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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
Dovody a ciele navrhu

Cielom tohto navrhu je zlepSit ochranu zdravia pracovnikov zniZenim miery ich expozicie
u¢inkom piatich karcinogénnych chemickych faktorov v pracovnom prostredi, zabezpecit
vacsiu zrozumitelnost’ pre pracovnikov, zamestnavatelov a organy na presadzovanie
pravnych predpisov a prispiet’ k rovnakym podmienkam pre hospodarske subjekty.

V sprave o stave Unie 2017* predseda Komisie Juncker zdoraznil potrebu vyhybat’ sa v ramci
Eurdpy socidlnej fragmentacii a socidlnemu dampingu spoloénym tsilim a napiiianim
Eurdpskeho piliera socialnych prav?. Pilier, ktory Eurépsky parlament, Rada a Komisia
spolo¢ne vyhlasili 17. novembra 2017 na socialnom samite v Goteborgu, ma sluzit’ ako
kompas pre obnoveny proces konvergencie zamerany na dosiahnutie lepSich pracovnych a
zivotnych podmienok v celej Unii. Ako jedna z hlavnych zdsad sa v fiom uréuje pravo
pracovnikov na zdravé, bezpecné a prisposobené pracovné prostredie, ktoré zahfiia ochranu
pred karcinogénnymi latkami. Ochrana zdravia pracovnikov trvalym zniZovanim miery
expozicie U¢inkom karcinogénnych a mutagénnych latok v pracovnom prostredi predstavuje
konkrétne opatrenie Junckerovej Komisie pri napliiani tejto kI'a¢ovej priority. Zretelne sa to
uvadza v oznameni Komisie s nazvom Bezpe&nejsia a zdravsia praca pre vietkych®.

Okrem toho je rieSenie socialneho rozmeru Eurdpskej tnie predloZzenim navrhu smernice
o0 ochrane pracovnikov pred zdravotnymi rizikami na pracovisku (v suvislosti s expoziciou
ucinkom karcinogénov alebo mutagénov) stucast'ou spolo¢ného vyhlasenia o legislativnych
prioritach EU na roky 2018 — 2019*.

Zamerom je pokracovat aj v tejto vyznamnej ¢innosti s cielom navrhnut zavézné limitné
hodnoty pre d’alSie karcinogény a mutagény.

V ramci EU28 je rakovina hlavnym zdravotnym problémom slvisiacim s pracou, ktory
poskodzuje zivot a zdravie pracovnikov takmer v rovnakej miere ako d’alSie dva zdravotné
problémy spolu (muskuloskeletélne poruchy a choroby obehovej ststavy)®. Negativny vplyv
vysokej miery expozicie u€inkom karcinogénov a mutagénov na pracovisku ma vSak omnoho
vacsi dosah. Okrem rakoviny moéze spdsobovat aj Siroky rad dalSich vyznamnych
zdravotnych problémov, napriklad respiraéné ochorenia a neurologické poruchy. To vSetko
ma za nasledok utrpenie pracovnikov a ich blizkych, nizku kvalitu zivota, zhorSenie Zivotnej
pohody a v najhorSom pripade smrt’.

Sprava o stave Unie 2017: https://ec.europa.eu/commission/state-union-2017_sk.

Eurépsky pilier socialnych prav, november 2017, https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-
fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_sk.

Oznamenie Komisie Bezpe¢nej$ia a zdrav§ia praca pre vSetkych — modernizacia pravnych predpisov a
politky EU v oblasti bezpetnosti a ochrany zdravia pri praci COM/2017/012 final.
http://ec.europa.eu/social/main.jsp?langld=en&catld=89&newsld=2709.
https://ec.europa.eu/commission/publications/joint-declaration-eus-legislative-priorities-2018_en

> EU-OSHA (2017): What are the main work-related illnesses and injuries resulting in death and in DALY?
(Aké st hlavné choroby a urazy suvisiace s pracou, ktoré st pri¢inou smrti a prezivania rokov Zivota
vazenych dizabilitou — DALY?) K dispozicii na adrese: https://visualisation.osha.europa.eu/osh-costs.
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Komisia podnikla kroky na rieSenie tychto otazok tym, Ze v maji 2016° a v januari 2017’
prijala dva legislativne navrhy na aktualizaciu smernice 2004/37/ES o ochrane pracovnikov
pred rizikami stvisiacimi s expoziciou karcinogénom alebo mutagénom pri praci (d’alej len
,smernica“)’ so zretefom na celkovo 20 karcinogénov. K obom navrhom bolo prilozené
postdenie vplyvu®. Prvy z tychto navrhov prijali spoluzakonodarcovia 12. decembra 2017 v
podobe smernice (EU) 2017/2398" a druhy je v stcasnosti predmetom diskusie v Rade a
Parlamente. Rada sa dohodla na v§eobecnom smerovani na svojom zasadnuti 15. — 16. juna
2017", zatial’ Go pozicia Parlamentu v prvom &itani sa o¢akéva v prvom stvrtroku 2018.

V suvislosti s tretim, aktudlnym ndvrhom uskuto¢nila Komisia v roku 2017 dvojfazova
konzultaciu s eurépskymi socidlnymi partnermi®?, najskér o moZnom smerovani opatreni
Eurdpskej tinie v prvom rade v suvislosti s d’al§imi reviziami smernice a potom o ich moznom
obsahu, a to v sulade s &lankom 154 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU).

Organizdcie socidlnych partnerov, zamestnancov a zamestnavatelov potvrdili, Ze
nasledujtcich pat’ vybratych karcinogénov, ktoré¢ majua byt predmetom tretej zmeny smernice,
mé velky vyznam z hladiska ochrany pracovnikov, a odporucili Komisii pokracovat’ v
priprave na stanovenie hodndt expozi¢ného limitu v pracovnom prostredi (d’alej len ,,hodnoty
OEL*) pre:
1. kadmium a jeho anorganické zlu¢eniny v rozsahu pdsobnosti smernice;

berylium a anorganické zluc¢eniny berylia v rozsahu pdsobnosti smernice;

kyselinu arzeniénu a jej soli, ako aj anorganické zlG€eniny arzénu v rozsahu
pOsobnosti smernice;

4, formaldehyd,
4,4'-metylénbis(2-chléranilin) (d’alej len ,,MOCA*)"™.

COM(2016) 248 final z 13. maja 2016, navrh smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni
smernica 2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia G¢inkom karcinogénov alebo
mutagénov pri praci.

COM(2017)11 final z 10. januara 2017, navrh smernice Europskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni
smernica 2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia U¢inkom karcinogénov alebo
mutagénov pri praci.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami
stvisiacimi s expoziciou karcinogénom alebo mutagénom 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).

® SWD(2016) 152 final, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?0id=1516268356986&uri=CELEX:52016SC0152, resp. SWD(2017) 7 final, http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1516268483171&uri=CEL EX:52017SC0007.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/2398 z 12. decembra 2017, ktorou sa meni smernica
2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s expoziciou karcinogénom alebo mutagénom
pri praci (U. v. EU L 345, 27.12.2017, s. 87).

Dokument je k dispozicii na adrese
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CONSIL:ST_10438_2017_INIT&from=EN.
Konzultaény dokument z 26. jula 2017, Prva faza konzultacie so socialnymi partnermi na zaklade ¢lanku 154
ZFEU o reviziach smernice 2004/37/ES s cielom zahrnat’ zavizné hodnoty expozi¢éného limitu v pracovnom
prostredi pre d’al$ie karcinogény a mutagény, C(2017) 5191 final. Konzultaény dokument z 10. novembra
2017, Druha faza konzultacie so socialnymi partnermi na zaklade ¢lanku 154 ZFEU o reviziach smernice
2004/37/ES s cielom zahrnit' zavdzné hodnoty expozi¢ného limitu v pracovnom prostredi pre dalSie
karcinogény a mutagény, C(2017) 7466 final.

Prvé tri karcinogény predstavuju skupiny latok, ktoré obsahuji velky pocet prioritnych zli¢enin (kadmium:
11 zlu€enin, berylium: 9 zlucenin a arzén: 26 zlucenin).
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Potvrdili to organy clenskych Statov a organizacie pracovnikov a zamestnavatelov v ramci
tripartitného Poradného vyboru pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci (ACSH).

V stlade s ¢lankom 16 smernice sa limitné hodnoty stanovuju na zaklade dostupnych
informacii vratane vedeckych a technickych Gdajov pre vsetky uvedené karcinogény alebo
mutagény, pre ktoré je to mozné, v prilohe III k smernici. Ako sa uvadza v ¢lanku 17 ods. 1
smernice, prilohu Il k smernici mozno menit’ v stilade s postupom stanovenym v ¢lanku 153
ods. 2 ZFEU (riadny legislativny postup).

V smernici sa stanovuje niekol'ko vSeobecnych minimélnych poziadaviek na odstranenie
alebo zniZenie miery expozicie v pripade vSetkych karcinogénov a mutagénov, ktoré patria do
jej posobnosti. Zamestnavatelia musia ur¢it' a posudit’ rizika pre pracovnikov suvisiace s
expoziciou ufinkom konkrétnych karcinogénov a mutagénov na pracovisku a v pripade
existencie rizika musia zabranit’ expozicii. Ak je to technicky mozZné, vyZaduje sa nahradenie
procesu alebo chemického faktora takym procesom alebo chemickym faktorom, ktory nie je
nebezpecny alebo je menej nebezpecny. Ak nahradenie nie je technicky mozné, chemické
karcinogény sa musia, pokial' je to technicky mozné, vyradbat’ a pouzivat v uzavretom
systéme, aby sa zabranilo expozicii. Ak to nie je technicky mozné, expozicia pracovnikov sa
musi znizit’ na taku nizku Groven, ako je to technicky mozné. Ide o povinnost’ minimalizovat
nebezpecenstvo podla ¢lanku 5 ods. 2 a 3 smernice.

Okrem tychto vSeobecnych minimalnych poziadaviek sa v smernici jasne uvadza, ze
neoddelite'nou sti€astou mechanizmu ochrany pracovnikov je stanovenie OEL pre expoziciu
uc¢inkom karcinogénov a mutagénov inhalaciou, a to v pripade karcinogénov a mutagénov, pri
ktorych je to mozné™. Tieto hodnoty sa musia stanovit' aj pre chemické faktory, pre ktoré
takéto hodnoty neexistuji, a musia sa prehodnotit’ vzdy, ked’ to bude mozné, na zaklade
najnovsich vedeckych udajov'®. Hodnoty OEL pre $pecifické karcinogény alebo mutagény sa
uvadzaja v prilohe I1I k smernici. Priloha IIl méa v sucasnosti $trnast® poloziek.

Znizenie miery expozicie uc¢inkom karcinogénov a mutagénov na pracovisku stanovenim
hodnét OEL pre celt EU tginne prispieva k prechadzaniu vyskytu pripadov rakoviny, ako aj
d’alSich vyznamnych zdravotnych problémov inych ako rakovina, ktoré si sposobené tymito
latkami. Nasledne sa tak zlepSuje kvalita Zivota a zivotna pohoda pracovnikov a ich blizkych,
dosahuje sa dlhsi pracovny zivot, prispieva sa k lepSej produktivite a konkurencieschopnosti
EU a dosahuje sa zlep3enie rovnakych podmienok pre podniky v ramci EU. Odhaduje sa, Ze v
pripade prijatia tohto navrhu by sa v dlhodobejSom horizonte zlepsili pracovné podmienky pre
viac ako 1000 000 pracovnikov v EU a predilo by sa viac ako 22 000 pripadom zlého
zdravotného stavu v stvislosti s pracou (rakovinové a nerakovinové ochorenia)*’.

Dostupné informacie vratane vedeckych tdajov potvrdzuju potrebu doplnit’ prilohu III
0 hodnoty expozicného limitu v pracovnom prostredi pre tieto karcinogénne latky a potvrdili
aj potrebu doplnit’ poznamku suvisiacu s latkou MOCA, poznamku tykajucu sa koznej
senzibilizacie v pripade formaldehydu a poznadmku tykajucu sa koznej a respiracnej
senzibilizacie v pripade berylia a jeho anorganickych zlu¢enin'®,

14
15
16
17

Clanok 1 ods. 1 a odévodnenie 13 smernice.

Clanok 16 ods. 1 a oddvodnenie 13 smernice.

V zneni zmien smernice (EU) 2017/2398, pozri poznamku pod &iarou &. 10 vysie.

Zaverena sprava RPA (2018). Tretia §tidia zamerand na zhromazd’ovanie najaktualnej$ich informacii o
urditom poéte latok s cielom analyzovat" zdravotné, socidlno-ekonomické a environmentélne vplyvy v
svislosti s moZnymi zmenami smernice 2004/37/ES.

8 Pozri bod 3 o ziskavani a vyuzivani odbornych znalosti.
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Na tomto zdklade sa navrhuje prijat’ osobitné opatrenia s cielom stanovit’ v prilohe III limitné
hodnoty pre pat’ d’alSich karcinogénov doplnené relevantnymi poznamkami, ako sa uvadza
vy$8ie, v pripade latky MOCA., formaldehydu a bervlia a jeho anorganickych zlucenin.

Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Sucasna iniciativa na zmenu smernice 2004/37 je v stlade s Eurépskym pilierom socialnych
prav. Vykondva sa tiou jeho 10. zdsada ,Zdravé, bezpecné a prispdsobené pracovné
prostredie®, ¢im sa priamo prispieva k vysokej urovni ochrany zdravia a bezpecnosti
pracovnikov.

Modernizacia pravneho ramca stanovenim aktualizovanych hodn6t OEL tykajucich sa
expozicie uc¢inkom karcinogénov a mutagénov sa takisto oznacila za kl'i¢ovu prioritu v
oblasti bezpe€nosti a ochrany zdravia pri praci (BOZP) aj v ozndmeni Komisie s nazvom
Bezpecnejsia a zdravsia praca pre vSetkych z 10. janudra 2017.

Smernica 89/391/EHS (,,rimcova smernica“)™® o bezpetnosti a ochrane zdravia pri praci a
smernica 98/24/ES® o rizikach suvisiacich s chemickymi faktormi pri praci sa uplatiiuju ako
vSeobecné pravo bez toho, aby boli dotknuté prisnejSie a/alebo konkrétnejSie ustanovenia
obsiahnuté v smernici.

Sulad s ostatnymi politikami Unie

ZlepSenie pracovnych podmienok a ochrana pracovnikov pred zavaznymi Urazmi alebo
chorobami z povolania, ako aj podpora zdravia pracovnikov pocas ich celého pracovného
zivota su kliCovymi zasadami v sulade 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 sU nevyhnutné na podporu
dlhsieho pracovného Zzivota v sulade s cielmi stratégie Europa 2020 na zabezpecenie
inteligentného, udrzateného a inkluzivneho rastu®.

Ciele navrhu s v sulade so z&kladnymi pravami uvedenymi v Charte zakladnych prav
Eurépskej Gnie?’, najmi v ¢lanku 2 (pravo na Zivot) a &lanku 31 (spravodlivé a primerané
pracovne podmienky).

Z piatich karcinogénov uvddzanych v tomto navrhu sa dve latky (kyselina arzeni¢nd a jej soli
a MOCA?Z®) nachadzaji v prilohe XIV k nariadeniu REACH®, a preto sa na ne vztahuje
povinnost’ ziskat’” povolenie pred ich uvedenim na trh alebo pouzitim. Kadmium bolo
identifikované ako latka vzbudzujica vel'mi vel'ké obavy (SVHC) a zaradené do zoznamu
kandidatskych latok uvedeny v ¢lanku 59 ods. 1 nariadenia REACH s moznostou zahrnutia
do prilohy XIV k nariadeniu REACH. Berylium a formaldehyd nie su v sucasnosti
identifikované ako latky vzbudzujice vel'mi velké obavy a nepodliehajii obmedzeniam na
zaklade nariadenia REACH. V suvislosti s formaldehydom vsak utvary Komisie poziadali

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 zo0 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpe¢nosti pracovnikov pred rizikami
stvisiacimi s chemickymi faktormi pri praci (Strnasta samostatna smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1
smernice 89/391/EHS) (U. v. ES L 131, 5.5.1998, s. 11).

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

22 Dostupné na adrese http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex:12016P/TXT.

2V pripade latky MOCA je datum zakazu 22. november 2017, pri¢om po tomto datume ju nemozno uvadzat
na trh na pouzitie ani pouzivat, pokial nie je vydané prislusné povolenie.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnotent,
autorizacii a obmedzovani chemikalii.
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Europsku chemicku agentiru (ECHA) o pripravu dokumentacie podla prilohy XV vzhl'adom
na mozné obmedzenie formaldehydu a l4tok, z ktorych sa formaldehyd uvoltiuje, v zmesiach
a vo vyrobkoch na spotrebitel'ské pouzitie. Subezne s pripravou tejto dokumentacie podla
prilohy XV sa od Eurdpskej chemickej agentiry pozaduje, aby zhromazdila informécie na
posudenie potencialnej expozicie u¢inkom formaldehydu a latkam, z ktorych sa formaldehyd
uvoliiuje, na pracovisku vratane priemyselného a profesiondlneho pouiitiaZS.

Smernica a nariadenie REACH sa vzajomne dopliiaji. V ramcovej smernici, ktora plati ako
vSeobecné pravo v oblasti, na ktorl sa vztahuje tato smernica, sa stanovuje, Ze sa uplatiiuje
bez toho, aby boli dotknuté existujuce alebo buduce vnutrostatne ustanovenia a ustanovenia
EU, ktoré st z hladiska ochrany bezpe¢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.

Pokial' ide o formaldehyd, vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2018/183% sa reguluje
Specifické pouzivanie formaldehydu ako kfmnej doplnkovej latky, kedZe podmienky
povolenia daného konkrétneho pouzivania nie su splnené, a to z hladiska dostupnych
moznosti nahradenia okrem iného spolu so zasadou preventivnosti.

Navrhuje sa stanovenie limitnych hodnét podl'a smernice, a to z tychto dovodov:

— Smernica sa vztahuje na akékol'vek pouzitie karcinogénu alebo mutagénu na
pracovisku pocas celého jeho zivotného cyklu a vztahuje sa aj na expoziciu
pracovnikov ucinkom tychto faktorov uvolnenych akoukolvek pracovnou cinnostou
bez ohl'adu na to, ¢i vznikli imyselne a ¢i su dostupné na trhu.

— Vyhodnotenie rizik vykonané zamestnavatel'mi podl’a smernice 2004/37/ES zavisi od
typu pracoviska a konkrétneho procesu a malo by sa v iom zohladnovat’ aj sthrnna
expoziciu pracovnikov ucinkom vsetkych karcinogénov a mutagénov pritomnych na
pracovisku pocas ich dennej pracovnej ¢innosti.

— Hodnoty OEL pre karcinogény a mutagény sa stanovuju spolahlivym procesom — na
zaver sa dostavaju na prijatie k spoluzdkonodarcovi — na zé&klade dostupnych
informécii  vratane vedeckych a technickych Udajov a konzultacii so
zainteresovanymi stranami.

- Hodnoty OEL su délezitou sucastou smernice a $irSieho pristupu k BOZP v rdmci
riadenia chemickych rizik.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravny zaklad

V ¢&lanku 153 ods. 2 pism. b) ZFEU sa stanovuje, Zze Eurdpsky parlament a Rada ,,mézu v
oblastiach uvedenych v odseku I pism. a) az i) [¢lanku 153 ZFEU] prijimat vo forme smernic
minimalne poZiadavky na ich postupné uskutocnovanie so zretelom na podmienky a technické
predpisy prijimané v kazdom z clenskych 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 dopliia

% \Webova lokalita Eurdpskej chemickej agentdry https://echa.europa.eu/registry-of-current-restriction-
proposal-intentions/-/substance-rev/18148/term.

% \/ykonavacie nariadenie komisie (EU) 2018/183 zo 7. februara 2018 o zamietnuti povolenia formaldehydu
ako kfmnej doplnkovej latky, ktora patri do funkénych skupin konzervacné latky a latky sluziace na
zlep3enie hygienického profilu, U. v. EU L 34, 8.2.2018, s. 6.
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¢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
zlepsit’ zdravie a bezpecnost’ pracovnikov. V ¢lanku 16 sa stanovuje prijatie limitnych hodnot
v stlade 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’ troven ochrany zdravia pracovnikov v stlade s ¢lankom 153
ods. 1 pism. a) ZFEU vo forme limitnych hodn6t a zaznamov v prilohe III k smernici. Clanok
153 ods. 2 pism. b) ZFEU preto predstavuje nalezity pravny zaklad pre navrh Komisie.

Podl'a ¢lanku 153 ods. 2 ZFEU je zlepSovanie pracovného prostredia, najmi s ohladom na
ochranu zdravia a bezpecnosti pracovnikov, stcast'ou 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 bezpecnosti, su v celej EU vo
vSeobecnosti podobné, jasnou ulohou EU je podpora ¢lenskych Statov pri rieSeni takychto
rizik.

Udaje zozbierané pocas pripravnych prac naznaduju, e pri stanovovani limitnych hodnét pre
karcinogény a mutagény v sulade s tymto ndvrhom existuji medzi ¢lenskymi $tatmi velké
rozdiely?’.

Pre pét karcinogénov zvazovanych na zaklade tejto navrhovanej smernice neboli zatial' na
trovni EU stanovené hodnoty OEL, na vntroitatnej urovni je vSak v oblasti ochrany
roznorodéd situacia. Pre kazda z latok existuje rad réznych vnutrostatnych hodnot OEL,
pricom zaroven viacero Clenskych Statov doteraz nestanovilo takéto vnutroStatne hodnoty pre
iadnu z prisluinych latok®.

Rozdielne vnutrostatne hodnoty OEL vedu k r6znym tGrovniam ochrany pracovnikov v ramci
EU a sposobuju aj nardsanie hospodarskej sutaze. Od spolognosti pdsobiacich v jednom
Clenskom State sa modze vyzadovat dodrziavanie mnohondsobne nizSich (t. j. prisnejSich)
hodnét OEL nez od spolo¢nosti so sidlom v inych ¢lenskych Statoch, pricom mozu cCelit
vys$im nakladom, pokial’ ide o investicie do ochrannych opatreni/prostriedkov. Okrem toho
mozZu tieto rozdiely medzi jednotlivymi krajinami viest’ k
(pravnym/administrativnym/organizacnym) komplikacidm v pripade podnikov, ktoré sucasne
posobia v r6znych ¢lenskych Statoch.

Opatreniami prijatymi na urovni jednotlivych c¢lenskych Statov nemozno za takychto
okolnosti zabezpedit' pre vietkych pracovnikov EU vo vietkych ¢lenskych $tatoch minimalne
poziadavky na ochranu zdravia pracovnikov pred rizikami vyplyvajicimi z expozicie
ucinkom tychto karcinogénov.

Rozdielne urovne ochrany mozu zaroven spolo¢nosti motivovat' k tomu, aby svoje vyrobné
zariadenia umiestiiovali v €lenskych Stadtoch s niZz§imi normami. V kazdom pripade maju
rozdielne normy v oblasti prace vplyv na konkurencieschopnost, pretoze predstavuju

T Pozri prilohu 5 k posudeniu vplyvu prilozenému k tomuto navrhu, v ktorej sa uvadza prehl'ad vsetkych
vnutrostatnych hodnot OEL pre latky zvazované na zaklade tejto smernice v clenskych statoch EU.
% Pozri tabul’ku 3 posidenia vplyvu prilozeného k névrhu.
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rozdielne naklady pre prevadzkovatelov. Tento uCinok na jednotny trh mozno znizit
zavedenim jasnych konkrétnych minimdlnych poziadaviek na ochranu pracovnikov v
¢lenskych §tatoch.

Okrem toho sa tymto ndvrhom podpori véc¢Sia pruznost v oblasti cezhrani¢ného
zamestnavania, ked’ze pracovnici si mozu byt isti, Ze budi mat zabezpecené minimalne
poziadavky na ochranu zdravia a Grovne jeho ochrany vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

Z toho vyplyva, Ze na dosiahnutie cielov tohto navrhu je nevyhnutné prijat’ opatrenia na
urovni EU v stlade s ¢lankom 5 ods. 3 Zmluvy o Eurdpskej unii (ZEU).

Zmenu smernice mozno vykonat len na urovni EU a po dvojfazovych konzultaciach so
socidlnymi partnermi (s vedenim a so zamestnancami) v stilade 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 limitné hodnoty, po intenzivnych diskusidch so vSetkymi
zainteresovanymi stranami (so zdstupcami organizacii zamestnancov, zamestnavatelov a
vlad) sa zohl'adnili faktory socioekonomickej uskuto¢nitelnosti.

V stlade s ¢lankom 153 ods. 4 ZFEU sa ustanoveniami v tomto navrhu Ziadnemu ¢élenskému
Statu nebrani v tom, aby si ponechal alebo zaviedol prisnejSie ochranné opatrenia zlucitelné
so zmluvami, napriklad v podobe nizgich limitnych hodnét. Clankom 153 ods. 3 ZFEU sa
Clenskym S§tdtom dava moznost poverit’ socidlnych partnerov na zidklade ich spolocnej
ziadosti vykondvanim smernic prijatych podla ¢lanku 153 ods.2 ZFEU, ¢im sa zarudi
reSpektovanie zavedenych vnutrostatnych mechanizmov regulacie 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 umoziiuje prijimat’ ,,vo forme smernic* len minimalne
poziadavky na ochranu bezpec¢nosti a zdravia pracovnikov.

3. VYSLEDKY KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI
A POSUDENI VPLYVU

Konzultacie so zainteresovanymi stranami
Dve fazy konzultacii s eurépskymi socidlnymi partnermi v siilade s ¢lankom 154 ZFEU

V suvislosti s tymto legislativnym néavrhom, ktory predstavuje tretiu zmenu smernice
predlozent Junckerovou Komisiou, Komisia uskutocnila v priebehu roka 2017 dvojfazova
konzultaciu s eur6pskymi socidlnymi partnermi v sulade s ¢lankom 154 ods. 2 ZFEU s
cielom ziskat' ich stanoviskd k moznému smerovaniu a obsahu opatreni EU v tejto oblasti,
pokial’ ide o stanovenie a/alebo reviziu d’alSich zavéznych hodnét OEL v prilohe III k
smernici, ako aj v suvislosti s buddcimi reviziami smernice.
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Vysledky prvej fazy konzulticie potvrdili, Ze je potrebné prijat’ opatrenia na urovni EU
s cielom zaviest’ lepSie normy v celej EU na rieSenie situdcii tykajucich sa expozicie
pracovnikov.

Vsetky tri organizacie pracovnikov, ktoré zaslali odpovede do konzultacie, potvrdili vyznam
existujucich pravnych predpisov a potrebu d’alSich opatreni. Do velkej miery suhlasili s
problémami opisanymi v konzultatnom dokumente a potvrdili vyznam, ktory prikladaju
ochrane pracovnikov pred zdravotnymi rizikami, ktoré suvisia s expoziciou u¢inkom
karcinogénov a mutagénov, pri¢om sa zdoraziiuje potreba priebezne dopliat’ nové faktory do
prilohy III. Okrem toho zdoraznili, Ze je potrebné rozsirit’ poCet zahrnutych latok, aby sa
dosiahol ciel' stanovenia 50 hodnét OEL do roku 2020 podla zoznamu vytvorené¢ho
Eurdpskou konfederaciou odborovych zvazov (ETUC).

Styri organizacie zamestnavatelov, ktoré odpovedali v ramci konzulticie, podporili ciel
ucinnej ochrany pracovnikov pred pripadmi rakoviny z povolania, a to okrem iného
stanovenim zaviznych hodnét OEL na trovni EU. Pokial’ ide o problémy identifikované v
konzultaénom dokumente, zamestnavatelia v zasade podporili d’alSie revizie smernice na
zaklade urc¢itych podmienok. Podla ich nazoru by sa zavdzné hodnoty OEL mali stanovit’ len
pre prioritné latky. V procese stanovenia hodnot OEL by sa malo vychadzat’ zo spolahlivych
vedeckych  dbokazov, ztechnickej a ekonomickej uskutoCnitelnosti, postdenia
socioekonomického vplyvu a zo stanoviska tripartitného Poradného vyboru pre bezpe¢nost’ a
ochranu zdravia pri praci (ACSH).

Komisia nasledne za€ala druht fazu konzultacie so socidlnymi partnermi. V konzultaénom
dokumente sa posudzovali mozné smerovania opatreni EU s cielom zlepSit ochranu
pracovnikov pred u¢inkami karcinogénov alebo mutagénov.

Tri organizécie pracovnikov, ktoré zaslali odpovede v druhej faze konzultacie, uznali vyznam
d’alSieho zlepSovania existujuceho legislativneho ramca v sulade s navrhovanym opatrenim
Komisie aj mimo neho scielom neustale rieSit’ rizika spdsobené expoziciou ucinkom
karcinogénov a mutagénov. Opétovne zdoraznili, Ze je potrebné dosiahnut’ ciel’ stanovenia 50
hodnét OEL pre karcinogény a mutagény do roku 2020.

Styri organizacie zamestnavatelov, ktoré odpovedali v ramci druhej fazy konzultacie,
potvrdili, Ze podporuju opatrenia zamerané na G¢inni ochranu pracovnikov pred pripadmi
rakoviny z povolania, a to okrem iného stanovenim zavaznych hodnét OEL na urovni EU,
zdoraznili vSak, Ze je potrebné zabezpecit, aby tieto hodnoty boli primerané a uskutocnitel'né,
pokial’ ide o ich zavedenie z technického hladiska. Zamestnavatelia povazovali kritéria
Komisie na stanovenie priority latok za relevantné, konkrétne vSak navrhli, aby sa zahrnuli aj
kritéria technickej a ekonomickej uskuto¢nitel'nosti.

Z konzultacii s tymito socialnymi partnermi vyplynulo, Ze by bolo vhodné prostrednictvom
tretej zmeny smernice doplnit’ nové hodnoty OEL pre pét’ karcinogénov.

Konzulticie s Poradnym vyborom pre bezpeénost® a ochranu zdravia pri praci

Poradny vybor pre bezpecnost' a ochranu zdravia pri praci sa stotoznil so stanoviskami v
suvislosti so vSetkymi prioritnymi latkami, ktoré predpokladd tato tretia zmena smernice®.
Pre vSetky z nich navrhol doplnit’ do prilohy III zavdzné hodnoty OEL a okrem toho pre
niektoré z nich aj relevantné poznamky (poznamky tykajuce sa koze, respiracnej alebo koznej

2 Uplné znenie stanovisk mozno najst’ na lokalite CIRCA-BC, https://circabc.europa.eu.
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senzibilizécie)*. Okrem toho poukazal na vyzvy, ktoré méze v kratkodobom horizonte
predstavovat’ uplatiiovanie niektorych hodnot OEL.

Ziskavanie a vyuzZivanie odbornych znalosti

Pri preskimavani alebo stanovovani novych limitnych hodno6t podla smernice sa Komisia
riadi osobitnym postupom, ktorého sucastou je vyuzivanie vedeckého poradenstva a
konzultacie s Poradnym vyborom pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci. Na podporu
kazdého opatrenia v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci, najma v suvislosti s
karcinogénmi a mutagénmi, je nevyhnutny spolahlivy vedecky zaklad. S cielom presadzovat’
vedecké poradenstvo a v sulade s ozndmenim Komisie s nazvom BezpecnejSia a zdravsia
praca pre vsetkych z 10. janudra 2017 Komisia v tejto stvislosti vyuZziva poradenstvo
Vedeckého vyboru pre najvyssie pripustné hodnoty vystavenia chemickym faktorom pri praci
(SCOEL) a vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) Eurépskej chemickej agenttry (ECHA).
Komisia mdze takisto odkazovat’ na vedecké informacie ziskané inde, pokial’ s dostato¢ne
spolahlivé a su verejne dostupné (napr. monografie IARC, vnutrostatne vedecké vybory).

V pripade latok, ktorych sa tyka tato iniciativa, poskytli vedecké poradenstvo vybor SCOEL
(v stvislosti s kadmiom a jeho anorganickymi zli¢eninami, beryliom a jeho anorganickymi
zlu¢eninami, ako aj formaldehydom) a vybor RAC (v suvislosti s kyselinou arzeni¢nou a jej
solami, ako aj anorganickymi zli¢eninami arzénu a latkou MOCA).

Je to v sulade s vysledkom postupu REFIT* v stvislosti s nariadenim REACH so zmeranim
na zefektivnenie procesu ziskavania vedeckého poradenstva. Okrem toho sa v oznameni
Komisie 0 vykonéavani nariadenia REACH z 5. marca 2018 navrhuje posilnit’ Glohu v§boru
RAC pri poskytovani vedeckych stanovisk v savislosti s hodnotami expozi¢ného limitu v
pracovnom prostredi.

V ramci tohto ndvrhu oba vybory hodnotili G¢inky chemickych faktorov na zdravie
pracovnikov na zaklade spolahlivych vedeckych ddokazov. Pomdhali Komisii najmi pri
hodnoteni najnovsich dostupnych vedeckych udajov a pri navrhovani hodnot OEL s cielom
ochrany pracovnikov pred chemickymi rizikami, ktoré sa maji stanovit’ na urovni EU podla
smernice Rady 98/24/ES a smernice.

Posudenie vplyvu

Tento navrh sa opiera o posudenie vplyvu. Vybor pre kontrolu regulacie preskimal spravu o
postdeni vplyvu a 23. februara 2018 k nej vydal kladné stanovisko®*.

V pripade kazdého z uvedenych piatich karcinogénov boli preskimané tieto moznosti pre
rozne limitné hodnoty a/alebo poznamky (poznamky tykajuce sa koze a respiracnej alebo
koznej senzibilizacie):

%0 Zhrnutia prijatych stanovisk Poradného vyboru pre bezpetnost’ a ochranu zdravia pri praci a navrhované

hodnoty OEL pre vsetky prislusné latky sa nachadzaju v prilohe II k postideniu vplyvu.

V ¢lanku 77 ods. 3 pism. ¢) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra

2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) (U. v. EU L 396, 30.12.2006,

s. 1) sa Komisii umoziuje vyziadat’ si stanovisko k bezpe¢nosti akejkol'vek latky, a to aj v suvislosti s

bezpecnost'ou a ochranou zdravia pri praci.

¥ Hodnotenie REFIT v stvislosti s nariadenim REACH (Postdenie nariadenia REACH 2017), d’alsie
informécie su k dispozicii na adrese: https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/review_en.

¥ COM(2018) 116 final.

% Stanovisko vyboru pre kontrolu regulécie je k dispozicii na adrese
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/?fuseaction=ia .
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J Zakladny scenar v podobe Ziadnej d’al$ej ¢innosti zo strany EU v stvislosti s kazdym
chemickym faktorom v ramci tejto iniciativy predstavuje moznost’ 1.

. Okrem zakladného scenara sa zvazovali aj hodnoty OEL na urovni navrhnutej
Poradnym vyborom pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci a v jednom alebo
dvoch dodatocnych referenénych bodoch (napriklad najprisnejSia limitna hodnota
zistend v ramci Clenskych Statov).

V pociato¢nej faze sa zamietlo viacero d’al§ich moznosti, ked’ze sa povazovali za neprimerané
alebo menej ucinné pri dosahovani cielov tejto iniciativy, okrem iného zakaz pouzivania
karcinogénnych chemickych faktorov; poskytovanie vedeckych informacii a usmerneni
Specifickych pre jednotlivé odvetvia na podporu zamestnavatel'ov pri dodrziavani povinnosti
stanovenych smernicou; ndvrh trhovych nastrojov, ako st dotacie, danové ulavy alebo
zniZenie prispevkov socidlneho poistenia s cielom motivovat’ podniky, aby dodrziavali
predpisy v oblasti zdravia a bezpeénosti; podpora samoregulacie v odvetvi, napriklad
programy dobrovolného dohladu nad produktmi alebo autonémne dohody so socidlnymi
partnermi; regulacia hodnét OEL na zéklade inych nastrojov EU (napriklad nariadenia
REACH) alebo priame prijatie najprisnejSej vnutroStatnej hodnoty OEL.

Uskutoc¢nila sa analyza ekonomickych, socidlnych a environmentalnych vplyvov réznych
moznosti politiky pre kazdy chemicky faktor. Vysledky Stadie sa uvadzaji v posudeni vplyvu,
ktoré je prilozené k tomuto navrhu. Porovnanie moznosti politiky a vyber uprednostfiovanej
moznosti sa uskuto¢nili na zéklade tychto kritérii: u¢innost, efektivnost’ a sudrznost. Néaklady
a prinosy boli vypocitané za obdobie 60 rokov v stlade s odhadmi vyskytu rakoviny za
rovnaké obdobie s cielom nalezite zohladnit’ latentné obdobie rakoviny. Vsetky analytické

kroky sa uskutoénili v stilade s usmerneniami v oblasti lep3ej pravnej regulacie®.

V pripade vSetkych chemickych faktorov v tomto navrhu doslo k politickému rozhodnutiu
ponechat’ opatrenia vyplyvajice zo stanovisk Poradného vyboru pre bezpecnost’ a ochranu
zdravia pri praci, a to vratane prechodnych obdobi pre tri latky (kadmium, berylium a
kyselina arzeni¢nd). Pokial’ ide o kadmium, okamzité prijatie zvolenej hodnoty by mohlo
negativne ovplyvnit' velmi obmedzeny pocet podnikovych jednotiek viest k sUvisiacemu
zaniku niektorych pracovnych miest. Prechodné obdobie v trvani sedem rokov podla navrhu
Poradného vyboru pre bezpeénost’ a ochranu zdravia pri praci®® by pomohlo zmiernit' tento
problém. V suvislosti s beryliom zaujmova skupina zamestnavatel'ov vyjadrila obavu z
technickej néarocnosti bezprostredného zavedenia zvolenej hodnoty. Poradny vybor pre
bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci preto navrhol prechodné obdobie v trvani piatich
rokov®’. V pripade tychto latok prechodné obdobie, podas ktorého sa bude uplatiiovat’ vyssia
hodnota, umozni spolo¢nostiam predvidat’ zmeny, postupne zavadzat' zlepSenia a planovat
nevyhnutné investicie, ¢im sa predide zatvaraniu podnikov a stratdm pracovnych miest. V
pripade kyseliny arzeni¢nej by sektor tavenia medi mohol celit’ technickym t'azkostiam pri
zavadzani zvolenej hodnoty, ako ju identifikoval Poradny vybor pre bezpecnost’ a ochranu
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https://ec.europa.eu/info/better-requlation-guidelines-and-toolbox_sk.

Poradny vybor pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci, 2017: Stanovisko tykajuce sa hodnoty
expozi¢ného limitu v pracovnom prostredi v EU pre kadmium a jeho anorganické zlueniny v zmysle
smernice 2004/37/ES je k dispozicii na adrese: https://circabc.europa.eu/sd/a/937ccala-c6ff-4a17-9d8a-
6c7aa00107a9/Doc.663-17-EN_WPC%200pinion%20Cadmium_Adopted%2031.05.2017%20.pdf.

Poradny vybor pre bezpenost a ochranu zdravia pri praci, 2017: Stanovisko tykajuce sa hodnoty
expoziéného limitu v pracovnom prostredi v EU pre berylium a jeho anorganické zluGeniny v zmysle
smernice 2004/37/ES je k dispozicii na adrese: https://circabc.europa.eu/sd/a/2d61770f-7b5d-45bc-b2b4-
4c8460e78¢c93/Doc.662-17-EN_WPC_Opinion%200n%20Be_Adopted%2031.05.2017.pdf.
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zdravia pri praci®®, v dosledku ¢oho by v tomto sektore bolo potrebné prechodné obdobie. Na
zéklade analyzy vys$Sie uvedeného navrhu, ako aj tdajov vyplyvajucich z externej Stadie
Komisia povazuje sa vhodné, aby sa stanovili prechodné obdobia pre prisluné tri latky®.

Pokial’ ide o vplyv na pracovnikov, zvolena moznost’ politiky pre prislusnych pat’ latok by
mala viest’ k prinosom v oblasti predchadzania pripadom zlého zdravotného stavu a rakoviny
v stvislosti s pracou a petlazne vyjadrenym zdravotnym prinosom a zaroven znizovat’ vplyvy,
medzi ktoré patria utrpenie pracovnikov a ich rodin, ktoré sa o nich staraji, zniZzena kvalita
zivota alebo zhorSenie zivotnej pohody.

Podl'a odhadov by prijatie navrhu znamenalo, Ze v dlhodobejSom horizonte by viac ako
1 000 000 pracovnikov v EU malo vyhodu zo zlepienia prevencie a ochrany v suvislosti s
expoziciou ufinkom karcinogénnych a mutagénnych latok v pracovnom prostredi, ktoré¢ mézu
sposobovat’ prepuknutie réznych druhov rakoviny, napriklad rakoviny pltc, mocového
mechura, obli¢iek, nosohltana a inych, a predi§lo by sa viac ako 22 000 pripadom zlého
zdravotného stavu®.

Pokial’ ide o vplyv na zamestnavatelov, v pripade vacSiny karcinogénov sa ocakava, ze
néklady podnikov budld obmedzené na malé Upravy, ktoré bud( potrebné v osobitnych
pripadoch na zabezpecenie Uplného suladu. Navrhom sa nezavadzaju ziadne dodatocné
informa¢né povinnosti, takZe nebude viest’ k zvySeniu administrativneho zat'azenia podnikov.
Investicie do ochrannych opatreni okrem toho pomézu podnikom znizovat' naklady v
stivislosti s absenciou pracovnikov a so zniZzenou produktivitou, ktoré by inak vznikali v
dosledku zlého zdravotného stavu.

Pokial’ ide o vplyv na ¢lenské Staty/vnitroStatne organy, vzhl'adom na zna¢né hospodarske
naklady spojené s expoziciou zamestnancov uc¢inkom nebezpecnych latok by tento navrh
zaroven prispel k zmierneniu finan¢nych strat, ktoré zndsaju systémy socidlneho zabezpecenia
¢lenskych statov. Z ekonomického hl'adiska st rozsah a primeranost’ limitnych hodnoét v celej
EU najdolezitej$imi faktormi na uréenie toho, kto znasa bremeno nakladov za zly zdravotny
stav spbsobeny pracou.

Administrativne naklady a néklady na presadzovanie predpisov sa v ¢lenskych $tatoch buda
lisit’ v zavislosti od aktudlneho stavu kazdého chemického faktora v jednotlivych ¢lenskych
Statoch, nemali by viak byt vyznamné. Stanovenie hodnét OEL na trovni EU okrem toho
moze znizit’ potrebu, aby ¢lenské Staty samostatne posudzovali kazdy karcinogén, Co prispeje
k odstraneniu neefektivneho opakovania rovnakych uloh.

Na zéklade sktisenosti z prace Vyboru veducich predstavitel'ov inSpekcie prace (SLIC) a so
zretelom na spdsob organizacie ¢innosti na presadzovanie pravnych predpisov v rdznych
¢lenskych §tatoch nie je pravdepodobné, Ze by zavedenie novych limitnych hodnoét v smernici
ovplyvnilo celkové néklady na inSpekéné navstevy. Tie sa vicSinou planuji nezavisle od
navrhu, ¢asto po prijati staznosti v priebehu daného roka a/alebo podla kontrolnych stratégii
vymedzenych danym orgédnom, ktoré sa mézu zameriavat’ na relevantné odvetvia, v ktorych

% Pporadny vybor pre bezpetnost a ochranu zdravia pri praci, 2017: Stanovisko tykajice sa hodnoty

expozi¢ného limitu v pracovnom prostredi v EU pre kyselinu arzeni¢ni a jej soli, ako aj anorganické
zliCeniny arzénu v rozsahu poOsobnosti smernice 2004/37/ES je k dispozicii na adrese:
https://circabc.europa.eu/sd/a/9813acc5-604a-49f9-9d4b-

afaeceb12705/Doc.1334_01 EN_WPC_Opinion%20Arsenic_Adopted%2019102017.pdf.

Pozri poznamku pod ¢iarou €. 17 vyssie.

Pozri poznamku pod ¢iarou €. 17 vyssie.

39
40
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sa vyskytuju prislusné chemické latky. Treba takisto dodat, ze existencia hodnot OEL
ulahCuje pracu inSpektorov, pretoze sa nimi zavddzaji maximdlne Urovne expozicie, ¢im
poskytuju uzito¢ny nastroj na kontrolu stladu.

Organy moézu znaSat” dodatocné administrativne ndklady v stvislosti s potrebou poskytnut
zamestnancom informéacie a odbornu pripravu, ako aj v savislosti s reviziou kontrolnych
zoznamov na ucely posudzovania suladu. Tieto naklady su vSak malé v porovnani s
celkovymi nékladmi na fungovanie, ktoré¢ vnutroStatne organy na presadzovanie pravnych
predpisov znasaju.

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

V doésledku uplatiiovania niz§ich hodnét OEL sa neocakdva zvySené uvoliiovanie latok do
zivotného prostredia, navrh tak nema vyznamné environmentalne vplyvy.

Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie
Vplyv na MSP

Tento ndvrh neobsahuje miernejSie reZzimy pre mikropodniky ani MSP. MSP nie su podla
smernice oslobodené od povinnosti odstranit’ alebo zniZit' na minimum rizika vyplyvajice z
expozicie u¢inkom karcinogénov alebo mutagénov v pracovnom prostredi.

Pre mnohé¢ karcinogény zahrnuté v ramci tejto iniciativy uz hodnoty OEL na vnutroStatnej
urovni existuju, aj ked’ sa troven vSeobecne v jednotlivych ¢lenskych Statoch 1iSi. Stanovenie
limitnych hodnét uvedenych v tomto navrhu by nemalo mat’ Ziadny vplyv na malé a stredné
podniky so sidlom/usadené v tych ¢lenskych Statoch, kde su vnutrostatne limitné hodnoty bud’
rovnaké, alebo nizSie nez navrhované hodnoty. V pripade karcinogénov, ktoré su predmetom
tohto navrhu, to vsak bude mat’ ekonomicky vplyv v tych ¢&lenskych S$tatoch (a v nich
usadenych hospodarskych subjektoch), ktoré maji v sucasnosti vyssie hodnoty expozi¢ného
limitu v pracovnom prostredi.

V pripade vaésiny karcinogénov bude vplyv na prevadzkové naklady pre podniky (vratane
MSP) obmedzeny, ked’Zze na zabezpecenie uplného suladu budu potrebné len minimalne
upravy. Tento navrh nebude znamenat Ziadne d’alSie informac¢né povinnosti, ani nebude viest’
k zvySeniu administrativneho zat'azenia podnikov. MSP mo6zu okrem toho vd’aka prechodnym
obdobiam zavedenym pre niektoré latky prekonat’ osobitné technické prekazky, ako aj
naplanovat’ investicie v dostatocnom predstihu.

Vplyv na konkurencieschopnost’ EU alebo medzindrodny obchod

Predchadzanie rizikdm a podpora bezpecnejsich a zdravsich podmienok na pracovisku st
rozhodujlce nielen z hl'adiska zlepSenia pracovnych podmienok a kvality pracovnych miest,
ale aj podpory konkurencieschopnosti. Zachovanie zdravia pracovnikov ma priamy
a meratelny pozitivny vplyv na produktivitu a prispieva Kk zvyseniu udrzatelnosti systémov
socidlneho zabezpecenia. Vykonavanie ustanoveni tohto navrhu by malo priaznivy vplyv na
hospodarsku sutaz v ramci jednotného trhu. Konkurencné rozdiely medzi podnikmi
nachadzajtcimi sa v ¢lenskych §tatoch s réznymi vnutrostatnymi limitnymi hodnotami mozno
znizit zavedenim limitnych hodnét pre tieto faktory platnych pre cela EU.
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Navrh by nemal mat’ vyrazny vplyv na vonkaj§iu konkurencieschopnost’ podnikov EU. Hoci
v krajinach mimo EU bola zavedena Siroka Skala hodnét expozicie, zvolené limitné hodnoty
nie su v protiklade s medzinarodnou praxou (napr. USA, Kanada, Japonsko, Juzna Korea a
Austrélia).

4, VPLYV NA ROZPOCET

Navrh nevyzaduje dodatocné rozpoctove aludske zdroje z rozpoCtu EU ani organov
zriadenych EU.

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

Pomocou dostupnych zdrojov Udajov*' sa planuje monitorovanie viacerych chordb z
povolania a sUvisiacich pripadov rakoviny z povolania, ako aj monitorovanie nakladov
stvisiacich s rakovinou z povolania, ktoré znasaji hospodarske subjekty (napr. strata
produktivity) a systémy socialneho zabezpecenia.

Na transpoziciu stanovenych limitnych hodndt sa uplatni dvojfazové hodnotenie suladu
(kontrola transpozicie a kontrola stladu). V rdmci pravidelného hodnotenia, ktoré ma
vykonavat’ Komisia podl'a ¢lanku 17 pism. a) smernice 89/391/EHS, sa uskuto¢ni hodnotenie
praktického vykondvania navrhovanych zmien. VnutroStatne organy, konkrétne narodné
inSpektoraty prace, uskuto¢nia monitorovanie uplatiiovania a presadzovania.

Na trovni EU bude Vybor veducich predstavitefov inspekcie prace (SLIC) nadalej
informovat’ Komisiu o vSetkych praktickych problémoch v suvislosti s presadzovanim
smernice 2004/37/ES, ako aj o tazkostiach v oblasti dosahovania suladu so zavaznymi
limitnymi hodnotami. Okrem toho bude SLIC nadalej posudzovat’ nahldsené pripady,
vymienat’ si informécie a osvedfené postupy v tejto oblasti a v pripade potreby vypractvat
podporné nastroje na presadzovanie, napriklad usmernenia.

VysvetPujice dokumenty (v pripade smernic)

Clenské $taty musia Komisii zaslat’ znenie vnutro§tatnych ustanoveni, ktorymi sa smernica
transponuje, a tabul’ku zhody medzi uvedenymi ustanoveniami a smernicou. Na zabezpecenie
dodrziavania minimalnych poziadaviek, ktoré sa stanovuju tymto navrhom, sd potrebné
jednoznaéné informdcie o transpozicii uvedenych novych ustanoveni. Odhadovana dodato¢na
administrativna zataz suvisiaca so zabezpeCenim vysvetl'ujicich dokumentov nie je
neprimerana (iSlo by o jednorazova zataz a nemala by sa tykat’ vda¢sieho poctu organizaciti).
Clenské $taty mozu vypracovat’ vysvetlujuce dokumenty efektivnejsie.

Vzhl'adom na uvedené skutocnosti sa navrhuje, aby sa clenské Staty zaviazali pripojit’ k
oznameniu o transpozi¢nych opatreniach uréenému Komisii jeden alebo viacero dokumentov
vysvetlujucich vztah medzi prvkami smernice a zodpovedajicimi Castami vnutroStatnych
transpozi¢nych nastrojov.

1 Zahfia to aj tidaje o chorobach z povolania, ktoré by mohol zhromazdovat Eurostat, ako aj o inych
zdravotnych problémoch a chorobach sivisiacich s pracou, okrem rakoviny, v stlade s nariadenim (ES)
&. 1338/2008, tidaje, ktoré Glenské §taty predkladaji v narodnych spravach o vykonavani acquis EU v oblasti
bezpeénosti a ochrany zdravia pri praci v sulade s ¢lankom 17 pism. a) smernice 89/391/EHS, a Udaje, ktoré
oznamuju zamestnavatelia prisluSnym vnutrostatnym organom o pripadoch ochorenia na rakovinu, ktoré boli
zistené podla vnutroStatnych pravnych predpisov a/alebo praxe ako dosledok expozicie ucinkom
karcinogénov alebo mutagénov v pracovnom prostredi, v slade s ¢lankom 14 ods. 8 smernice 2004/37/ES a
ku ktorym moéze mat’ Komisia pristup v stlade s ¢lankom 18 smernice 2004/37/ES.
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Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu
Cldnok 1

Do prilohy III sa pridava pat’ novych latok, ¢im sa rozSiruje zoznam zavéaznych limitnych
hodnét EU, a k tymto latkam sa dopiiia poznamka tykajiica sa koze v pripade latky MOCA,
poznamka tykajuca sa koznej senzibilizacie v pripade formaldehydu a pozndmka tykajuca
sa koznej a respiracnej senzibilizacie v pripade berylia a jeho anorganickych zlucenin.

v

Clanky 2 az 4
Clanky 2 az 4 obsahuju zvy&ajné ustanovenia o transpozicii do vnitro§tatnych pravnych

predpisov Clenskych Statov. V ¢lanku 3 sa uvddza najméd det nadobudnutia ucinnosti tejto
smernice.

Priloha

Pojem ,limitna hodnota“ pouzivany v prilohe je vymedzeny v ¢lanku 2 pism. c) smernice.
Inhala¢né cesta expozicie sa upravuje limitnymi hodnotami, ktorymi sa pre dany chemicky
faktor opisuju jeho maximalne koncentricie vo vzduchu, pricom zamestnanci by sa v
priemere nemali po¢as vymedzeného ¢asového obdobia exponovat’ vys$sim koncentraciam.

Poznamka ,,koza je priradend k jednému chemickému faktoru, v pripade ktorého vybor RAC
dospel pri hodnoteni k zaveru, ze dermdlna absorpcia by mohla podstatne prispiet’ k
celkovému zatazeniu organizmu, a teda k obavam tykajiicim sa moznych zdravotnych
ucinkov, najma v pripade laitky MOCA. Poznadmka tykajica sa koze predstavuje moznu
absorpciu vyznamného mnoZzstva latky cez pokozku. Poznamka ,koZna senzibilizacia“ je
priradend k dvom chemickym faktorom, v pripade ktorych vybor SCOEL dospel pri
hodnoteni k zaveru, Ze expozicia tymto faktorom mdze spdsobit’ neziaduce kozné reakcie,
konkrétne v pripade formaldehydu a berylia ajeho anorganickych zlucenin. Poznamka
,respiraéna senzibilizacia“ je priradend k jednému chemickému faktoru, v pripade ktorého
vybor SCOEL dospel pri hodnoteni k zaveru, Ze jeho vdychnutie méze spdsobit’ neziaduce
reakcie dychacich ciest, konkrétne v pripade berylia ajeho anorganickych zlucenin.
Zamestnavatelia maju povinnost' zohladnit' tieto poznamky pri hodnoteni rizika a pri
vykonavani preventivnych a ochrannych opatreni pre konkrétny karcinogén alebo mutagén
v stlade so smernicou.
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2018/0081 (COD)
Navrh

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorou sa meni smernica 2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami savisiacimi

s expoziciou karcinogénom alebo mutagénom pri praci

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 153 ods. 2 pism. b)
Vv spojeni s ¢lankom 153 ods. 1 pism. a),

so zretel'om na navrh Eurdpskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru®,

po konzultécii s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
1)

()

V zésade 10 Eurdpskeho piliera socialnych prav®®, ktory bol vyhlaseny v Géteborgu
17. novembra 2017, sa uvadza, Zze kazdy pracovnik mé pravo na zdravé, bezpecné a
prisposobené pracovné prostredie. Pravo na vysoky stupeni ochrany zdravia a
bezpecnosti pri praci, ako aj na pracovné prostredie prispdsobené profesiondlnym
potrebam pracovnikov, ktoré umoziiuje prediZenie ucasti pracovnikov na trhu prace,
zahffa aj ochranu pred karcinogénmi a mutagénmi na pracovisku.

Cielom smernice Europskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES** je ochrana
pracovnikov pred ohrozenim ich zdravia a bezpecnosti v dosledku expozicie u¢inkom
karcinogénov alebo mutagénov pri praci. V smernici 2004/37/ES sa stanovuje
konzistentna uroven ochrany pred rizikami spojenymi s karcinogénmi a mutagénmi
prostrednictvom ramca vSeobecnych zdsad scielom umoznit clenskym Statom
zabezpeCovat’ konzistentné uplatiiovanie minimalnych poziadaviek. Zavézné hodnoty
expozi¢ného limitu v pracovnom prostredi stanovené na zdklade dostupnych
informacii vratane vedeckych a technickych tdajov, ekonomickej uskuto¢nitelnosti,
dokladného posudenia socialno-ekonomickych vplyvov a dostupnosti protokolov
a technik na meranie expozicie na pracovisku st dolezitou sucastou vSeobecnych
opatreni na ochranu pracovnikov, ktoré sa stanovuju v smernici 2004/37/ES. Cielom
minimalnych poziadaviek stanovenych v smernici 2004/37/ES je chranit’ pracovnikov
na trovni Unie. Clenské $taty moZu stanovit’ prisnejsie zavizné hodnoty expoziéného
limitu v pracovnom prostredi.

2 0.v.EUC,s.

43

Eurdpsky pilier socialnych prév, november 2017, https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-

economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_sk.

44

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami

stivisiacimi s expoziciou karcinogénom alebo mutagénom pri praci (Siesta samostatna smernica v zmysle ¢lanku 16
ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS) (U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50).
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3)

(4)

()

(6)

(")

(8)

Hodnoty expozi¢ného limitu v pracovnom prostredi st sucastou riadenia rizik podl'a
smernice 2004/37/ES. DodrzZiavanim uvedenych limitnych hodndt nie su dotknuté iné
povinnosti zamestnavatel'ov podl'a smernice 2004/37/ES, ako st povinnost’ znizovat’
pouzivanie karcinogénov a mutagénov na pracovisku, predchadzat’ expozicii
pracovnikov u¢inkom karcinogénov alebo mutagénov alebo znizovat' mieru takejto
expozicie a prijimat’ opatrenia, ktoré by sa mali vykonavat’ na tento tucel. Pokial’ je to
technicky mozné, mali by uvedené opatrenia zahfiiat’ nahradenie karcinogénu alebo
mutagénu latkou, zmesou alebo procesom, ktoré nie st nebezpecné alebo sii menej
nebezpecné pre zdravie pracovnika, ako aj vyuzivanie uzavretého systému alebo iné
opatrenia zamerané na zniZenie Grovne expozicie pracovnikov. V uvedenej savislosti
je v pripade nejasnosti nevyhnutné zohl'adnit’ zasadu predbeznej opatrnosti.

V pripade vicSiny karcinogénov a mutagénov nie je vedecky mozné urcit’ Grovne, pod
ktorymi by expozicia neviedla k nepriaznivym u¢inkom. Hoci sa stanovenim
limitnych hodn6t karcinogénov a mutagénov na pracovisku podla smernice
2004/37/ES rizika pre zdravie a bezpe¢nost’ pracovnikov vyplyvajuce z expozicie pri
praci (reziduélne rizika) neodstrania Uplne, prispeje sa tym k vyraznému znizeniu rizik
vyplyvajlcich z takejto expozicie, a to postupnymi krokmi a stanovovanim ciel'ov
podla smernice 2004/37/ES. V pripade ostatnych karcinogénov a mutagénov moze
existovat’ moznost’ vedecky urcit urovne, pod ktorymi sa nepredpokladd, Zze by
expozicia viedla k nepriaznivym G¢inkom.

Maximdlne Urovne expozicie pracovnikov u¢inkom niektorych karcinogénov alebo
mutagénov sa stanovuju ako hodnoty, ktoré sa podl'a smernice 2004/37/ES nesmu
prekrocit’.

Touto smernicou sa posiliiuje ochrana zdravia a bezpeCnost' pracovnikov na
pracoviskach. Nové limitné hodnoty by sa mali stanovit’ v smernici 2004/37/ES na
zaklade dostupnych informacii vratane novych vedeckych a technickych udajov,
najlepSich postupov, technik a protokolov merania Grovni expozicie na pracovisku,
ktoré su zalozené na dokazoch. Uvedené informacie by podl'a moznosti mali zahifiat’
Udaje o rezidualnych rizikach pre zdravie pracovnikov, odportac¢ania Vedeckého
vyboru pre najvysSie pripustné hodnoty vystavenia chemickym faktorom pri praci
(SCOEL) astanoviskd vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) Eurdpskej chemickej
agentiry (ECHA), ako aj Poradného vyboru pre bezpecnost' a ochranu zdravia pri
praci (ACSH). Informacie o rezidualnom riziku, ktoré su verejne dostupné na Urovni
Unie, su dolezité pre budiicu pracu na obmedzovani rizik vyplyvajdcich z expozicie
ucinkom karcinogénov a mutagénov v pracovnom prostredi. Mala by sa dalej
podporovat’ transparentnost’ takychto informacii.

Na zabezpecenie ¢o najlepsej irovne ochrany je potrebné zohl'adnit’ okrem inhalécie aj
dalSie cesty absorbovania vSetkych karcinogénov a mutagénov vratane moznosti
absorpcie cez pokozku. Zmeny prilohy 111 k smernici 2004/37/ES stanovené v tejto
smernici predstavuju d’als$i krok v dlhodobom procese aktualizacie smernice
2004/37/ES.

Hodnotenie uc¢inkov karcinogénov na zdravie podla tohto ndvrhu vychéadzalo
z relevantnych vedeckych poznatkov vyborov SCOEL a RAC.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Vybor SCOEL, ktorého &innosti sa reguluju rozhodnutim Komisie 2014/113/EU*,
pomaha Komisii najmé pri ur¢ovani, hodnoteni a podrobnom analyzovani najnovsich
dostupnych vedeckych (dajov apri navrhovani hodndt expozi¢ného limitu v
pracovnom prostredi, ktoré sa majii stanovit’ na tirovni Unie podl'a smernice Rady
98/24/ES* a smernice 2004/37/ES, s cielom chréanit’ pracovnikov pred chemickymi
rizikami.

Podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006* vybor RAC
vypraclva stanoviska agentary ECHA tykajace sarizik, ktoré chemické latky
predstavuji pre ludské zdravie a zivotné prostredie. V kontexte tohto navrhu
vypracoval vybor RAC svoje stanovisko podla poziadavky v stlade s ¢lankom 77 ods.
3 pism. ¢) nariadenia Eurodpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006.

Kadmium a mnohé z jeho anorganickych zlu¢enin spiiajt kritéria na klasifikaciu ako
karcinogénna latka (kateg6ria 1B) v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto su
v zmysle smernice 2004/37/ES karcinogénmi. Na zaklade dostupnych informacii
vratane vedeckych a technickych udajov je pre uvedend skupinu karcinogénov vhodné
stanovit’ limitni hodnotu. Je preto vhodné stanovit’ limitnd hodnotu pre kadmium a
jeho anorganické zluceniny v rozsahu pdsobnosti smernice 2004/37/ES. Kadmium,
dusi¢nan kademnaty, hydroxid kademnaty a uhli¢itan kademnaty boli okrem toho
podla ¢lanku 57 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 identifikované ako latky
vzbudzujtice velmi vel'ké obavy (SVHC) a st zaradené do zoznamu kandidatskych
latok uvedeného v ¢lanku 59 ods. 1 uvedeného nariadenia, ktoré sa maju autorizovat’
podl'a nariadenia REACH.

V pripade kadmia moze byt v niektorych sektoroch naro¢né dosiahnut’ v kratkodobom
horizonte sdlad s limitnou hodnotou 0,001 mg/m?®. Preto by sa malo zaviest’ prechodné
obdobie siedmich rokov, pocas ktorého by sa mala uplatiiovat’ limitna hodnota 0,004
mg/m°.

Berylium a visina jeho anorganickych zlagenin spinaji kritéria na klasifikaciu ako
karcinogénna latka (kategoria 1B) v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto su
v zmysle smernice 2004/37/ES karcinogénmi. Okrem karcinogénnych vlastnosti je
berylium zname tym, ze spésobuje chronicka berylidozu a senzibilizaciu spdsoben
beryliom. Na zéklade dostupnych informécii vratane vedeckych a technickych ddajov
je pre uvedenu skupinu karcinogénov mozné stanovit' limitni hodnotu. Je preto
vhodné stanovit’ limitnu hodnotu pre berylium a jeho anorganické zluceniny v rozsahu
posobnosti smernice 2004/37/ES a priradit k nemu poznamku tykajicu sa koze
a respiracnej senzibilizacie.

V pripade berylia méze byt v niektorych sektoroch naro¢né dosiahnut’ v kratkodobom
horizonte sdlad s limitnou hodnotou 0,0002 mg/m®. Preto by sa malo zaviest
prechodné obdobie piatich rokov, pocas ktorého by sa mala uplatiovat limitna
hodnota 0,0006 mg/m°.

45

Rozhodnutie Komisie z 3. marca 2014 o zriadeni Vedeckého vyboru pre najvysSie pripustné hodnoty

vystavenia chemickym faktorom pri praci a o zrueni rozhodnutia 95/320/ES (U.v. EU L 62, 4.3.2014,
s. 18).
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Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpec¢nosti pracovnikov pred rizikami stvisiacimi

s chemickymi faktormi pri prci (Strnésta samostatné smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS)
(U.v.ESL 131, 5.5.1998, s. 11).

1V &lanku 77 ods. 3 pism. ¢) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 z 18. decembra
2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) (U. v. EU L 396, 30.12.20086,
s. 1) sa Komisii umoziuje vyziadat' si stanovisko k bezpecnosti akejkol'vek latky, a to aj v suvislosti s
bezpecnost'ou a ochranou zdravia pri praci.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Kyselina arzeni¢na a jej soli, ako aj vi¢ina anorganickych zligenin arzénu spliaju
kritéria na klasifikaciu ako karcinogénna latka (kategoria 1A) v sulade s nariadenim
(ES) ¢€.1272/2008, apreto si vzmysle smernice 2004/37/ES karcinogénmi. Na
zaklade dostupnych informéacii vratane vedeckych a technickych udajov je pre
uvedenu skupinu karcinogénov vhodné stanovit’ limitnd hodnotu. Je preto vhodné
stanovit’ limitni hodnotu pre kyselinu arzeniéni a jej soli, ako aj anorganické
zlG¢eniny arzénu v rozsahu posobnosti smernice 2004/37/ES. Kyselina arzeni¢na, oxid
arzeni¢ny a oxid arzenity si okrem toho podla ¢lanku 57 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 identifikované ako latky vzbudzujuce vel'mi velké obavy (SVHC) a su
zaradené do prilohy XIV k uvedenému nariadeniu, ¢o znamena, Ze sa pred pouZzitim
maju autorizovat’.

V pripade kyseliny arzenicnej modze byt v sektore tavenia medi naro¢né dosiahnut
stlad s limitnou hodnotou 0,01 mg/m?, preto by sa malo zaviest’ dvojroéné prechodné
obdobie.

Formaldehyd spina kritéria na klasifikiciu ako karcinogénna latka (kategéria 1B)
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto je v zmysle smernice 2004/37/ES
karcinogénom. Je to lokélne posobiaci genotoxicky karcinogén. Na zéklade
dostupnych informécii vratane vedeckych a technickych (dajov je pre uvedeny
karcinogén mozn¢ stanovit’ dlhodobu a kratkodobu limitni hodnotu. Formaldehyd je
aj kontaktny kozny alergén (koZzny senzibilizator). Je preto vhodné stanovit’ limitna
hodnotu pre formaldehyd a wuviest pri fiom poznamku tykajicu sa koznej
senzibilizdcie. ECHA okrem toho na Ziadost Komisie zhromazd’uje aj existujuce
informacie na posudenie potencialnej expozicie u¢inkom formaldehydu a latkam, z
ktorych sa formaldehyd uvoliluje, na pracovisku vratane priemyselného a
profesionalneho pouzitia®®.

4,4'-metylénbis(2-chloranilin) (MOCA) spia kritéria na klasifikaciu ako karcinogénna
latka (kategoéria 1B) v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto je v zmysle
smernice 2004/37/ES karcinogénom. V pripade latky MOCA bola identifikovana
moznost’ absorpcie vyznamného mnozstva cez pokozku. Je preto vhodné stanovit
limitna hodnotu pre latku MOCA a uviest’ pri nej poznamku tykajucu sa koze. Okrem
toho bola podla ¢lanku 57 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 identifikovana ako
latka vzbudzujuce velmi velké obavy (SVHC) a je zaradend do prilohy XIV
k uvedenému nariadeniu, ¢o znamena, Ze sa pred uvedenim na trh alebo pouzitim ma
autorizovat’. Na zéklade dostupnych informacii vratane vedeckych a technickych
udajov je pre latku MOCA mozné stanovit’ limitni hodnotu.

Komisia konzultovala s Poradnym vyborom pre bezpe¢nost” a ochranu zdravia pri
praci. Uskutoénila aj dvojfazova konzultaciu so socialnymi partnermi na Grovni Unie
v stlade s ¢lankom 154 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie. Poradny vybor pre
bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci prijal stanoviska ku vSetkym prioritnym latkam
uvedenym v tomto navrhu a pre kazda z nich navrhol zaviazni hodnotu expozi¢ného
limitu v pracovnom prostredi, priCom v pripade niektorych z nich podporil prislusné
poznamky*°.

Tato smernica reSpektuje zakladné prava a dodrziavaju sa v nej zdsady zakotvené
v Charte zakladnych prav Europskej Gnie, najmé pravo na zivot v ¢lanku 2 a pravo na
spravodlivé a primerané pracovné podmienky v ¢lanku 31.

8 https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/formaldehyde_cion_reqst_axvdossier_en.pdf/11d4a99a-7210-
839a-921d-1a9a4129e93e.
49 Uplné znenie stanovisk mozno najst’ na lokalite CIRCA-BC, https://circabc.europa.eu.
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Limitné hodnoty stanovené vtejto smernici budi podliehat’ priebeznému
preskimaniu, aby sa zabezpecil sulad s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢&.1907/2006%°, konkrétne scielom zohladnif interakciu medzi limitnymi
hodnotami stanovenymi v smernici 2004/37/ES a odvodenymi hladinami, pri ktorych
nedochadza k ziadnym t¢inkom, pre nebezpecné chemikalie podla uvedeného
nariadenia, aby sa zabezpec¢ila uc¢innd ochrana pracovnikov.

Ked'Ze ciele tejto smernice, t. j. zlepSenie pracovnych podmienok a ochrana zdravia
pracovnikov pred Specifickymi rizikami vyplyvajlicimi z expozicie ucinkom
karcinogénov a mutagénov, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na tGrovni ¢lenskych
Statov, ale z dovodov ich rozsahu a dosledkov ich mozno lepSie dosiahnut’ na urovni
Unie, moéze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5
Zmluvy o Eurdpskej unii. V sulade so zasadou proporcionality podla uvedeného
¢lanku tato smernica neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

Pri vykondavani tejto smernice by ¢lenské Staty nemali ukladat’ také spravne, finan¢né a
pravne obmedzenia, ktoré by branili vzniku a rozvoju malych a strednych podnikov.
Clenské $taty sa preto vyzyvaju, aby posudili vplyv svojho transpozi¢ného opatrenia
na MSP s cielom ubezpecit sa, ze MSP nebudil neprimerane zasiahnuté, pri¢om
osobitna pozornost by sa mala venovat mikropodnikom a administrativnemu
zat'aZeniu, a aby vysledky svojich postdeni uverejnili.

KedZe sa tito smernica tyka ochrany zdravia abezpecnosti pracovnikov na
pracovisku, mala by sa transponovat’ v lehote do dvoch rokov od datumu
nadobudnutia jej ucinnosti.

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

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha 111 k smernici 2004/37/ES sa meni v sulade s prilohou k tejto smernici.

Clanok 2

Clenské $taty uvedu do u¢innosti zikony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou do [dvoch rokov...]>". Komisiu
bezodkladne informuju o zneni uvedenych opatreni.

Clenské $taty uvedt priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich tradnom uverejneni
odkaz na tato smernicu. Podrobnosti 0 odkaze upravia ¢lenské $taty.

Clenské $taty oznamia Komisii znenie opatreni vnitro§tatnych pravnych predpisov,
ktoré prijmu v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

50

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrécii, hodnoteni,

autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentlry, o zmene a doplneni
smernice 1999/45/ES a o zruSeni 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 (U.v.EU L 396

3

0.12.2006, s. 1).
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Dva roky od nadobudnutia G¢innosti tejto smernice.
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Clanok 3

Tato smernica nadobuda u¢innost dvadsiatym ditom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Eurodpskej Unie.

Cldnok 4
Tato smernica je urcena ¢lenskym Statom.
V Bruseli
za Eurdpsky parlament za Radu
predseda predseda
20
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