnou polozkou 2 v prilohe I k smernici
tykajlicou sa ,,prdace spojenej s vystavenim ucinku polycyklickych aromatickych uhlovodikov
vyskytujucich sa v uholnych sadziach, uholnom dechte alebo smole, treba najprv
konstatovat’, ze na rozdiel od sucasnej polozky 2, ktord sa tyka jedného polyc%/klického
aromatického uhl'ovodika vyskytujiuceho sa v urcitych vedlajSich produktoch uhlia>, polozka
navrhovand na zépis do prilohy III sa vzt'ahuje na vSetky zmesi polycyklickych aromatickych
uhl'ovodikov, ktoré obsahuji benzo[a]pyrén. Z toho vyplyva, Ze polozka navrhovana na zapis
do casti B prilohy Il k smernici sa vzt'ahuje aj na zmesi polycyklickych aromatickych
uhlovodikov (PAU), ktoré su pritomné v uholnych sadziach, uho'nom dechte alebo smole
obsahujucich benzo[a]pyrén a ktoré su karcinogénmi v zmysle smernice, aze zaznam
»pokozka* spojeny s navrhovanou polozkou sa vzt'ahuje aj na zmesi PAU, ktoré st pritomné
v uhol'nych sadziach, uhol'nom dechte alebo uhol'nej smole obsahujucich benzo[a]pyrén a
ktoré s karcinogénmi v zmysle smernice.

Zaznam ,,pokozka“ je priradeny ku kazdému chemickému faktoru, v pripade ktorého vybor
SCOEL dospel pri hodnoteni k zaveru, Ze dermalna absorpcia by mohla podstatne prispiet’ k
celkovému zat'azeniu organizmu, a teda k obavam tykajucim sa moznych zdravotnych
ucinkov. Zaznam ,,pokozka* predstavuje moznu absorpciu vyznamného mnozstva latky cez
pokozku. Zamestnavatelia maju povinnost’ zohl'adnit’ tieto zaznamy pri hodnoteni rizika a pri
vykonavani preventivnych a ochrannych opatreni pre konkrétny karcinogén alebo mutagén
v stlade so smernicou.

* Pozri kone¢né znenie navrhu odportania SCOEL/REC/404.

%V polozke 50 prilohy XVII k nariadeniu REACH sa okrem benzo[a]pyrénu uvadzaju tieto PAU:
benzo[e]pyrén (CAS ¢&.192-97-2), benzo[a]antracén (CAS ¢&.56-55-3), chryzén (CAS ¢.218-01-9),
benzo[b]fluorantén (CAS ¢&.205-99-2), benzo[j]fluorantén (CAS ¢&. 205-82-3), benzo[k]fluorantén (CAS
¢. 207-08-9) a dibenzo[a, h]antracén (CAS ¢. 53-70-3).

L Pozri COM(95) 425 final.
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2017/0004 (COD)
Navrh
SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorou sa meni smernica 2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia
ucinkom karcinogénov alebo mutagénov pri praci

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Gnie, a najma na jej ¢lanok 153 ods. 2,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004
0 ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia G¢inkom karcinogénov alebo mutagénov
pri praci (Siesta samostatna smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS),
a najmi na jej Glanok 17 ods. 1%,

so zretel'om na navrh Eurdpskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru®,

so zretefom na stanovisko Vyboru regionov®™,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

(1)  Ucelom smernice 2004/37/ES je ochrana pracovnikov pred zdravotnymi a
bezpecnostnymi rizikami v doésledku vystavenia U€inkom karcinogénov alebo

mutagénov pri praci a stanovuju sa fou suvisiace minimalne poZiadavky vratane
limitnych hodnét na zaklade dostupnych vedeckych a technickych udajov.

(2)  V pripade niektorych karcinogénov a mutagénov je potrebné zohl'adnit’ aj dalSie
absorpcné cesty vratane moznosti prieniku cez pokozku, aby sa zabezpecila ¢o mozno
najlepsia troven ochrany.

(3)  Vedecky vybor pre najvyssie pripustné hodnoty vystavenia chemickym faktorom pri
praci (d’alej len ,,vedecky vybor<)® pomaha Komisii najmé pri hodnoteni najnovsich
dostupnych vedeckych uGdajov a pri navrhovani limitnych hodndt vystavenia
chemickym faktorom pri praci, ktoré sa maju stanovit' na urovni Unie podl'a smernice

%2 U.v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50.
% U.v.EUC,,s.
“ U.v.EUC,,s.

> Rozhodnutie Komisie 2014/113/EU z 3. marca 2014 o zriadeni Vedeckého vyboru pre najvyssie pripustné

hodnoty vystavenia chemickym faktorom pri praci a o zruseni rozhodnutia 95/320/ES (U.v. EU L 62,
4.3.2014, s. 18).
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(4)

()

(6)

()

(8)

Rady 98/24/ES® a smernice 2004/37/ES, s cielom ochrany pracovnikov pred
chemickymi rizikami. Zohladnili sa aj iné¢ zdroje vedeckych informacii, ktoré boli
primerane spolahlivé a verejne dostupné.

Uvedenie zaznamov ,,pokozka“ a/alebo limitné hodnoty pre inhalaény spdsob
vystavenia sa v sulade s odporacaniami vyboru, ak st k dispozicii, stanovuji na
zaklade casovo vazeného priemeru pocas osemhodinového referenéného obdobia
(limitné hodnoty dlhodobého vystavenia) a v pripade urcitych karcinogénov alebo
mutagénov na zaklade ¢asovo vazeného priemeru pocas kratSicho, vo vSeobecnosti
patnast’ minatového referenéného obdobia (limitné hodnoty kratkodobého vystavenia),
aby sa zohl'adnili G€inky vyplyvajuce z kratkodobého vystavenia.

Existuju dostatocné dokazy o karcinogenite olejov, ktoré boli pouzité v motoroch s
vnlitornym spalovanim na mazanie a chladenie pohyblivych Casti vo vnltri motora.
Uvedené pouzité oleje vznikaju v priebehu procesov, a preto nie su predmetom
klasifikacie v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
&.1272/2008°". Vybor identifikoval mozni absorpciu vyznamného mnoZstva
uvedenych olejov cez pokozku, usudil, Ze k vystaveniu pri praci dochddza
transdermalnou cestou, a dorazne odporucil uvedenie poznamky ,,pokozka“. Preto je
vhodné zaradit' pracovné Cinnosti zahffiajuce vystavenie U€inkom olejov, ktoré boli
pouzité v motoroch s vniutornym spalovanim na mazanie a chladenie pohyblivych
Casti vo vnutri motora, do prilohy | Kk smernici 2004/37/ES a stanovit' uvedenie
poznamky ,,pokozka‘“ v ¢asti B prilohy 111 k smernici 2004/37/ES s uvedenim moznej
vyznamnej transdermalnej absorpcie.

Urc¢ité zmesi polycyklickych aromatickych uhlovodikov (PAU) s obsahom
benzo[a]pyrénu spiiaju kritéria klasifikacie ako karcinogénne (kategorie 1A alebo 1B)
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto st v zmysle smernice 2004/37/ES
karcinogénmi. Vybor identifikoval moZni absorpciu vyznamného mnoZstva
uvedenych zmesi cez pokozku. Preto je vhodné stanovit uvedenie poznamky
,pokozka* v ¢asti B prilohy Il k smernici 2004/37/ES s uvedenim moznej vyznamnej
transdermélnej absorpcie.

Trichléretylén spina kritéria klasifikacie ako karcinogénny (kategérie 1B) v sulade s
nariadenim (ES) ¢.1272/2008, a preto je v zmysle smernice 2004/37/ES
karcinogénom. Na zaklade dostupnych informéacii vratane vedeckych a technickych
udajov mozno stanovit’ limitné hodnoty pre trichloretylén na zéklade osemhodinového
referen¢ného obdobia (limitné hodnoty dlhodobého vystavenia) a na zaklade kratSieho
(15 minatového) referenéného obdobia. Vybor identifikoval mozna absorpciu
vyznamného mnozstva uvedeného karcinogénu cez pokozku. Je preto vhodné stanovit’
limitné hodnoty dlhodobého a kratkodobého vystavenia pre trichloretylén v Casti A
prilohy III a stanovit’ uvedenie poznamky ,,pokozka“ v ¢asti B prilohy Il k smernici
2004/37/ES s uvedenim moznej vyznamnej transdermalnej absorpcie. So zretelom na
vyvoj vedeckych dokazov sa limitné hodnoty pre tito latku budii velmi podrobne
preskiimavat’.

4,4'-metyléndianilin (MDA) spiiia kritéria klasifikicie ako karcinogénny (kategérie
I1B) v sulade s nariadenim (ES) ¢.1272/2008, a preto je v zmysle smernice

% Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 0 ochrane zdravia a bezpe&nosti pracovnikov pred rizikami

stvisiacimi s chemickymi faktormi pri préci (Strnasta samostatnd smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1
smernice 89/391/EHS) (U. v. ES L 131, 5.5.1998, s. 11).

> Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 zo 16.decembra 2008 o Klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

2004/37/ES karcinogénom. Na zaklade dostupnych informacii vratane vedeckych a
technickych tdajov mozno stanovit’ limitni hodnotu pre 4,4'-metyléndianilin. VVybor
identifikoval moznt absorpciu vyznamného mnozstva uvedeného karcinogénu cez
pokozku. Preto je vhodné stanovit’ limitni hodnotu pre 4,4'-metyléndianilin v Casti A
prilohy IIT a stanovit’ uvedenie poznamky ,,pokozka“ v Casti B prilohy Il k smernici
2004/37/ES s uvedenim moznej vyznamnej transdermalnej absorpcie.

(Chlérmetyl)oxiran  (1-chlor-2,3-epoxypropan) spia kritéria klasifikacie ako
karcinogénny (kategorie 1B) v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto je podl'a
vymedzenia v smernici 2004/37/ES karcinogénom. Vybor dospel k zaveru, ze limitnt
hodnotu vystavenia z hladiska zdravia nemoZno pre tento neprahovy karcinogén
odvodit’ a odporucil predchddzat’ vystaveniu sa mu pri praci. Vybor identifikoval
moznu absorpciu vyznamného mnozstva (chlormetyl)oxiranu cez pokozku. Poradny
vybor pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci (dalej len ,,poradny vybor*) prijal na
zaklade dostupnych informécii vratane vedeckych a technickych udajov prakticku
limitn hodnotu. Preto je vhodné stanovit’ limitni hodnotu pre (chlormetyl)oxiran v
Casti A prilohy III a stanovit’ uvedenie poznamky ,,pokozka*“ v Casti B prilohy IlI
k smernici 2004/37/ES s uvedenim moznej vyznamnej transdermalnej absorpcie.

Etyléndibromid (1,2-dibrometan, EDB) spiia kritéria klasifikacie ako karcinogénny
(kategoérie 1B) v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto je v zmysle smernice
2004/37/ES karcinogénom. Vybor dospel k zaveru, ze limitnii hodnotu vystavenia z
hladiska zdravia nemozno pre tento neprahovy karcinogén odvodit a odporucil
predchadzat’ vystaveniu sa mu pri praci. Vybor identifikoval moznu absorpciu
vyznamného mnozstva etyléndibromidu cez pokozku. Poradny vybor prijal na zdklade
dostupnych informacii vratane vedeckych a technickych Udajov praktick( limitnu
hodnotu. Je preto vhodné stanovit’ limitni hodnotu pre etyléndibromid v Casti A
prilohy IIT a stanovit’ uvedenie poznamky ,,pokozka“ v Casti B prilohy Il k smernici
2004/37/ES s uvedenim moznej vyznamnej transdermalnej absorpcie.

Etyléndichlorid (1,2-dichloretan, EDC) spina kritéria klasifikacie ako karcinogénny
(kategorie 1B) v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto je v zmysle smernice
2004/37/ES karcinogénom. Na zéklade dostupnych informéacii vratane vedeckych a
technickych udajov mozno stanovit limitna hodnotu pre etyléndichlorid. Vybor
identifikoval moznu absorpciu vyznamného mnozstva etyléndichloridu cez pokozku.
Je preto vhodné stanovit’ limitn1 hodnotu pre etyléndichlorid v Casti A prilohy III a
stanovit’ uvedenie poznamky ,,pokozka‘“ v ¢asti B prilohy Il k smernici 2004/37/ES s
uvedenim moznej vyznamnej transdermalnej absorpcie.

S cielom zabezpedit’ vniitorny sulad je vhodné presunit’ stipec ,,poznamka“ uvedeny v
Casti A prilohy Il k smernici 2004/37/ES a poznamky uvedené v tomto stlpci do
Casti B prilohy 111 k smernici 2004/37/ES.

Komisia konzultovala s Poradnym vyborom pre bezpe¢nost' a ochranu zdravia pri
praci zriadenym rozhodnutim Rady z 22. jula 2003. Uskuto¢nila aj dvojfazova
konzultaciu s eurdpskymi socidlnymi partnermi v sulade s ¢lankom 154 ZFEU.

Tato smernica reSpektuje zakladné prava a zasady zakotvené v Charte zakladnych prav
Eurdpskej Unie, najmé v jej ¢lanku 31 ods. 1.

Limitné hodnoty stanovené v tejto smernici sa budi revidovat’ v zmysle vykonavania
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o
registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Europskej chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
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(16)
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nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice
Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES*® a's ohl'adom na stanoviska Vyboru pre hodnotenie rizik agentary ECHA
(RAC) a vyboru pre socialno-ekonomickt analyzu (SEAC), najma s ciel'om zohladnit’
interakciu medzi limitnymi hodnotami stanovenymi v smernici 2004/37/ES a na
vzt'ahy medzi davkou vystavenia a jej U€¢inkom, aktudlne informécie o vystaveni a
DNEL (odvodené hladiny, pri ktorych nedochddza k Ziadnym ¢inkom) odvodené pre
nebezpetné chemikalie podl'a uvedeného nariadenia, ak su k dispozicii.

KedZe ciele tejto smernice, ktorymi je zlepSenie Zivotnych a pracovnych podmienok
pracovnikov a ochrana ich zdravia pred Specifickymi rizikami vyplyvajicimi z
vystavenia U€inkom karcinogénov, nemozZno uspokojivo dosiahnut na urovni
jednotlivych &lenskych $tatov, ale lepsie ich mozno dosiahnut’ na arovni Unie, Unia
moze prijat’ opatrenia v stlade so zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 ods. 3
Zmluvy o Eurdpskej Gnii. V stlade so zasadou proporcionality podla ¢lanku 5 ods. 4
ZEU tato smernica neprekratuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie uvedenych cielov.

KedZe sa tato smernica tyka zdravia zamestnancov na pracovisku, lehota na
transpoziciu by mala byt’ dva roky.

Smernica 2004/37/ES by sa preto mala zodpovedajicim spésobom zmenit’.

V sulade so spoloénym politickym vyhlasenim c¢lenskych §taitov a Komisie z 28.
septembra 2011 k wvysvetlujucim dokumentom® sa ¢&lenské Staty zaviazali v
odovodnenych pripadoch pripojit’ k svojim ozndmeniam transpozic¢nych opatreni jeden
alebo viacero dokumentov vysvetlujucich vztah medzi prvkami smernice a
zodpovedajucimi ¢astami vnutros$tatnych transpozi¢nych nastrojov. V sOvislosti
S touto smernicou sa zdkonodarca domnieva, Ze zasielanie takychto dokumentov je
oddvodnene,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Smernica 2004/37/ES sa meni takto:
1. V prilohe I sa dopiia tento bod:

»Pracovné cinnosti spojené¢ s vystavenim ucfinkom olejov, ktoré boli pouzité v
motoroch s vnutornym spalovanim na mazanie a chladenie pohyblivych ¢asti vo
vnutri motora“.

2. Priloha 111 sa meni v stlade s prilohou k tejto smernici.

Clanok 2

Clenské $taty uvedt do u¢innosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou najneskor dva roky po nadobudnuti
ucinnosti tejto smernice. Komisii bezodkladne oznamia znenie tychto ustanoveni.

Clenské $taty uveda priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich tradnom uverejneni
odkaz na tato smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.
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2. Clenské $taty oznamia Komisii znenie ustanoveni vnutroitatnych pravnych predpisov,
ktoré prijmu v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 3

Tato smernica nadobuda G¢innost’ dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Cldanok 4
Této smernica je urend ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
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