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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

Cielom tohto navrhu je zlepSit ochranu zdravia pracovnikov zniZenim ich vystavenia
uc¢inkom karcinogénnych chemickych faktorov na pracovisku, zvysit G€innost’ pravnych
predpisov EU v tejto oblasti a zabezpelit' vicsiu jasnost a rovnaké podmienky pre
hospodarske subjekty. Je jednym z prioritnych opatreni stanovenych v pracovnom programe
Komisie na rok 2016. Prostrednictvom tejto iniciativy plni Komisia svoj zavdzok zlepSit
efektivnost’ a u¢innost’ ramca EU na ochranu pracovnikov. Zaroveii ma v umysle dosiahnut’,
aby sa v tejto dolezitej ¢innosti pokracovalo a aby sa uskutocnili d’alSie posidenia vplyvu s
cielom navrhnuat’ limitné hodnoty pre d’alSie karcinogény.

Odhady sucasnej a budicej zat'aze chorobami z povolania naznacuju, Ze rakovina spdsobena
zamestnanim predstavuje problém a problémom zostane aj v buddcnosti v dbsledku
vystavovania pracovnikov u¢inkom karcinogénov. Rakovina je v EU najéastej$ou pri¢inou
umrti sposobenych zamestnanim. Roc¢ne sa rakovine prisudzuje 53 % umrti v dbsledku
pracovnych podmienok, v porovnani s chorobami obehovej sUstavy (28 %) a chorobami
dychacej ststavy (6 %)".

Komisia navrhuje revidovat alebo zaviest limitné hodnoty vystavenia v pripade 13
chemickych faktorov. Podl'a postidenia vplyvu by sa takto mohlo do roku 2069 zachranit’ asi
100 000 zivotov. Limitné hodnoty maju byt zavedené v smernici Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia ¢inkom karcinogénov
alebo mutagénov pri praci (d’alej len ,,smernica“)®. V sulade s &lankom 16 smernice stanovi
Rada tieto limitné hodnoty na zaklade dostupnych informéacii vratane vedeckych a
technickych udajov pre vSetky karcinogény alebo mutagény, pre ktoré je to mozné.

Ustanovenia smernice sa uplatiiuji na akykolvek chemicky faktor, ktory spiiia kritéria
klasifikacie ako karcinogén kategorie 1A alebo 1B podla prilohy | k nariadeniu (ES)
&. 1272/2008 (nariadenie CLP)®. V tomto nariadeni sa uvadzaju ,,harmonizované* (povinné)
klasifikdcie 1017 chemickych latok ako karcinogénov kategorie 1 (,,zname alebo
predpokladané l'udské karcinogény*) na zaklade epidemiologickych udajov a/alebo Gdajov
o zvieratach®. Medzinarodna agentira pre vyskum rakoviny identifikovala prostrednictvom
d’alSieho ddlezitého procesu klasifikacie takmer 500 faktorov, ktoré s karcinogénne pre l'udi

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

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

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

Podl'a uvedeného nariadenia bolo 1017 chemickych faktorov (a skupin chemickych faktorov) v ramci
»harmonizovane] klasifikacie” povinne klasifikovanych ako karcinogény ,kategorie 1, ktoré si vyzaduji
oznacenie vystraznym upozornenim ,,moze sposobit’ rakovinu®.
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(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 podla prilohy
I k uvedenej smernici, ako aj na latky alebo zmesi, ktoré sa uvoltfiuju pri procese uvedenom v
danej prilohe. Priloha I k smernici obsahuje zoznam identifikovanych procesov a latok, ktoré
vznikaju procesmi. Jej uc¢elom je objasnit’ pracovnikom, zamestnavatelom a orgdnom na
presadzovanie pravnych predpisov, ¢i dany chemicky faktor alebo proces, ak nie sU inak
klasifikované podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, patri do rozsahu p6sobnosti smernice.
Priloha I obsahuje v suc¢asnosti pat’ poloziek.

V smernici sa stanovuje niekol’ko vSeobecnych minimalnych poziadaviek na odstranenie
alebo znizenie vystavenia v pripade vSetkych karcinogénov a mutagénov, ktoré patria do jej
poOsobnosti. Zamestnavatelia musia ur€it’ a posudit’ rizikd vystavenia pracovnikov uc¢inkom
konkrétnych karcinogénov (a mutagénov) a v pripade existencie rizika musia zabranit’ ich
vystaveniu. Ak je to technicky mozné, vyZaduje sa nahradenie menej nebezpecnym procesom
alebo chemickym faktorom. Ak nahradenie nie je technicky moZné, chemické karcinogény sa
musia, pokial’ je to technicky mozné, vyrabat a pouzivat v uzavretom systéme, aby sa
zabranilo vystaveniu. Ak to nie je technicky mozné, vystavenie pracovnikov sa musi znizit’ na
taka Uroven, ako je to technicky mozné. Ide o povinnost minimalizovat' nebezpecenstvo
podla ¢lanku 5 ods. 2 a ods. 3 smernice.

Okrem tychto vSeobecnych minimélnych poZiadaviek sa v smernici jasne uvadza, Ze
neoddelite'nou sucast'ou mechanizmu na ochranu pracovnikov je stanovenie limitnych hodnot
inhalagnej cesty vystavenia pri praci v pripade konkrétnych karcinogénov a mutagénov®.
Tieto hodnoty sa musia stanovit aj pre chemické faktory, pri ktorych takéto hodnoty
neexistuju, a musia sa prehodnotit vzdy, ked to bude mozné, na zidklade najnovsich
vedeckych tdajov’. Konkrétne limitné hodnoty vystavenia v pripade niektorych chemickych
faktorov su uvedené v prilohe IIT k uvedenej smernici. Priloha III ma v stucasnosti tri polozky.

Limitné hodnoty vystavenia pri praci stanovené v smernici by sa v pripade potreby mali
upravit’ tak, aby zohl'adiiovali nové vedecké poznatky, zlepSenie v oblasti meracich technik;
opatreni na riadenie rizika a iné relevantné faktory.

Na zaklade tychto vychodisk sa navrhuje prijatie troch osobitnych opatreni:

a) zaradit do prilohy I k smernici pracu, pri ktorej dochadza k vystaveniu ucinkom
dychatelného prachu krystalického kremika vznikajuceho pracovnym procesom, a
zaviest prislusnu limitnu hodnotu v prilohe II1.

Medzinarodna agentiira pre vyskum rakoviny uviedla v monografii 100C8, vychéadzajic z
najnovsich vedeckych dokazov, ze ,kryStalicky kremik vo forme kremena alebo
kristobalitového prachu® je pre I'udi karcinogénny (skupina 1). Vedecky vybor pre najvyssie
pripustné hodnoty vystavenia chemickym faktorom pri praci (vybor SCOEL) zhodnotil
zdravotné G¢inky kryStalického kremika (dychatel'ny prach) na pracovnikov pri praci. Limitna
hodnota, ktora sa ma zaviest' do prilohy Ill, navrhnutd v tejto iniciative a odsthlasena
Poradnym vyborom pre bezpecnost a ochranu zdravia pri praci (vybor ACSH) odraza

Monografie o hodnoteni karcinogénnych rizik pre 'udi, Medzinarodna agentdra pre vyskum rakoviny, WHO.

Clanok 1 ods. 1 a odévodnenie 13 smernice.
Odbvodnenie 13 smernice.

Medzinarodna agentira pre vyskum rakoviny (IARC) (2012)
http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100C/mono100C-14.pdf.
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sociockonomické faktory uskutoénitelnosti pri zachovani ciel’a zabezpecit' ochranu zdravia
pracovnikov.

Krystalicky kremik uvadzany na trh podlieha povinnosti klasifikécie podl'a nariadenia (ES)
¢. 1272/2008, pricom prach krysStalického kremika vytvoreny pracovnym procesom sa
neuvddza na trh, a preto nie je klasifikovany podla uvedeného nariadenia. Smernica vSak
obsahuje ustanovenia tykajice sa povinnosti zaradit’ do prilohy I latky alebo zmesi, ktoré sa
uvolnuju pri procese uvedenom v uvedenej prilohe, ktoré napriek tomu, Ze nepodlichaju
povinnosti klasifikacie v silade s uvedenym nariadenim, spifaji kritéria klasifikacie ako
karcinogény. Do tejto kategorie patri aj dychatel'ny prach krystalického kremika.

b) zaviest'v prilohe III limitné hodnoty pre dalsich 10 karcinogénov.

Dostupné vedecké dokazy potvrdzuju potrebu doplnit’ prilohu III o limitné hodnoty pre
d’al$ich 10 karcinogénov. Vybor SCOEL predlozil odporucania tykajice sa vSetkych agentov
s vynimkou dvoch (o-toluidin a 2-nitropropan). V tychto dvoch pripadoch Komisia v zasade
odkézala na vedecké informacie dostupné vo verejnej sfére vratane zaverov narodnych
vedeckych vyborov, ktorymi sa stanovuju limitné hodnoty vystavenia pri praci. S vyborom
ACSH prebiehali konzulticie tykajuce sa vSetkych aspektov tohto ndvrhu v sulade s
lankom 2 ods. 2 pism. f) rozhodnutia Rady z 22. jula 2003°. V stvislosti s navrhnutymi
hodnotami sa po konzultacii s vyborom ACSH zohladnili aj faktory socioekonomickej
uskuto¢nitel'nosti.

¢) prehodnotit sucasné limitné hodnoty pre prach z tvrdého dreva a monomér
vinylchloridu na zaklade dostupnych vedeckych udajov.

V pripade dvoch z troch existujicich limitnych hodnét stanovenych v prilohe 111 k smernici,
konkrétne pri préaci, pri ktorej dochddza k vystaveniu G€inkom prachu z tvrdého dreva a
monomeéru vinylchloridu, prijal vybor SCOEL v rokoch 2003 a 2004 revidované odportéania.
V tychto odporicaniach sa uvadza potreba zvazit' reviziu existujicich limitnych hodnét pre
prach z tvrdého dreva a monomér vinylchloridu, ktoré sa povazuji za prili§ vysoké na to, aby
riadne chranili pracovnikov. Je preto vhodné prehodnotit’ sucasné limitné hodnoty pre prach z
tvrdého dreva a monomér vinylchloridu na zaklade aktualizovanych vedeckych udajov.

. Sulad s existujucimi ustanoveniami politik v oblasti tejto politiky

Zaistenie bezpe¢ného a zdravého pracovného prostredia pre viac nez 217 milibnov
pracovnikov v EU je strategickym cielom Komisie v sulade s nedidvnym ozndmenim o
strategickom ramci EU v oblasti ochrany zdravia a bezpeénosti pri praci na obdobie rokov
2014 — 2020 (v ktorom sa stanovuje stratégia ochrany zdravia a bezpetnosti pri préci)™.
Jednou z hlavnych vyziev identifikovanych v stratégii je zlepSit prevenciu chordb
spOsobenych zamestnanim prostrednictvom boja proti existujicim, novym a vznikajicim
rizikam.

Této iniciativa je v stlade s prioritou Komisie, ktorou je hlbsi a spravodlivejsi jednotny trh,
najma jeho socidlny rozmer. Zapada do Usilia Komisie o vytvorenie spravodliveho a
skutocného celoeurépskeho trhu prace, ktory by pracovnikom poskytoval dostojné a

o Rozhodnutie Rady z 22. jula 2003, ktorym sa zriaduje Poradny vybor pre bezpe¢nost’ a ochranu zdravia pri
préci, U. v. EU C 218, 13.9.2003, s. 1 — 4.

0 com (2014) 332 final, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/PDF/?uri=CEL EX:52014DC0332&from=SK.
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udrzatelné pracovné miesta'’. Zahffia to ochranu zdravia a bezpe&nost’ pri praci, socialne
zabezpecenie a prava spojené s pracovnou zmluvou.

Ramcova smernica 89/391/EHS™ o bezpecnosti a ochrane zdravia pri praci a smernica
98/24/ES™ o rizikach stvisiacich s chemickymi faktormi pri praci sa uplatiiujii ako vSeobecné
pravo bez toho, aby boli dotknuté prisnejSie a/alebo konkrétnejsSie ustanovenia obsiahnuté v
tejto smernici.

Socialni partneri zastupujuci 18 eurdpskych priemyselnych odvetvi podpisali v roku 2006
viacodvetvovl eurépsku Zmluvu o ochrane zdravia pracovnikov na zaklade spravnej
manipulacie s krystalickym kremikom a vyrobkami s obsahom krystalického kremika
(European Network for Silica, NEPSI). Ide o autonédmnu dohodu uzavretd v stlade s
¢lankom 155 ods. 1 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Gnie (ZFEU) a vykonavani socialnymi
partnermi v sulade s Glankom155 ods. 2 ZFEU™. Touto dohodou sa doplia sugasny navrh,
ked’ze sa v nej uvadzaji usmernenia a stimuluju sa preventivne opatrenia zamestnavatel'ov na
znizovanie vystavenia. Ked'ze vSak nie je transformovana do pravnych predpisov EU a
nevztahuje sa na sektor stavebnictva, kde dochadza k vicSine pripadov vystavenia, nemoze
nahradit’ zavézny limit tykajlci sa vystavenia, ktory je stanoveny v smernici.

. Sulad s ostatnymi politikami Unie

Zlepsenie pracovnych podmienok a ochrana pracovnikov pred zavaznymi tirazmi a chorobam
z povolania, ako aj podpora zdravia pracovnikov v celom ich pracovnom zivote st klI'ai¢ovymi
zasadami v sulade s ambiciou ziskat’ eurdpsky socidlny rating AAA, ktortl vyjadril predseda
Komisie Juncker vo svojich politickych usmerneniach. Takisto maji pozitivny vplyv na
produktivitu a konkurencieschopnost’ a st nevyhnutné na podporu dlhsieho pracovného Zivota
v stlade s cielmi stratégie Eurdpa 2020 na zabezpecenie inteligentného, udrzateného a
inkluzivneho rastu®.

Z 13 chemickych latok spomenutych v tomto navrhu boli tri pridané do zoznamu
kandidéatskych latok identifikovanych ako ,latky vzbudzujuce velmi velké obavy*
(substances of very high concern, SVHC) zriadeného podla ¢lanku 59 ods. 1 nariadenia (ES)
¢.1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (d’alej len
nariadeniec REACH*)'®: hydrazin, o-toluidin a ohiiovzdorné keramické vlikna. Eurdpska
chemickd agenttra okrem toho odporucila zahrnit’ ohilovzdorné keramické vldkna do prilohy
X1V k nariadeniu REACH. Niektoré zlui¢eniny Sestmocného chromu boli ozna¢ené za SVHC
a zaradené do kandidatskeho zoznamu latok a v nadvéznosti na odporicanie agentury sa
doplnili do prilohy XIV k nariadeniu REACH.

1 Prejav predsedu Komisie Junckera o stave Unie v Eurépskom parlamente 9. septembra 2015.

2 Smernica Rady 89/391/EHS z 12. jina 1989 o zavadzani opatreni na podporu zlep$enia bezpeénosti 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 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).

Komisia v sti¢asnosti dokonéuje spravu o hodnoteni siete NEPSiI.

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

!¢ Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnotent,
autorizécii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a 0 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
(Text s vyznamom pre EHP) (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1) (v zneni zmien).
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Uvedend smernica a nariadenie REACH sa pravne dopifaji. V ramcovej smernici
89/391/EHS, ktora plati ako vSeobecny zédkon v oblasti, na ktor sa vzt'ahuje smernica, sa
stanovuje, Ze sa uplatituje bez toho, aby boli dotknuté existujuce alebo buduce vnutrostatne
ustanovenia a ustanovenia EU, ktoré st z hl'adiska ochrany bezpeénosti 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 je vhodné
navrhnut’ limitné hodnoty podl'a smernice, a to z tychto dovodov:

— prach z tvrdého dreva a dychatel'ny krystalicky kremik, ktoré sa tvoria po¢as procesu
na pracovisku, nepatria do rozsahu pésobnosti nariadenia REACH,

— limitné hodnoty st dodlezitou sucastou smernice a SirSicho pristupu v oblasti
bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci v ramci riadenia chemickych rizik.
Nariadenie REACH, naopak, nie je ur¢ené na to, aby sa nim stanovovali limitné
hodnoty vystavenia pri praci,

— smernica sa vztahuje na vSetky pouzitia chemickych faktorov na pracovisku pocas
celého ich Zivotného cyklu a vztahuje sa aj na vystavenie pracovnikov uc¢inkom
karcinogénnych faktorov uvolnenych akoukol'vek pracovnou ¢innostou, bez ohl'adu
na to, ¢i vznikli imyselne a ¢i st dostupné na trhu,

— v nariadeni REACH sa povinnost uskutoCnit hodnotenie rizik wuklada
dodévatel'skému retazcu a je Specificka pre kazdy chemicky faktor. Hodnotenie rizik
vykonané zamestnavatel'mi podl'a smernice 2004/37/ES zéavisi od typu pracoviska a
konkrétneho procesu amalo by sa v fom zohladiiovat aj suhrnné vystavenie
pracovnikov ufinkom vSetkych karcinogénov na pracovisku. Z hladiska
predchadzania tomu, aby boli pracovnici vystaveni u¢inkom karcinogénov, ponuka
smernica celostny pristup Kk rizikam na pracovisku.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

V ¢&lanku 153 ods. 2 pism. b) ZFEU sa stanovuje, ze 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 uskutociiovanie so zretelom na podmienky a technické
predpisy prijimane v kazdom z clenskych Statov. Takéto smernice nesmui 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, z¢ Unia podporuje a doplia
¢innosti ¢lenskych §tatov v oblasti ,,zlepSovania pracovného prostredia najmd s ohladom na
ochranu zdravia a bezpecnosti pracovnikov*.

Smernica 2004/37/ES bola prijatd na zadklade ¢lanku 153 ods. 2 pism. b) s cielom zlepsit
zdravie a bezpecnost’ pracovnikov. Na tomto zaklade sa v ¢lanku 16 smernice 2004/37/ES
stanovuje prijatie limitnych hodnét v stlade s postupom uvedenym v &lanku 153 ods. 2 ZFEU
pre vSetky karcinogény alebo mutagény, v pripade ktorych je to mozné.

Ciel'om tohto navrhu je zvysit’ troven ochrany zdravia pracovnikov v sulade s ¢lankom 153
ods. 1 pism.a) ZFEU, a do prilohy I k smernici 2004/37/ES zahrnut pracu, pri ktorej
dochadza k vystaveniu uc¢inkom dychate'ného prachu krystalického kremika (dychatelna
frakcia) vznikajuceho pracovnym procesom. Dosiahne sa to vytvorenim dodatocnych
minimdlnych poziadaviek na ochranu zdravia pracovnikov vo forme limitnych hodnot
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uvedenych v prilohe III k smernici, a prehodnotenim su¢asnych limitnych hodndt uvedenych
v prilohe III pre dva karcinogény na zaklade aktualnych vedeckych udajov. Clanok 153 ods. 2
pism. b) ZFEU preto predstavuje nalezity pravny ramec pre navrh Komisie.

Podl'a ¢lanku 153 ods. 2 ZFEU je zlepSovanie pracovného prostredia, najmi s ohladom na
ochranu zdravia a bezpec¢nosti pracovnikov, sucastou sociadlnej 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 ochrany zdravia a bezpecnosti, su v celej
EU priblizne podobné, jasnou ulohou EU je podpora ¢lenskych Statov pri rieSeni tychto rizik.

Udaje zozbierané pocas pripravnych prac naznaduju, Ze pri stanovovani limitnych hodnét pre
karcinogény v stlade s tymto navrhom s medzi lenskymi $tatmi vel'ké rozdiely®’. Niektoré
Clenské Staty uz zaviedli zavazné limitné hodnoty, ktoré st rovnaké alebo nizsie ako hodnoty
odporuc¢ané vyborom ACSH. 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
nezaruujii taka ochranu zdravia pracovnikov ako hodnoty stanovené v tomto navrhu®™,
Okrem toho sa aj v pripadoch, ked’ vnutrostatne limitné hodnoty existuju, tieto hodnoty od
seba znatne ligia, Go vedie k roznym drovniam ochrany'®. Niektoré z tychto limitov su
podstatne vysSie nez limity odporucané na zéklade vedeckych dokazov.

Opatreniami prijatymi na arovni jednotlivych ¢lenskych Statov nemozno za takychto
okolnosti zabezpeéit' pre vietkych pracovnikov EU vo vietkych ¢lenskych $tatoch minimalne
normy pre ochranu zdravia pracovnikov pred rizikami vyplyvajlicimi z vystavenia G¢inku
tychto karcinogénov. Pri analyze vplyvu zavedenia limitnych hodnét pre kazda z latok
povazovanych za karcinogén sa zohl'adnil 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, zavedenie limitnych hodndt by zlepsilo pravnu ochranu podla odhadov o
33 %, t. j. na 98 % vystavenych pracovnikov®.

Z toho vyplyva, Ze prijat’ opatrenia na trovni ]EU na dosiahnutie cielov tohto navrhu sa zda
byt potrebné a v sulade 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 maju rozdielne pracovné normy vplyv
na konkurencieschopnost’, pretoze sa nimi stanovujl rozdielne néklady pre prevadzkovatel'ov.
Tato deformdacia jednotného trhu sa da znizit vytvorenim rovnakych podmienok
prostrednictvom zavedenia jasnych konkrétnych minimalnych noriem na ochranu
pracovnikov v ¢lenskych Statoch.

7 Pozri tabul’ku 1 v prilohe 6 v Gasti Posudenie vplyvu.
18 Pozri tabul’ku 2 v prilohe 6 v Gasti Postidenie vplyvu.

¥ Napriklad v pripade 1,3-butadiénu sa hodnoty pohybuji v rozmedzi od 4,5 do 100 mg/me. V pripade
etylénoxidu sa hodnoty pohybuji v rozmedzi od 0,84 do 90 mg/m3.

% Pozri tabul’ku 4 v prilohe 6 v &asti Posudenie vplyvu.

SK



SK

Okrem toho sa tymto navrhom podpori véc¢Sia pruznost v oblasti cezhrani¢ného
zamestnavania, ked’Zze pracovnici maji istotu, Ze budi mat minimalne normy a Urovne
ochrany zdravia vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

Zmena smernice sa mdze vykonat len na urovni EU a po 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 prostrednictvom zmeny smernice.

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 Statov) sa zohladnili faktory socioekonomickej
uskutoCnitelnosti.

Tento ndvrh ponechdva cClenskym Statom moznost’ zachovat’ alebo stanovit vyhodnejSie
normy pre pracovnikov, ako aj flexibilitu pri zohl'adiiovani osobitnych ¢ft svojej vnutrostatne;j
situdcie. V sulade s ¢lankom 153 ods. 4 ZFEU, ustanoveniami v tomto navrhu sa nesmie
ziadnemu ¢lenskému Statu branit’ v tom, aby si ponechal alebo zaviedol prisnejSie ochranné
opatrenia zlugiteIné so zmluvami, napriklad v podobe nizich limitnych hodnét. Clankom 153
ods. 3 ZFEU sa ¢lenskym $tatom ddva moznost’ poverit’ socialnych partnerov na zéklade ich
spolo¢nej ziadosti vykondvanim smernic prijatych podla ¢lanku 153 ods. 2 ZFEU, ¢im sa
zaruci reSpektovanie zavedenych vnutrostatnych mechanizmov regulacie v tejto oblasti.

Z toho vyplyva, Ze v sulade s principom proporcionality stanovenym v ¢lanku 5 ods. 4 ZEU
sa tento navrh neuplatiiuje nad rdmec toho, €o je potrebné na dosiahnutie tychto cielov.
. Vyber néastroja

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

3. VYSLEDKY  HODNOTENI ~ EX  POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU
. Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Nedavno bolo ukonéené nezavislé hodnotenie smernice ex post (ako sucast’ celkového acquis
v oblasti zdravia a bezpeénosti pri praci). Odhliadnuc od prepojenia medzi nariadenim
REACH a smernicou, kliCové problémy zistené v tomto hodnoteni si mimo rozsahu
posobnosti navrhu, ktory sa osobitne tyka technickej zmeny priloh k tejto smernici, a nie
SirSich politickych otazok tykajtcich sa jeho posobnosti alebo vyznamnosti.

. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Dve fazy konzultacii s eurépskymi socidlnymi partnermi v silade s ¢lankom 154 ZFEU

V pripade tohto legislativneho navrhu v oblasti socialnej politiky absolvovala Komisia
dvojfazové konzultécie s eurépskymi socialnymi partnermi v salade s ¢lankom 154 ZFEU.
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Prvd faza konzultdcie o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia u¢inkom

karcinogénov, mutagénov a reprotoxickych chemickych faktorov pri praci sa zacala 6. aprila
2004.

V sulade s ¢lankom 154 ods. 2 ZFEU boli socidlni 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 situdcii tykajucich sa vystavenia pracovnikov. VSetci eurdpski socialni partneri, ktori
zaslali odpovede do konzultacie”, zdoraznili vyznam, ktory pripisuju ochrane pracovnikov
pred zdravotnymi rizikami v tejto oblasti.

No napriek tomu, ze vSetci respondenti uznali vyznam existujicich 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 navrhu sa zacala 16. aprila 2007 v sulade s ¢lankom 154
ods. 3 ZFEU.

Konkrétne sa v nej poukézalo na tieto otazky:

o zahrnutie reprotoxickych chemickych faktorov (kategorie 1A alebo 1B) do
rozsahu pdsobnosti smernice 2004/37/ES;

o aktualizécia limitnych hodn6t pre chemicke faktory v prilohe 111 k smernici
2004/37IES;

o zahrnutie limitnych hodnét pre viac chemickych faktorov v prilohe Il k
smernici 2004/37/ES;

. zavedenie kritérii na stanovenie limitnych hodndt vystavenia uc¢inkom
karcinogénov alebo mutagénov;

J zameranie na odbornu pripravu a informa¢né poziadavky.

Komisia dostala odpovede od siedmich organizécii eurépskych socialnych partnerov®. Tieto
organizacie v odpovediach potvrdili pristup k prevencii pracovnych rizik pochadzajucich z
karcinogénov a mutagénov pri praci, ako sa uvadza v odpovediach v rdmci prvej fazy
konzultacii.

Ziskané odpovede mozno zhrnit takto:

2t Unia eurdpskych priemyselnych a zamestnavatel'skych konfederacii (UNICE), Eurépske centrum podnikov s
verejnou Ucastou a podnikov vSeobecného hospodarskeho zaujmu (CEEP), Eurdpska asocicia remesiel,
malych a strednych podnikov (UEAPME), Eurdpska konfederacia odborovych zvézov (EKOZ), Eurdpska
konfederacia veducich pracovnikov a riadiaceho personalu (CEC), Konfederacia néarodnych asociécii
garbiarov a spracovatelov koze Eurdpskeho spolocenstva (COTANCE), Europske obchodné zdruzenie
hotelov, restauracii a kaviarni v Europe (HOTREC), Eurdpska federacia odborovych zvdzov pre
potravinarstvo, polnohospodarstvo a cestovny ruch aslvisiace odvetvia (EFFAT), Union Network
International — Europe Hair & Beauty (UNI-Europa Hair&Beauty).

22 CISNET EMPL 8676 z 15. jina 2006.

2 Styri od organizacii zamestnavatelov [Business Europe, EuroCommerce, Eurépska asociicia remesiel,

malych a strednych podnikov (UEAPME) a Eurdpsky cementarensky priemysel], dve od zamestnaneckych
organizacii [Eurdpska konfederdcia odborovych zvdzov (EKOZ) a Eurdpska federacia zamestnancov
stavebného a drevarskeho priemyslu (EFBWW)] a jedna od nezavislej organizacie [Britskd organizacia pre
hygienu prace (BOHS)].
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o neobjavili sa Ziadne vyznamné rozdiely v otdzke metodiky a kritérii na
odvodenie limitnych hodnét. Zavedenie kritérii na stanovenie limitnych hodn6t
bolo vnimané vo vSeobecnosti pozitivne. AvSak sucastou tychto kritérii by
mali byt hodnotenia socioekonomického vplyvu a zohladnenie faktorov
uskuto€nitel'nosti. Socidlni partneri vyjadrili nazor, Ze pri stanovovani
limitnych hodno6t by mal zohravat’ délezitt ulohu vybor ACSH.

o existuje v§eobecna dohoda o potrebe ucinnej realizacie odbornej pripravy a
informacnych poziadaviek, o je otazka povazovana za kl'icovy aspekt politiky
prevencie.

o revizia zavaznych limitnych hodnét by sa mala zvazit vzhladom na
vykonavanie nariadenia REACH a na vztah a interakciu medzi limitnymi
hodnotami a hodnotami DNEL (odvodené trovne bez ucinku) odvodenymi
podl'a nariadenia REACH pre nebezpecné chemikalie.

Hoci sa formalny konzultaény proces socialnych partnerov ukon¢il v roku 2007, nasledujucou
konzultaciou s vyborom ACSH opisanou nizsie, kde boli popri zastupcoch ¢lenskych Statov
pritomni aj socialni partneri, sa zabezpecilo, aby boli socidlni partneri riadne informovani o
moznostiach tykajicich sa limitnych hodndét a aby sa aktivne podielali na urovani
prednostnych hodnot.

Na konci pripravného procesu zorganizovala Komisia 21. aprila 2016 stretnutie so socialnymi
partnermi s cielom predstavit planovany rozsah a smerovanie navrhu smernice. Toto
stretnutie vychéddzalo z dvojfazovych konzultacii a podrobnych diskusii, ktoré¢ sa uskutoc¢nili v
ramci vyboru ACSH a tykali sa konkrétnych latok a limitnych hodnét, ktoré sa majt vlozit’ do
priloh k smernici.

Konzultacie vyboru ACSH - prostrednictvom trojstrannej pracovnej skupiny
»Chemikalie na pracovisku®“ (WPC)

V nadvaznosti na konzultacie so socialnymi partnermi informovala Komisia ¢lenov WPC na
zasadnuti v aprili 2008 o svojom zdmere navrhnut’ reviziu smernice. Na zasadnuti v marci
2011 sa uskuto¢nila hibkova diskusia o vysledkoch §tidie, ktort zadala Komisia (dalej len
,Stadia IOM“?**) na z&klade navrhov sprav o jednotlivych chemickych faktoroch. Diskusie o
jednotlivych chemickych faktoroch sa uskuto¢nili na viacerych zasadnutiach WPC v rokoch
2011,% 2012% a 2013* a ich vysledkom bolo jedno stanovisko a dve dopliiujice stanoviska
prijaté na plenarnom zasadnuti vyboru ACSH v roku 2012 3 2013%°.%

Vyskumny projekt IOM P937/99, maj 2011 — Zdravie, socioekonomické a environmentélne aspekty moznych
zmien smernice EU o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia uéinkom karcinogénov alebo
mutagénov pri préaci.

% Zasadnutie WPC z 23. marca 2011; zasadnutie WPC z 15. jina 2011; zasadnutie WPC z 26. oktébra 2011.
% Zasadnutie WPC z 21. marca 2012; zasadnutie WPC zo 6. jina 2012; zasadnutie WPC z 21. novembra 2012.
21 Zasadnutie WPC zo 6. marca 2013; zasadnutie WPC z 19. jina 2013; zasadnutie WPC z 2. okt6bra 2013.

%8 Stanovisko tykajlce sa koncepcie a obsahu planovaného navrhu Komisie na zmenu smernice 2004/37/ES o
karcinogénoch a mutagénoch na pracovisku, prijaté 5. decembra 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. maja 2013 (dokument 727/13).

¥ Doplitujiice stanovisko &. 2 tykajiice sa koncepcie a obsahu planovaného navrhu Komisie na zmenu smernice

2004/37/ES o karcinogénoch a mutagénoch na pracovisku, prijaté 28. novembra 2013 (dokument 2016/13).

10
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Sucast'ou vysledkov konzultaéného procesu bola podpora tychto poziadaviek:*

. vlozit obmedzeny pocet latok, ktoré vznikli pocas procesu, do rozsahu
pdOsobnosti smernice tak, ze sa zahrnu do prilohy I;

o prehodnotit’ existujuce limitné hodnoty uvedene v prilohe Il na zaklade
najnovsich vedeckych udajov a doplnit’ d’alSie limitné hodnoty pre obmedzeny
pocet latok v prilohe III, ak st podlozené¢ dostupnymi informaciami vratane
vedeckych a technickych tdajov.

Do tohto navrhu boli prevzaté limitné hodnoty, na ktorych sa dohodol vybor ACSH.
Stretnutia so zastupcami priemyslu a zdstupcami zamestnancov

Od roku 2013 do roku 2015 sa uskutocnili viaceré zasadnutia utvarov Komisie, zastupcov
priemyslu a zastupcov zamestnancov, ktoré sa tykali konkrétnych chemickych latok
podliehajucich tejto iniciative®’. Hlavnym cielom tychto zasadnuti na Ziadost’ priemyslu bolo
ziskat’ informacie o procese zmeny pravnych predpisov vo vSeobecnosti a 0 zdmere Komisie
v suvislosti s navrhovanou hodnotou pre konkrétne chemické faktory, napr. dychatelny
krystalicky kremik, prach z tvrdého dreva, alebo ohilovzdorné keramické vlakna.

. Ziskavanie a vyuZivanie odbornych znalosti

Preskimavanie alebo stanovovanie novych limitnych hodnét podla smernice sa riadi
osobitnym postupom. Jeho stcastou je vyuzivanie vedeckého poradenstva najmi z vyboru
SCOEL akonzultacie s vyborom ACSH. Komisia moéze takisto odkazat na vedecké
informdcie ziskané inde, pokial' st dostatocne spolahlivé a su verejne dostupné (napr.
monografie Medzinarodnej agentiry pre vyskum rakoviny alebo zavery vedeckych vyborov,
ktorymi sa stanovuju vnutroStatne limitné hodnoty).

Vybor SCOEL bol zriadeny rozhodnutim Komisie 2014/113/EU na posudzovanie vplyvov
chemickych faktorov na zdravie pracovnikov pri praci. Cinnost vyboru priamo podporuje
regulaénu ¢innost Unie v oblasti ochrany zdravia a bezpeénosti pri praci. Rozvija vysoko
kvalitné komparativne analytické poznatky a zabezpeCuje, aby sa navrhy, rozhodnutia a
politika Komisie tykajuce sa ochrany zdravia a bezpe¢nosti pracovnikov zakladali na
spolahlivych vedeckych dokazoch. Vybor SCOEL pomédha Komisii najméd pri hodnoteni

. Tri prijaté stanoviska vyboru ACSH obsahujd, tam kde je to potrebné, osobitné pripomienky zaujmovych
skupin (socialni partneri a ¢lenské Staty) odrazajuce hlavné body, ktoré obhajovala kazda zaujmova skupina
pocas rokovani pracovnej skupiny ,,Chemikalie na pracovisku*“ (WPC). V mnohych pripadoch nie st Ziadne
osobitné pripomienky, ked’ze vramci tychto troch zaujmovych skupin existoval konsenzus. Konecné
stanoviska vyborov ACSH treba brat’ ako reprezentativne nazory zastipenych skupin zainteresovanych stran.

® Na bilateralnych rokovaniach s Gtvarmi Komisie o konkrétnych chemickych latkach podliehajicich tejto
iniciative sa okrem inych zucastnili tieto organizacie: NEPSi (Europska siet’ pre kremik, vytvorend
eurdpskymi odvetvovymi zdruZeniami zamestnancov a zamestnavatel'ov); Euromines (Eurdopske zdruzenie
banského priemyslu rud a priemyselnych nerastov) a Zdruzenie pre Gzitkové nerasty (IMA) pre kremik;
ECFIA (Europske zdruzenie vyrobcov keramickych vlakien) a Unifrax (pre ohilovzdorné keramické vlakna,
RCF); CEEMET (Rada europskych zamestnavatelov priemyselnych odvetvi na baze kovu, strojarstva a
technologii), a Eurometaux (pre kovy ako chrém a berylium); BeST (Beryllium Science & Technology
Association) pre berylium. Komisia sa zcastnila aj na zasadnutiach, ktoré kazdoro¢ne organizuje Generalne
riaditel'stvo pre vnatorny trh, priemysel, podnikanie a MSP s eurépskym 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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najnovsich dostupnych vedeckych udajov a pri navrhovani limitnych hodnoét vystavenia na
pracovisku s cielom ochrany pracovnikov pred chemickymi rizikami, ktoré sa stanovia na
urovni EU podl'a smernice Rady 98/24/ES a uvedenej smernice.

Na ucely tejto iniciativy uplatnili Utvary Komisie, tam kde to bolo mozné, prislusné
odportcania vyboru SCOEL tykajice sa chemickych faktorov. Odporacania vyboru SCOEL
st uverejnené na internete®.

V nadvéznosti na dvojfazové konzultacie s eurdpskymi socialnymi partnermi zverejnilo
Generalne riaditel'stvo Eurdpskej komisie pre zamestnanost’, socidlne zalezitosti a zaclenenie
25. jala 2008 verejnu vyzvu na predkladanie ponuk. Cielom bolo zhodnotit’ socialne,
hospodéarske a environmentalne vplyvy viacerych moznych stratégii v oblasti ochrany zdravia
pracovnikov pred rizikami vyplyvajicimi z mozného vystavenia u¢inkom karcinogénnych
chemickych faktorov na pracovisku. Vysledna stadia IOM obsahovala Uplné spravy o 25
karcinogénnych chemickych faktoroch a d’alSie dve otazky tykajice sa u¢innosti opatreni v
oblasti riadenia rizik a kritérii zaloZenych na rizikdch pri stanovovani limitnych hodndt
vystavenia pri praci. Vysledky tejto $tudie (suhrnnd sprdva a spravy o jednotlivych
chemickych faktoroch) poskytuju zakladné vychodisko pre hodnotenie vplyvu tohto navrhu®.

. Posudenie vplyvu
Tento navrh sa opiera o postdenie vplyvu®.

Pri kazdom z 13 chemickych faktorov boli preskiimané tieto moznosti pre rdzne limitné
hodnoty:

o Zékladny scenar v podobe Ziadnej d’aliej ¢innosti zo strany EU v stvislosti s
chemickymi faktormi v ramci tejto iniciativy (moznost 1).

. Prijatie hodnét schvalenych vyborom ACSH (moznost’ 2). Ako uz bolo uvedené, pri
kazdom z 13 chemickych faktorov vybor ACSH posudil vedecké a technické Gdaje
zahrnuté do odportcani vyboru SCOEL (ak boli k dispozicii), coho vysledkom boli
stanoviska vyboru ACSH tykajuce sa navrhovanych limitnych hodnét.

o Tam, kde to bolo mozné, a v zavislosti od konkrétnych vlastnosti faktorov sa pri
kazdom chemickom faktore posudzovali aj d’alSie moznosti, a to bud’ moznost’ 3 —
navrhnt’ limitna hodnotu, ktora je v porovnani s hodnotou navrhnutou vyborom
ACSH niZSia (teoreticky vysSia ochrana zdravia pracovnikov), alebo moZnost’ 4 —
navrhnat’ limitni hodnotu vysSiu ako je hodnota vyboru ACSH (teoreticky niZSia
ochrana zdravia pracovnikov). Tieto ohranicujice hodnoty boli ziskané zo Studie
IOM, pre ktort boli zaradené v poradi podl'a preferencie:

1) z odporucania vyboru SCOEL, ak bolo dispozicii;
i1) ako hodnoty odzrkadlujice dostupné tudaje (napriklad zohladnenie
existujucej limitnej hodnoty v ¢lenskom §tate) alebo
ii1) na zéklade odportcania od dodédvatela (napr. pri zohladneni limitnych
hodnét mimo EU). Ak dostupné udaje neopodstatiiovali stanovenie nizej

% https://circabc.europa.eu.

% Nasledujuce odkazy sa tykaji len tych chemickych faktorov, na ktoré sa vzt'ahuje prva zmena sihrnnej spravy
smernice 0 karcinogénoch a mutagénoch (CMD); Suhrnnd sprava; 1,2-epoxypropanl,3-butadién, 2-
nitropropan; akrylamid; brémetylén; Sestmocny chrom; etylénoxid; hydrazin; o-toluidin; ohiiovzdorné
keramickeé vlakna; dychatel'ny krystalicky kremik; prach z tvrdého dreva; monomér vinylchloridu.

% http://ec.europa.eu/smart-regulation/impact/ia_carried_out/cia_2016_en.htm#empl.
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alebo vyssej limitnej hodnoty ako hodnota vyboru ACSH, tieto moznosti sa
zamietli.

Pokial’ ide dychatel'ny prach krystalického kremika, moznosti 2, 3 a 4 zahfiali aj pripadné
zaradenie do prilohy I k smernici spolu so zavedenim limitnej hodnoty pre dychatel'ny prach
krystalického kremika (dychatel'na frakcia) v prilohe III.

Posudzovali sa aj iné politické mozZnosti, napr. zavedenie zdkazu pouzivania chemickych
faktorov, samoregulacia, trhové néstroje, regulacia v sulade s nariadenim REACH,
usmernenia a iné druhy podpory vykonavania smernice. Co sa tyka rozhrania medzi
nariadenim REACH a smernicou, V3eobecny sud EU vo veci, v ktorej prebicha odvolacie
konanie®’, nedavno objasnil zmysel prvého stboru podmienok stanovenych v &lanku 58 ods. 2
nariadenia REACH na udelenie vynimky pouzitia alebo kategorie pouzitia z poziadavky
autorizacie — t. j. osobitnym pravnym predpisom EU ukladajiicim minimdlne poZiadavky
tkajuce sa ochrany ludského zdravia alebo Zivotného prostredia pre pouzivanie latky —
vzhl'adom na niekol’ko smernic EU (vratane smernice 2004/37/ES). Vieobecny sud
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
ohrozenia pri praci, nemozno to povazovat za ,,o0sobitné“ ani ,minimdlne poziadavky*
v zmysle ¢lanku 58 ods. 2 nariadenia REACH.

Okrem toho, pokial’ ide o vztah medzi nariadenim REACH a smernicami o ochrane zdravia a
bezpecnosti pri praci s chemikéaliami, a najmé o vzt'ah medzi koncepciami limitnej hodnoty a
odvodenej urovne bez G€inku (DNEL), Komisia spolupracuje s partnermi v ich prisluSnych
politickych a technickych oblastiach a vypracuje pre tito oblast’ usmernenia. Utvary Komisie,
Clenské Staty, ako aj socialni partneri vyjadrili nazor, Ze smernice o ochrane zdravia
abezpeénosti pri praci si vhodnym legislativnym ramcom EU na zavedenie
harmonizovanych limitnych hodndt na ochranu pracovnikov.

Uskuto¢nila sa analyza ekonomickych, socialnych a environmentalnych vplyvov rdznych
politickych moznosti pre kazdy chemicky faktor®™. Analyza vychadzala z hodnotenia §tidie
IOM zameraného na zdravotné, socioekonomické a environmentalne aspekty navrhovanych
zmien smernice. Porovnanie politickych moznosti a vyber uprednostiiovanej moznosti sa
uskuto¢nili na zaklade tychto kritérii: vedecké poradenstvo (najmd odporucania vyboru
SCOEL, ak boli k dispozicii), efektivnost’, uc¢innost’ a sudrznost’. naklady a prinosy boli
vypocitané za obdobie 60 rokov, v stlade s odhadmi vyskytu rakoviny za priblizne rovnaké
obdobie, s cielom nalezite zohl'adnit’ latentné obdobie rakoviny.

V pripade niektorych karcinogénov (napr. zlaCeniny Sestmocného chromu, prach z tvrdého
dreva a dychatelny prach krystalického kremika) sa objavila jasna prioritna hodnota. V
pripade inych karcinogénov (napr. 2-nitropropan a akrylamid) boli zistené néaklady a prinosy
zakladného scenara (ziadna &innost) a stanovenie limitnych hodnét EU Gzko prepojené.

V pripade vsetkych 13 chemickych faktorov v tomto navrhu, doslo k politickému rozhodnutiu
ponechat’ hodnoty schvalené vyborom ACSH.

¥ Diia 25. septembra 2015 vydal Vieobecny sud EU rozsudok vo veci T-360/13, Verein zur Nutzung von
wahrung von Einsatz und chromtrioxid und der anderen Chrom-VI-verbindungen in der Oberfléachentechnik
eV (VECCO) proti Europskej komisii.

% Podrobn( analyzy vplyvu rozliénych politickych moznosti a ich porovnanie mozno najst v oddiele 5
Posudenie vplyvu.
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Pokial’ ide o vplyv na pracovnikov, vysledkom tohto navrhu by mal byt prinos v podobe
ochrany pracovnikov pred ochorenim na rakovinu sp6sobent zamestnanim, ktorej sa da
vyhnat', ¢im sa zabrani zbytoénému utrpeniu a chorobdm. Okrem toho by sa tymto navrhom
dalo predchadzat’ aj zbyto¢nym nékladom na zdravotnu starostlivost’, a to takto:

. dychatel'ny prach krystalického kremika: navrhovana limitnd hodnota
0,1 mg/m*® umozni zabranit 99 000 pripadom rakoviny do roku 2069, s
celkovym finanénym zdravotnym prinosom vycislenym vo vyske 34 az 89
miliard EUR;

o prach z tvrdého dreva: limitnd hodnota 3 mg/m?® zabezpeéi celkovy finan¢ny
prinos vo vyske 12 az 54 milionov EUR;

e  prinosy sa oCakavaji aj v suvislosti so zavedenim limitnej hodnoty vystavenia
0,025 mg/m? pre vsetky zluceniny Sestmocného chromu.

Zavedenim uprednostiiovanej moznosti by sa teda obmedzila rakovina a znizilo ekonomické
bremeno vyplyvajice z vystavenia zamestnancov u¢inkom nebezpecnych latok.

Pokial’ ide o vplyv na zamestnavatel’ov, z ekonomického hl'adiska je doblezité¢ rozliSovat
medzi ndkladmi, ktorymi sa vytvaraji alebo nevytvaraju stimuly na zlepSovanie bezpe¢nosti
a ochrany zdravia. Zavedenie limitnych hodndt je pre podniky vyhodné preto, lebo tymto
navrhom sa firmam pomoze riesit otazka nakladov, ktoré by inak v pripade nesuladu
negativne ovplyvnili ich obchodné prileZitosti v dlhodobom horizonte.

V pripade vicsiny karcinogénov bude vplyv na prevadzkové néklady pre podniky (vratane
malych a strednych podnikov) minimélny, ked’ze na zabezpecenie uplného suladu budu
potrebné len malé Gpravy.

Navrh nema okrem toho za nasledok ziadne dodato¢né informa¢né povinnosti a nebude viest’
k zvySeniu administrativneho zat’azenia podnikov.

Pokial’ ide o vplyv na €lenské Staty/vnutroStatne organy, vzhladom na zna¢né hospodarske
naklady, ktoré musia znaSat” zamestnanci v dosledku ich vystavenia uc¢inkom nebezpecnych
latok, tento navrh by zaroven prispel k zmierneniu financnych strat, ktoré utrpeli systémy
socialneho zabezpecenia ¢lenskych Statov. Z ekonomického hladiska su rozsah a primeranost’
limitnych hodnét v celej EU najddlezitejsimi faktormi na uréenie toho, kto znasa bremeno
nékladov za zly zdravotny stav sp6sobeny zamestnanim.

Administrativne néklady a naklady na presadzovanie predpisov sa budu lisit’ v zavislosti od
aktualneho stavu kazdého chemického faktora v kazdom ¢lenskom State, ale nemali by byt
vyznamné. Okrem toho, stanovenie limitnych hodnét na urovni EU odstrafiuje potrebu, aby
vnutroStatne organy nezavisle posudzovali kazdy karcinogén, Co prispeje k odstraneniu
neefektivneho opakovania rovnakych tloh.

Na zaklade skusenosti z prace Vyboru vrchnych inSpektorov prace (SLIC) a so zretelom na
spOsob organizacie ¢innosti na presadzovanie pravnych predpisov v roznych cElenskych
Statoch je nepravdepodobné, ze by zavedenie novych limitnych hodnét v smernici mohlo
ovplyvnit' celkové ndklady na inSpek¢éné navstevy. Tie sa vidcSinou planuji nezavisle od
navrhu, najmi na zédklade staznosti podanych v priebehu daného roka a podla kontrolnych
stratégii vymedzenych danym organom. Treba tiez dodat, Ze existencia limitnych hodn6t
prostrednictvom jasného vysvetlenia prijatelnych wrovni vystavenia poskytuje uzito¢né
nastroje na kontrolu stiladu, o ul'ah¢uje pracu inSpektorov.
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Organy mozu znasat’ dodato¢né administrativne naklady v suvislosti s potrebou poskytnut’
zamestnancom informécie a odbornu pripravu tykajucu sa revizie, ako aj v suvislosti s
reviziou zoznamov o zhode. Tieto ndklady st 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 ciele stanovené s primeranymi celkovymi nakladmi a Ze navrh je
primerany.

Navrh neméa vyznamné environmentalne vplyvy.

. Vhodnost’ pravnych predpisov a ich zjednoduSenie
Vplyv na MSP

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

Pre mnohé faktory zahrnuté v rdmci tejto iniciativy uz limitné hodnoty na vnuatro$tatnej urovni
existuju, aj ked’ sa uroven vsSeobecne v jednotlivych cClenskych Statoch 1iSi. Stanovenie
limitnych hodndt uvedenych v tomto navrhu by nemalo mat’ Ziadny vplyv na malé a stredné
podniky so sidlom/usadené v tych Clenskych Statoch, kde su vnutrostatne limitné hodnoty bud’
rovnaké, alebo niz8ie nez navrhované hodnoty. No kvoli rozdielom v limitnych hodnotach na
vnutroStatnej trovni to v niektorych pripadoch, v zavislosti od zauzivanej praxe, bude mat’ v
pripade chemickych faktorov, ktoré su predmetom tohto navrhu, ekonomicky vplyv v tych
Clenskych §tatoch (a v nich usadenych hospodarskych subjektoch), ktoré maju v sucasnosti
vysSie limitné hodnoty vystavenia pri praci.

V pripade vacsiny karcinogénov bude vplyv na prevadzkové naklady na podniky (vratane
malych a strednych podnikov) minimélny, 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 néklady.

Vplyv na konkurencieschopnost’ EU a medzindrodny obchod

Predchéadzanie rizikdm a podpora bezpecnejsich a zdravsich podmienok na pracovisku su
rozhodujuce nielen z hladiska zlepSenia kvality pracovnych miest a podmienok, 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. Limitnymi hodnotami pre tieto faktory platnymi pre celd EU
sa odstrani naruSovanie hospodarskej sut'aze medzi firmami so sidlom v ¢lenskych Statoch s
roznymi vnutrostatnymi limitnymi hodnotami.

Nemalo by to mat’ vyznamny vplyv na vonkajsiu konkurencieschopnost’ firiem EU, pretoze
mnohé z tychto navrhovanych hodnét st podobné hodnotdm v inych krajinach®, najma v
pripade hlavnych obchodnych partnerov EU, napriklad USA, Australie a Svajéiarska®.

¥ Pozri tabul’ku 3 v prilohe 6 v &asti Posudenie vplyvu.
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. Dosah na zakladné prava

Ciele navrhu si v sulade so zakladnymi pravami uvedenymi v Charte zédkladnych prav
Eurdpskej tnie, najmd v ¢lanku2 (pravo na zivot) a ¢lanku 31 (pravo na spravodlivé
a primerané pracovné podmienky, ktoré zohladiuji zdravie, bezpecnost a dostojnost’
pracovnikov).

4, VPLYV NA ROZPOCET

Navrh si nevyzaduje dodatoéné rozpoétové a Pudské zdroje z rozpoétu EU alebo organov
zriadenych Eurépskou uniou.

5. INE PRVKY
. Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

V navrhu sa stanovuje monitorovanie poctu chordb z povolania a suvisiacich pripadov
rakoviny sposobenej zamestnanim pomocou dostupnych zdrojov Gdajov*, ako aj
monitorovanie nékladov suvisiacich s rakovinou spdsobenou zamestnanim, ktoré znasaju
hospodarske subjekty (napr. strata produktivity) a systémy socialneho zabezpecenia.

Na ucely transpozicie sa vykona posudzovanie zhody. Vzhladom na problémy v oblasti
Udajov sa navrhuje vyuzit’ d’alsie hodnotenie ex post v stlade s ¢lankom 17a ods. 4 smernice
89/391/EHS na stanovenie zakladnych hodnot (benchmarku), ktorymi sa umoZni posudit’
ucinnost’ revizie smernice. To by mohlo byt primerané vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze pre dlhy
inkubacny €as na vyvoj rakoviny (10 az 50 rokov) nie je mozné zmerat skuto¢ny vplyv
revizie skor nez o 15 — 20 rokov.

. Vysvetl'ujice dokumenty (v pripade smernic)

Clenské $taty musia Komisii zaslat’ znenie vnutro§tatnych ustanoveni, ktorymi sa transponuje
tdto smernica, a tabulku zhody medzi tymito ustanoveniami a touto smernicou. Na
zabezpeCenie dodrZiavania minimalnych noriem, ktoré sa stanovuju tymto navrhom, su
potrebné jednozna¢né informacie o transpozicii uvedenych novych ustanoveni. Odhadovana
dodato¢na administrativna zataz stvisiaca so zabezpecenim vysvetlujicich dokumentov nie
je neprimerana (iSlo by o jednorazovi zataz a nemala by sa tykat’ va¢Sieho poctu organizacii).
Clenské $taty mozu vypracovat’ vysvetlujuce dokumenty efektivnejsie.

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa navrhuje, aby sa Clenské Staty zaviazali pripojit k
oznameniu o transpozi¢nych opatreniach urcenému Komisii jeden alebo viacero dokumentov
vysvetlujucich vztah medzi prvkami smernice a zodpovedajicimi ¢astami vnutroStatnych
transpozi¢nych nastrojov.

* Napriklad navrhovana hodnota v pripade vystavenia u¢inkom prachu z tvrdého dreva je 3 mg/m?, zatial’ o
v Kanade a Australii je to 1 mg/m3. Navrhovand hodnota pre monomér vinylchloridu je 1 ppm, v USA
a Kanade je to tiez 1 ppm. A hodnota 0,1 mg/m? navrhovana pre dychatelny krystalicky kremik plati aj v
USA, Australii a Kanade.

SG v nich zahrnuté Gdaje o chorobach z povolania, ktoré by mohli byt’ zhromazdené Eurostatom, ak buda
vysledky prebiehajicej Stadie uskutocnitelnosti pozitivne, ako aj o inych zdravotnych problémoch a
chorobach spésobenych zamestnanim v stlade s nariadenim (ES) ¢&. 1338/2008; Udaje, ktoré ¢lenské $taty
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 prislu§snym
vnuitrostatnym organom o pripadoch ochorenia na rakovinu, ktoré boli zistené podl'a vnutrostatnych pravnych
predpisov a/alebo praxe ako dosledok vystavenia G¢inkom karcinogénov alebo mutagénov pri praci v sulade 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

V ¢lanku 1 sa uvadza, Ze smernica sa meni tak, Ze sa do jej prilohy I doplni nova polozka 6
zahfnajuca ,,pracu, pri ktorej dochadza k vystaveniu ucinkom dychatelného prachu
krystalického kremika vznikajiceho pracovnym procesom*.

Kremik alebo oxid kremicity (SiO2) je kovovy oxid skupiny IV, ktory sa prirodzene
vyskytuje v krystalickej aj amorfnej forme. KryStalicky kremik m6ze mat’ tieto rozne formy:
a-kremen, B-kremen, a-tridymit, B-tridymit, a-kristobalit, B-kristobalit, keatit, koezit, stiSovit,
a moganit*. Slovo ,.krystalicky* pouzity v ¢lanku 1 sa vztahuje na orientaciu molekal — SiOz
v pevnej Struktire v porovnani s neperiodickym, ndhodnym molekularnym usporiadanim
vymedzenym ako amorfné. Troma najbeznej$imi formami krystalického kremika na
pracovisku st kremeni (CAS &.* 14808-60-7), kristobalit (CAS &. 14464-46-1) a tridymit
(CAS ¢. 15468-32-3).

Slova ,,dychatel'ny prach krystalického kremika® pouzité¢ v ¢lanku 1 odkazuju na cCiastoCky
prachu, ktoré preniknu do plicnych alveol.

Clanky 3 az 5

Clanky 3 az 5 obsahuju obvyklé ustanovenia o transpozicii do vnitrodtatnych pravnych
predpisov Clenskych Statov. V ¢lanku 4 sa uvddza datum nadobudnutia ucinnosti tejto
smernice.

Priloha

Pojem ,,limitna hodnota® pouzivany v prilohe je vymedzeny v ¢lanku 2 pism. c) smernice.
Limitnymi hodnotami sa upravuje inhalacné cesta vystavenia, priCom sa pre kazdy chemicky
faktor opisuji0 maximalne koncentracie vo vzduchu, nad ktoré by sa zamestnanci nemali
vystavovat’ v priemere pocas vymedzeného ¢asového obdobia.

Limitnad hodnota pre dychatel'ny prach krystalického kremika sa vzt'ahuje na ,,dychatelnu
frakciu®.

»<Zaznam o pokozke“ je priradeny k limitnym hodnotdm vystavenia pri praci pre tieto
karcinogény: akrylamid, etylénoxid a hydrazin. Zaznam o pokozke je priradeny ku kazdému
chemickému faktoru, pri ktorom vybor SCOEL dospel pri hodnoteni k zaveru, ze dermalna
absorpcia by mohla podstatne prispiet k celkovému zatazeniu organizmu a k obavam
tykajucim sa moznych zdravotnych nasledkov. Zaznam o pokozke priradeny k limitnej
hodnote oznaCuje moznost' preniknutia znacného mnozstva latky cez pokozku.
Zamestnavatelia maju povinnost’ zohl'adnit’ tieto tidaje pri hodnoteni rizika a pri vykonavani
preventivnych a ochrannych opatreni pre konkrétny karcinogén alebo mutagén v stlade so
smernicou.

#2 " http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100C/mon0100C-14.pdf; IARC (1997); Kremik, niektoré
kremiditany, uhol'ny prach a paraaramidové vldkna, monogr. IARC Hodnotenie karcinogénnych rizik pre
T'udi, 68: 1 —475. PMID: 9303953.

8 Chemical Abstracts Service Number* (registraéné &islo podPa Chemical Abstracts Service).
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2016/0130 (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 unie (ZFEU), a najmé na jej ¢lanok 153 ods. 2,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004
0 ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia u¢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 zretelom na stanovisko Vyboru regiénov*®,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

(1)  Smernica 2004/37/ES sa zameriava na ochranu pracovnikov pred ohrozenim zdravia
a bezpecnosti v dosledku vystavenia i¢inkom karcinogénov alebo mutagénov pri praci

a stanovuje minimalne poziadavky vratane limitnych hodndt na zéklade dostupnych
vedeckych a technickych informécii.

2 Limitné hodnoty by sa mali podl'a potreby revidovat’ na zaklade vedeckych udajov.

(3)  V pripade niektorych karcinogénov a mutagénov je potrebné zohl'adnit’ aj d’alSie cesty
absorbovania vratane moznosti prieniku cez kozu, aby sa zabezpelila ¢o mozno
najlepsia troveil ochrany.

4 Vedecky vybor pre najvyssie pripustné hodnoty vystavenia pri praci (dalej len
,vybor) pomaha Komisii najmi pri hodnoteni najnovsich dostupnych vedeckych
udajov a pri navrhovani najvyssich pripustnych hodnot vystavenia na pracovisku s
cielom ochrany pracovnikov pred chemickymi rizikami, ktoré sa stanovia na Grovni
EU podla smernice Rady 98/24/ES*" a smernice 2004/37/ES. Pri chemickych

4 U.v. EUL 158, 30.4.2004, s. 50.
% U.v.EUC,,Ss..
% U.v.EUC,,S..

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).

SK 18

SK



SK

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

faktoroch o-toluidin a 2-nitropropan neboli k dispozicii ziadne odporac¢ania vyboru a
posudili sa iné zdroje vedeckych informacii, ktoré boli primerane spol'ahlivé a verejne

dostupné®®.*

O karcinogenite dychatelného prachu krystalického kremika existuje dostatok
dokazov. Na zéklade dostupnych informacii vratane vedeckych a technickych tdajov
by sa mala stanovit’ limitnd hodnota pre dychatelny prach krystalického kremika.
Dychatel'ny prach krystalického kremika, ktory vznikol pracovnym procesom, nie je
predmetom Klasifikacie v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
&. 1272/2008%°. Je preto vhodné zaradit’ do prilohy I k smernici 2004/37/ES pracu, pri
ktorej dochadza k vystaveniu U¢inkom dychatelného prachu krystalického kremika
vznikajiceho pracovnym procesom, a stanovit’ limitni hodnotu pre dychatel'ny prach
krystalického kremika (,,dychatel'na frakcia®).

Usmernenia a osved¢ené postupy vypracované prostrednictvom iniciativ, napriklad
,Zmluvy o ochrane zdravia pracovnikov na zaklade spravnej manipulacie s
kryStalickym kremikom a vyrobkami s obsahom krystalického kremika® (NEPSI), su
cennymi néstrojmi, ktoré doplhajii regulaéné opatrenia a predovietkym podporuju
ucinné uplatinovanie limitnych hodnét.

Limitné hodnoty uvedené v prilohe 1l k smernici 2004/37/ES pre monomér
vinylchloridu a prach z tvrdého dreva by sa mali na zaklade najnovsich vedeckych
udajov zrevidovat'.

1,2-epoxypropan spiia kritéria na klasifikaciu ako karcinogénna latka (kategéria 1B) v
sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto je v zmysle smernice 2004/37/ES
karcinogénom. Na z&klade dostupnych informacii vratane vedeckych a technickych
udajov je mozné urcit’ jasnu Uroven vystavenia, pod ktorou nebude mat’ vystavenie
uc¢inkom tohto karcinogénu nepriaznivé nasledky. Je preto vhodné stanovit' takuto
limitnd hodnotu pre 1,2-epoxypropan.

1,3-butadién spina kritéria na klasifikdciu ako karcinogénna latka (kategoria 1A) v
stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto je v zmysle smernice 2004/37/ES
karcinogénom. Na z&klade dostupnych informacii vratane vedeckych a technickych
udajov je pre tento karcinogén mozné stanovit’ limitni hodnotu. Je preto vhodné
stanovit’ limitn hodnotu pre 1,3-butadién.

2-nitropropan spiia kritéria na klasifikaciu ako karcinogénna latka (kategéria 1B) v
stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto je v zmysle smernice 2004/37/ES
karcinogénom. Na zaklade dostupnych informéacii vratane vedeckych a technickych
udajov je pre tento karcinogén mozné stanovit’ limitni hodnotu. Je preto vhodné
stanovit’ limitn hodnotu pre 2-nitropropan.

Akrylamid spiiia kritérid na klasifikaciu ako karcinogénna latka (kategéria 1B) v
sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto je v zmysle smernice 2004/37/ES

karcinogénom. Na z&klade dostupnych informacii vratane vedeckych a technickych
udajov je pre akrylamid mozné stanovit limitni hodnotu. Vybor v suvislosti s

8 http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol77/mono77-11.pdf,

http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol99/mon099-15.pdf a
http://monographs.iarc.fr/fENG/Monographs/vol100F/mono100F-11.pdf.
9 http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol1-42/mono29.pdf a

http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol71/mono71-49.pdf.

% Nariadenie Eurépskeho 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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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

akrylamidom identifikoval moznost’ preniknutia znaéného mnozstva latky cez
pokozku. Je preto vhodné stanovit' limitni hodnotu pre akrylamid a pridelit mu
zaznam s uvedenim moznosti preniknutia znacného mnozstva latky cez pokozku.

Niektoré zluGeniny Sestmocného chromu spiiiaju kritéria na klasifikaciu ako
karcinogénna latka kategorie 1A alebo 1B v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a
preto si v zmysle smernice 2004/37/ES karcinogénmi. Na zéklade dostupnych
informacii vratane vedeckych a technickych udajov je pre tieto zlaceniny
Sestmocného chrému mozné stanovit' limitni hodnotu. Je preto vhodné stanovit
limitnG hodnotu pre zliceniny Sestmocného chrému, ktoré su v zmysle smernice
2004/37/ES karcinogénmi.

Etylénoxid spiia kritéria na klasifikdciu ako karcinogénna latka (kategdria 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 je pre tento karcinogén mozné stanovit’ limitnu hodnotu. Vybor identifikoval v
pripade etylénoxidu moznost’ preniknutia znacného mnozZstva latky cez pokoZzku. Je
preto vhodné stanovit' limitni hodnotu pre etylénoxid a pridelit mu zdznam s
uvedenim moznosti preniknutia znaéného mnozstva latky cez pokozku.

O-toluidin spifa 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. Na zaklade dostupnych informéacii vratane vedeckych a technickych
udajov je pre tento karcinogén mozné stanovit limitni hodnotu. Je preto vhodné
stanovit’ limitna hodnotu pre o-toluidin.

Niektoré ohiiovzdorné keramické vldkna spliiaju kritéria na klasifikiciu ako
karcinogénna latka kategorie 1B v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto st v
zmysle smernice 2004/37/ES karcinogénmi. Na zéklade dostupnych informacii
vratane vedeckych a technickych udajov je pre ohnovzdorné keramické vlékna, ktoré
su karcinogénne v zmysle smernice 2004/37/ES, mozné stanovit’ limitni hodnotu. Je
preto vhodné stanovit’ limitnt hodnotu pre ohiiovzdorné keramické vlakna.

Brometylén spiiia kritéria na klasifikaciu ako karcinogénna latka (kategoria 1B) v
stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto je v zmysle smernice 2004/37/ES
karcinogénom. Na z&klade dostupnych informacii vratane vedeckych a technickych
udajov je pre tento karcinogén mozné stanovit’ limitni hodnotu. Je preto vhodné
stanovit’ limitnd hodnotu pre brometylén.

Hydrazin spina kritéria na klasifikaciu ako karcinogénna latka (kategoria 1B) v stilade
s nariadenim (ES) ¢.1272/2008, a preto je v zmysle smernice 2004/37/ES
karcinogénom. Na zaklade dostupnych informécii vratane vedeckych a technickych
udajov je pre hydrazin mozné stanovit’ limitni hodnotu. Vybor v stvislosti s tymto
karcinogénom identifikoval moznost’ preniknutia znaéného mnozstva latky cez
pokozku. Je preto vhodné stanovit’ limitn1 hodnotu pre hydrazin a pridelit mu zaznam
s uvedenim moznosti preniknutia zna¢ného mnozstva latky cez pokozku.

Tymto pozmeniujucim navrhom sa posililuje ochrana zdravia pracovnikov na
pracoviskach.

Komisia konzultovala s Poradnym vyborom pre bezpe¢nost' a ochranu zdravia pri
praci zriadenym rozhodnutim Rady z 22. jula 2003. Uskuto¢nila aj dvojfdzovu
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, najma v jej ¢lanku 31 ods. 1.
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(21) Limitné hodnoty stanovené v tejto smernici sa budu revidovat' v zmysle vykonavania
nariadenia (ES) €. 1907/2006, aby sa zohl'adnil predovSetkym vz4jomny vztah medzi
limitnymi hodnotami stanovenymi v smernici 2004/37/ES a hodnotami DNEL
(odvodené urovne bez ucinku) odvodenymi pre nebezpeéné chemikalie podla
uvedeného nariadenia.

(22) Kedze ciele tejto smernice, ktorymi je zlepSenie zivotnych a pracovnych podmienok a
ochrana zdravia pracovnikov pred $pecifickymi rizikami vyplyvajacimi z vystavenia
uc¢inkom karcinogénov, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni jednotlivych
&lenskych §tatov, ale je mozné ich dosiahnut’ lepsie na urovni Unie, EU mézZe prijat
opatrenia v stlade so zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 ods. 3 Zmluvy o
Eurépskej Gnii. V salade so zasadou proporcionality podla ¢lanku 5 ods. 4 ZEU tato
smernica neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie uvedenych cielov.

(23) KedZe sa tento akt tyka zdravia zamestnancov na pracovisku, lehota na transpoziciu
by mala byt’ dva roky.

(24)  Smernica 2004/37/ES by sa preto mala zodpovedajicim sposobom zmenit’,
PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1
Smernica 2004/37/ES sa meni takto:
1.V prilohe | sa vklada tento bod:
»0. Praca, pri ktorej dochadza k vystaveniu G€inkom dychatel'ného prachu krystalického

kremika vznikajuceho pracovnym procesom®.

2. Priloha 111 sa nahradza znenim, ktoré je uvedené v prilohe k tejto smernici.

Clanok 2

1. Clenské staty uved do uginnosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie suladu s touto smernicou najneskoér 2 roky od nadobudnutia
ucinnosti tejto smernice. Znenie tychto ustanoveni bezodkladne ozndmia Komisii.

Clenské $taty uvedn priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich iradnom uverejneni
odkaz na tato smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

2. Clenské &taty oznamia Komisii znenie ustanoveni vnutro§tatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmua v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 3
Tato smernica nadobtida u¢innost’ dvadsiatym ditom po jej uverejneni v Uradnom vestniku

Eurodpskej Unie.

Clanok 4

Této smernica je urena clenskym Statom.
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V Bruseli

Za Europsky parlament
predseda

Za Radu
predseda
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