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I. UVOD

Komisia 18. jula 2025 predlozila Rade a Europskemu parlamentu navrh smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica 2004/37/ES, pokial’ ide o doplnenie latok a stanovenie
limitnych hodn6t v prilohach 1, I1I a ITla k uvedenej smernicil. Ide o Siestu zmenu smernice
2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s expoziciou karcinogénom,

mutagénom alebo reprodukéne toxickym latkam pri praci.

Ciel'om navrhu je zlepsit’ ochranu pracovnikov pred nebezpe¢nymi chemikaliami na pracovisku,
okrem in¢ho stanovenim limitnych hodno6t expozicie pre kobalt a jeho anorganické zliceniny, pre
polycyklické aromatické uhl'ovodiky (PAU) a pre 1,4-dioxén a doplnenim zvéarac¢skych dymov

do zoznamu latok, zmesi a procesov uvedeného v prilohe I k smernici.
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Pravnym zakladom névrhu je ¢lanok 153 ods. 2 pism. b) v spojeni s ¢lankom 153 ods. 1 pism. a)

Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (riadny legislativny postup).

Eur6psky hospodarsky a socidlny vybor a Eurdpsky vybor regidnov boli poziadané o stanoviska

16. septembra 2025. Eurdpsky hospodérsky a socidlny vybor zaujal stanovisko? 23. oktobra 2025.

Eurdpsky vybor regiénov sa rozhodol, Ze k navrhu nezaujme stanovisko, ako bolo oznadmené listom

o rozhodnuti nevypracovat’ stanovisko® z 13. oktobra 2025.

V Eurdépskom parlamente nesie v tejto otazke hlavnii zodpovednost’ Vybor pre zamestnanost’

a socialne veci. Za spravodajkyiiu bola vymenovana Liesbet Sommenova (PPE, BE). Oc¢akava sa,

ze Eurépsky parlament prijme svoj mandat na rokovanie v roku 2026.

K navrhu Komisie vydali stanoviska ndrodné parlamenty Talianska? a Spanielska®.
II. SUCASNY STAV ROKOVANI V RADE

Pracovné skupina pre socidlne otdzky rokovala o navrhu na zasadnutiach 1. septembra,

9. septembra, 1. oktobra, 21. oktobra a 11. novembra. Kompromisné znenie uvedené v prilohe
k tejto poznamke ziskalo na irovni pracovnej skupiny potrebntl podporu. Pocas tejto fazy

preskiimania preslo znenie aj prvou reviziou pravnikmi lingvistami.

Vybor stalych predstavitel'ov preskimal kompromisné znenie® uvedené v prilohe k tejto poznamke

na zasadnuti 19. novembra a suhlasil s jeho predloZzenim Rade (EPSCO) s ciel'om dospiet’

k vSeobecnému smerovaniu na zasadnuti 1. decembra 2025. Vvybor stalych predstavitel’'ov bol

informovany aj o odpovediach na dotaznik o posudeni vplyvu pripojeny k navrhu Komisie”.
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III. KOMPROMISNY NAVRH PREDSEDNICTVA
Medzi hlavné zmeny v kompromisnom zneni predsednictva v porovnani s ndvrhom Komisie patria:
Rezidualne riziko rakoviny (odovodnenie 2a)

V sulade s predchadzajiicimi reviziami smernice 2004/37/ES sa doplnilo odévodnenie, v ktorom
sa uvadza, Ze hoci sa stanovenim limitnych hodnot expozicie karcinogénom a mutagénom tplne
neodstrania rizika pre zdravie a bezpecnost’ pracovnikov vyplyvajlce z expozicie pri praci

(rezidualne riziko), prispeje sa tym k vyraznému znizeniu rizik vyplyvajicich z takejto expozicie.
Usmernenia tykajuce sa zvara¢skych dymov (odévodnenie 3)

V oddvodneni 3 sa uviedol odkaz, ktorého cielom je zdoraznit', Ze je dolezité vypracovat’ d’alSie
usmernenia tykajuce sa zvarac¢skych dymov, ¢o dérazne odporucil Poradny vybor pre bezpecnost’
a ochranu zdravia pri praci (ACSH). Takéto usmernenia zalozené na najnovsich vedeckych
dokazoch by mohli pomdct spolo¢nostiam a inSpektorom prace pri zabezpecovani stiladu

s poloZzkou zvaracské dymy v prilohe I k smernici a podporit’ spolo€nit minimalnu vysoku Groven

ochrany vSetkych pracovnikov, ktori st exponovani zvaracskym dymom.
Biologicka medzna hodnota pre 1,4-dioxan (polozka v prilohe IIla, odovodnenie 9)

Pokial’ ide o biologicki medznl hodnotu, ktora sa prostrednictvom revizie zavadza v prilohe Illa
k smernici pre 1,4-dioxan, doplnila sa dodato¢na formulécia uvadzajuca, Ze by sa mala merat’

na konci expozicie alebo zmeny v stilade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi a/alebo praxou.
Treba poznamenat’, Ze odkaz na koniec expozicie alebo zmeny vo vztahu k biologickej medzne;j
hodnote 1,4-dioxanu je uvedeny v stanoviskach vyboru ACSH, ako aj vyboru pre hodnotenie rizik

(RAC) Europskej chemickej agentury.
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Vysvetlenie tpravy polozky tykajucej sa ortuti v prilohe III (odovodnenie 9a)

Doplnilo sa odévodnenie, v ktorom sa vysvetl'uje, Ze reviziou sa opravuje formulacia existujice;j
polozky pre ,,ortut’ a dvojmocné anorganické zluceniny ortuti vratane oxidu ortutnatého a chloridu
ortutnatého* v prilohe III k sti¢asnej smernici. Tato zmena bola potrebna, aby sa zapis vztahoval
vyluéne len na ortut’ a dvojmocné anorganické zliceniny ortuti, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti

smernice 2004/37/ES.

Zmena vymedzenia pojmov ,,karcinogén®, ,mutagén* a ,,reprodukc¢ne toxicka latka*

(¢lanok 1)

Po tom, ako sa do prilohy I k smernici po prvykrat zaradila polozka s potencidlne reprodukéne
toxickymi G¢inkami (zvaracské dymy), bolo potrebné v smernici aktualizovat’ vymedzenia pojmov
,karcinogén®, ,,mutagén‘ a ,,reprodukcne toxicka latka“, ked’ze v sti€asnosti na polozky v prilohe I
odkazuju len vymedzenia pojmov ,karcinogén* a ,,mutagén®, a to bez toho, aby sa rozliSovalo
medzi karcinogénnymi, mutagénnymi alebo reprodukéne toxickymi uc¢inkami latok, zmesi alebo

procesov uvedenych v prilohe L.

Zahrnutie latky izoprén do rozsahu posobnosti smernice (poloZzka v prilohe I11, odévodnenie

8a)

Kompromisné znenie obsahuje limitni hodnotu expozicie pri praci (OEL) pre izoprén — latku, ktora
nebola zahrnutd do ndvrhu Komisie. Pokial’ ide o izoprén, Komisia sa rozhodla neriadit’ sa
odporucanim vyborov RAC a ACSH, aby sa stanovila OEL, a to pre zistenia $tadie, z ktorej
vychéadza posudenie vplyvu vypracované Komisiou a v ktorej sa uvadza, Ze v praxi st pracovnici
vystaveni niZ§im urovniam izoprénu, ako je limitna hodnota, ktorti vo svojom stanovisku odvodil
vybor RAC. Komisia preto dospela k zaveru, Ze sucasnd prevencia expozicie izoprénu pri praci

je dostato¢na, a na zaklade toho sa rozhodla, Ze OEL na Grovni EU nenavrhne.

V kontexte rokovani pracovnej skupiny pre socialne otdzky vSak zna¢ny pocet delegacii podporil

zahrnutie izoprénu do rozsahu posobnosti tejto smernice, a to z mnohych dévodov.
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Delegacie okrem iného namietali, Ze by mala prevazit’ potreba preventivnych opatreni na ochranu
zdravia pracovnikov, ked’ze, ako sa uznava v postdeni vplyvu a v sprave o §tadii, udaje o expozicii
izoprénu st nad’alej obmedzené a zavery, ktoré st z tychto obmedzenych tdajov vyvodené,
nemozno povazovat’ za vyéerpavajuce; e stanovenie OEL na trovni EU by zabezpegilo pravnu
istotu a rovnaké podmienky a zaroven by znizilo administrativnu zat'az spojenu s tym, ze
spolo¢nosti a organy stanovuju svoje vlastné limitné hodnoty a riadia rizika, priCom by sa vyuzila
technick praca, ktora sa uz vykonala na tiéely odvodenia OEL na urovni EU; Ze naklady

na dodrziavanie predpisov budu pravdepodobne vel'mi obmedzené; a ze by sa mal reSpektovat’

vysledok tripartitného procesu vyboru ACSH.

Vzhl'adom na vSetky uvedené argumenty a v sulade so zdsadou predbeznej opatrnosti a s cielom
chranit’ zdravie pracovnikov sa rozhodlo, ze izoprén sa do rozsahu pdsobnosti smernice zahrnie,

pricom sa stanovi OEL, ktort odporucili vybory RAC a ACSH.
IV. ZAVER

Rada sa vyzyva, aby dospela k vS§eobecnému smerovaniu v stvislosti so znenim uvedenym
v prilohe k tejto poznamke a aby poverila predsednictvo zacatim rokovani o tomto spise

s Europskym parlamentom.
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PRILOHA

2025/0232 (COD)
Navrh
SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorou sa meni smernica 2004/37/ES, pokial’ ide o doplnenie latok a stanovenie limitnych
hodnét v prilohach I, III a IIla k uvedenej smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Ginie, a najmé na jej ¢lanok 153 ods. 2 pism. b)

v spojeni s jej ¢lankom 153 ods. 1 pism. a),

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,
po porade s Vyborom regiénov?,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,
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ked’ze:

(1) Na zlepsenie ochrany pracovnikov pred rizikami vyplyvajucimi z expozicie karcinogénom,
mutagénnom alebo reprodukcne toxickym latkam na pracovisku a na zabezpecenie
rovnakej minimalnej urovne ochrany v celej Unii st potrebné pravidelné aktualizacie
smernice Europskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES3. Limitné hodnoty expozicie pri
praci by sa mali stanovovat alebo revidovat’ vzh'adom na dostupné informacie vratane
aktualnych vedeckych dokazov a technickych idajov a mali by vychadzat’ z dokladného
posudenia socialno-ekonomického vplyvu a faktorov uskutocnitel'nosti. Tieto informéacie
by mali podl'a moznosti zahiiat’ stanoviskd vyboru pre hodnotenie rizik (d’alej len ,,RAC*)
Eurépskej chemickej agentury (d’alej len ,,ECHA*) zriadeného nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006* a stanoviska Poradného vyboru pre bezpecnost’

a ochranu zdravia pri praci zriadeného rozhodnutim Rady z 22. jula 2003°.

3 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov
pred rizikami stivisiacimi s expoziciou karcinogénom, mutagénom alebo reprodukéne toxickym
latkam pri préci (Siesta samostatna smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice Rady
89/391/EHS) (kodifikované znenie) (U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50).

4 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemicke;j
agentury, 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, 30.12.2006, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

5 Rozhodnutie Rady z 22. jula 2003 o zriadeni Poradného vyboru pre bezpe¢nost’ a ochranu zdravia
pri praci (U. v. EU C 218, 13.9.2003, s. 1).
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(2) Smernica 2004/37/ES sa vzt'ahuje na latky alebo zmesi, ktoré spiiiaju kritéria klasifikacie
ako karcinogén, mutagén alebo reprodukéne toxicka latka kategorie 1A alebo 1B
stanovené v prilohe I k nariadeniu Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1272/2008¢,
ako aj na latky, zmesi alebo procesy uvedené v prilohe I k uvedenej smernici. V pripade
kazdého nového doplnenia do zoznamu latok, zmesi a procesov uvedeného v prilohe I
k smernici 2004/37/ES sa musia poskytnut’ spol'ahlivé vedecké dokazy s cielom
preukazat, Zze dané latky, zmesi a procesy patria do rozsahu pdsobnosti uvedenej smernice,
a to na zaklade dostupnych platnych vedeckych zdrojov, ako st agentira ECHA,
Medzinarodné agenttira pre vyskum rakoviny a vnutroStatne organy, pri¢om osobitna
pozornost’ sa venuje recenzovanej publikovanej literattre o tychto latkach, zmesiach

a procesoch.

(2a —nové) V pripade mutagénov a vacSiny karcinogénov nie je vedecky mozné urcit’ rovne, pod
ktorymi by expozicia neviedla k nepriaznivym ti¢inkom na zdravie. Hoci sa stanovenim
limitnych hodnot expozicie karcinogénom a mutagénom na pracovisku v smernici
2004/37/ES uplne neodstrania rizika pre zdravie a bezpecnost’ pracovnikov z expozicie pri
praci (rezidualne rizikd), prispeje sa tym k vyraznému zniZeniu rizik z takejto expozicie,

a to prostrednictvom pristupu zalozené¢ho na postupnych krokoch a vyty¢ovani ciel'ov,

ktory bol prijaty v uvedenej smernici.

¢ Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikécii,
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).

15222/25 8
PRILOHA LIFE.4 SK



3) Medzinarodné agentura pre vyskum rakoviny klasifikovala zvara¢ské dymy ako
»karcinogénne pre 'udi“ (skupina 1 klasifikacie Medzinarodnej agentury pre vyskum
rakoviny). Podl'a rozsahovej $tudie agentiry ECHA” st zvéaraéské dymy komplexné
a mozu obsahovat’ karcinogény, mutagény alebo reprodukéne toxicke latky, ako su
zluceniny Sestmocného chromu, zluceniny niklu, kadmium a jeho anorganické zluceniny.
Komplexnost’ a roznorodost’ zvaracskych dymov spolu s neexistenciu harmonizovanej
klasifikéacie v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 prispievaji k nejasnostiam, pokial’ ide o ich
moznu nebezpecnost’ pre pracovnikov, a teda k nedostatku vhodnych opatreni manazmentu
rizik na pracovisku. RieSenim tejto chybajucej klasifikéacie zvaracskych dymov na Grovni
Unie by sa zabezpecila viésia pravna zrozumitelnost’ z hl'adiska uplatiiovania smernice
2004/37/ES. V sulade so stanoviskom Poradného vyboru pre bezpecnost’ a ochranu zdravia
pri praci® je preto vhodné zahrnit’ do prilohy I k smernici 2004/37/ES pracu, pri ktorej
dochadza k expozicii dymom, ktoré vznikaju pri zvarani a ktoré obsahuju latky alebo
zmesi, ktoré spinaju kritéria klasifikacie ako karcinogén, mutagén alebo reprodukéne
toxicka latka kategorie 1A alebo 1B stanovené v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.
Poradny vybor pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci vo svojom stanovisku z 22.
septembra 2023 k zvara¢skym dymom dérazne odporucil vypracovat’ usmernenia tykajice
sa zvaracskych dymov. Okrem existujicich usmerneni, akym je napriklad Usmernenie pre
narodnych inSpektorov prace tykajlce sa rieSenia zdravotnych rizik spojenych so
zvara¢skym dymom”®, ktoré v roku 2018 vypracoval Vybor vedicich predstavitel'ov

inSpekcie prace, mozu d’alSie usmernenia zaloZené na najnovsich vedeckych dokazoch

7 Agentira ECHA (2022), Scoping Study report for evaluation of limit values for welding fumes and
fumes from other processes that generate fume in a similar way at the workplace (Sprava o
rozsahovej $tudii na hodnotenie limitnych hodndt pre zvaracské dymy a dymy z inych procesov,
pri ktorych na pracovisku vznikd dym podobnym spdsobom), k dispozicii na adrese:
report_welding fumes_en.pdf (europa.eu)

8 Poradny vybor pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci (2023), Opinion on introducing work
involving exposure to fumes from welding processes containing substances that meet the criteria
for CMR category 14/1B set out in Annex I to the CLP Regulation (Stanovisko k zahrnutiu prace,
pri ktorej dochadza k expozicii dymom, ktoré vznikaju pri zvarani a ktoré obsahuju latky spinajtce
kritérid pre CMR latky kategorie 1A/1B stanovené v prilohe I k nariadeniu CLP), dok. 006/23, k
dispozicii na adrese: ACSH Adopted opinion Welding fumes 22.09.23-EN.pdf (europa.eu)

? Vybor veducich predstavitel'ov inSpekcie prace (2018), Guidance for National Labour Inspectors
on addressing health risks from Welding Fume (Usmernenie pre ndrodnych inSpektorov prace
tykajuce sa rieSenia zdravotnych rizik spojenych so zvara¢skym dymom). K dispozicii na adrese:
https://circabc.europa.eu/ui/group/fea534f4-2590-4490-bca6-504782b47¢79/library/2997b89a-1{bd-
4135-9874-9a9b5eal a403?p=1&n=-1&sort=name ASC
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poskytovat’ klI'icovli pomoc inSpektorom prace a spolo¢nostiam, najma MSP

a mikropodnikom, pri zabezpecovani suladu s prislusnou polozkou zvara¢ské dymy

v prilohe I k smernici 2004/37/ES. Takéto usmernenia by mohli okrem iného slazit’

na podporu spolo¢nej minimalnej vysokej irovne ochrany vsetkych pracovnikov, ktori

su exponovani zvara¢skym dymom, naprie¢ ¢lenskymi §tatmi.
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Takisto je vhodné, aby Komisia urcila posudenie uzito¢nosti d’alSich usmerneni ako
prioritu v kontexte hodnotenia sic¢asného strategického ramca EU v oblasti ochrany
zdravia a bezpec€nosti pri praci a vypracovania mozného strategického ramca EU

na obdobie po roku 2027.

Kovovy kobalt a viaceré zli¢eniny kobaltu spiiiaju kritéria klasifikacie ako karcinogénna
a reprodukc¢ne toxicka latka (kategoria 1B) v stilade s nariadenim (ES) €. 1272/2008,

a preto su v zmysle smernice 2004/37/ES karcinogénmi alebo reproduk¢éne toxickymi
latkami. Pracovnici su Casto exponovani zmesi zlucenin kobaltu, pri¢om limitné hodnoty
expozicie pri praci by sa mali uplatiiovat’ na vSetky anorganické zliceniny kobaltu. Je

preto vhodné, na zéklade dostupnych informacii vratane vedecko-technickych tdajov,

stanovit’ limitnl hodnotu pre kobalt a jeho anorganické zlic¢eniny v smernici 2004/37/ES.
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(5) Poradny vybor pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci suhlasil na zéklade stanoviska
vyboru RAC! s tym, Ze expozicia kobaltu a jeho anorganickym zlu¢eninam na pracovisku
moze viest’ aj k dermalnej senzibilizacii a senzibilizacii dychacich ciest. Je preto vhodné
stanovit’ limitné hodnoty pre inhalovatel'nu aj respirabilnu frakciu kobaltu a jeho
anorganickych zlucenin v ramci rozsahu pdsobnosti smernice 2004/37/ES a priradit’

poznamku o dermalnej a respiracnej senzibilizacii.

(6) V pripade kobaltu a jeho anorganickych zlucenin sa predpoklada, ze v kratkodobom
horizonte bude t'azké dosiahnut’ stilad s limitnou hodnotu 0,01 mg/m? pre inhalovatel'na
frakciu a 0,0025 mg/m? pre respirabilnu frakciu. Je preto vhodné zaviest’ prechodné
obdobie Siestich rokov od nadobudnutia uc¢innosti tejto smernice, pocas ktorého by sa mali
uplatiiovat’ limitné hodnoty na urovni 0,02 mg/m? (inhalovatel'né frakcia) a 0,0042 mg/m?

(respirabilna frakcia).

(7) Ur¢ité zmesi polycyklickych aromatickych uhl'ovodikov (d’alej len ,,PAU*), predovsetkym
zmesi, ktoré obsahuju benzo[a]pyrén, spiiiaju kritéria klasifikacie ako karcinogénna,
mutagénna alebo reprodukéne toxicka latka (kategoria 1A alebo 1B) v stilade s nariadenim
(ES) €. 1272/2008, a preto patria do rozsahu pdsobnosti smernice 2004/37/ES. V pripade
tychto zmesi identifikoval vybor RAC!! moznu absorpciu vyznamného mnozstva latky cez
kozu a Poradny vybor pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci sa dohodol, Ze je dolezité
zaviest’ limitn hodnotu expozicie pri praci pre vSetky zmesi PAU, ktoré patria do rozsahu
pdsobnosti smernice 2004/37/ES, merant ako benzo(a)pyrén, a zachovat’ poznamku

o kozi, ktora je uzZ uvedena v prilohe III.

1%https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/69405
https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/63901
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®)

V pripade zmesi PAU mozno predpokladat’, ze pre niektoré odvetvia bude v kratkodobom
horizonte naro¢né dosiahnut’ silad s limitnou hodnotu 0,00007 mg/m? [meranou ako
benzo(a)pyrén]. Je preto vhodné zaviest’ prechodné obdobie Siestich rokov

od nadobudnutia ucinnosti tejto smernice, pocas ktorého by sa mala uplatiiovat’ limitna
hodnota 0,00014 mg/m* [merana ako benzo(a)pyrén]. Toto prechodné obdobie by sa malo
obmedzit’ na tieto odvetvia: a) zlievarne ocele a zeleza, ¢o zahfia vyrobcov ferozliatin;

b) vyrobcovia hlinika; ¢) vyrobcovia uhlikovych a grafitovych elektréd; d) koksovne;

e) destilacia uhol'ného dechtu; f) vyrobcovia ziaruvzdornych vyrobkov; g) zvaranie

zelezni¢nych kol'aji; h) procesy metalurgie inych nezeleznych kovov a i) odlievanie kovov.

(8a — nové) Izoprén spia kritéria klasifikacie ako karcinogénna latka (kategoria 1B) v stlade

)

s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto je v zmysle smernice 2004/37/ES karcinogénom.
Preto je vhodné na zaklade dostupnych informacii vratane vedecko-technickych tidajov
a stanovisk vyboru RAC!? a Poradného vyboru pre bezpe¢nost a ochranu zdravia pri praci

stanovit’ limitni hodnotu dlhodobej expozicie pri praci na trovni 8,5 mg/m?® (3 ppm).

1,4-dioxén spiiia kritéria klasifikacie ako karcinogénna latka (kategéria 1B) v stilade

s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto je v zmysle smernice 2004/37/ES karcinogénom.
Preto je vhodné na zaklade dostupnych informacii vratane vedecko-technickych tdajov

a stanovisk vyboru RAC!3 a Poradného vyboru pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci
stanovit’ limitn hodnotu dlhodobej expozicie pri praci na urovni 7,3 mg/m? (2 ppm)

a limitna hodnotu kratkodobej expozicie pri praci na trovni 73 mg/m? (20 ppm) doplnent
o poznamku o koZi a biologickii medznti hodnotu na Grovni 45 mg kyseliny
(2-hydroxyetoxy)octovej (HEAA) v moc¢i/g kreatininu meranu na konci expozicie alebo

zmeny v stlade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi a/alebo praxou.

12

https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/62301/term

I3https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/61801
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(9a — nové) Smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/431 sa rozsiril rozsah posobnosti
smernice 2004/37/ES tak, aby zahtnala reprodukéne toxické latky vratane ortuti
a dvojmocnych anorganickych zltcenin ortuti, ktoré boli doplnené do prilohy I1I
k smernici 2004/37/ES. KedZe nie vSetky dvojmocné anorganické zluceniny ortuti mozno
klasifikovat’ ako reprodukéne toxické latky, je potrebné objasnit’, ze limitna hodnota sa
vzt'ahuje len na ortut’ a dvojmocné anorganické zluceniny ortuti, ktoré patria do rozsahu
pOsobnosti smernice 2004/37/ES. Pojem ,,ortut’ a dvojmocné anorganické zlticeniny ortuti
vratane oxidu ortutnatého a chloridu ortutnatého (merané ako ortut’)* by sa preto mal
nahradit’ pojmom ,,ortut’ a dvojmocné anorganické zlti¢eniny ortuti, ktoré patria do rozsahu

posobnosti smernice 2004/37/ES (merané ako ortut).

(10) Komisia uskutocnila dvojfazovii konzultaciu so socidlnymi partnermi v stlade s clankom
154 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie. Konzultovala aj s Poradnym vyborom pre
bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci, ktory prijal stanoviska ku vSetkym latkam, na ktoré
sa vztahuje tato smernica, a pre kazdu z nich odporucil jednu alebo viacero zavdznych
limitnych hodnét a v pripade potreby pre niektoré z nich aj pozndmky a prechodné
hodnoty. Prechodné hodnoty by mali zamestnavatelom umoznit’ uskuto¢nit’ potrebné
investicie do dodato¢nych opatreni manazmentu rizik a vyvinat technické prostriedky
na zabezpecenie suladu. V tejto suvislosti by pri vyvoji inovacnych rieSeni na ochranu
zdravia pracovnikov mohli poméct’ existujiice programy Unie, ako je napriklad program

Horizont Eurdpa.

(11) Je osobitne doleZité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskuto€nila prislusné
konzultécie, a to aj na Girovni expertov, a aby tieto konzultacie vykonavala v stlade so
zé4sadami stanovenymi v MedziinStituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe
praval!4, Komisia by mala pri stanovovani alebo revizii limitnych hodnét konzultovat’

s vyborom RAC a Poradnym vyborom pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci, aby

sa zabezpecilo, ze tieto hodnoty su zalozené na dokazoch, primerané a meratel'né.

4. v. EU L 123, 12.5.2016, p. 1.

15222/25 14
PRILOHA LIFE.4 SK



(12) Kedze ciel tejto smernice, a to chranit’ zamestnancov pred expoziciou karcinogénom,
mutagénom a reprodukéne toxickym latkam pri praci, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’
na urovni ¢lenskych statov, ale z dovodu jeho rozsahu a désledkov ho mozno lepsie
dosiahnut’ na urovni Unie, Unia méze prijat’ opatrenia v stlade so zasadou subsidiarity
podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tinii. V sulade so zadsadou proporcionality podla
uvedeného ¢lanku tato smernica neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto

ciel’a.
(12a — nové) Smernica 2004/37/ES by sa preto mala zodpovedajucim spdsobom zmenit,

PRIJALI TUTO SMERNICU:
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Clanok 1
Smernica 2004/37/ES sa meni takto:

1. —nové. V ¢lanku 2 sa pismena a), b) a ba) nahradzaju takto:

,»a) ,,karcinogén* je:

i) latka alebo zmes, ktoré spinaju kritéria klasifikacie ako karcinogén kategorie 1A alebo 1B

podrla prilohy I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008*;

i1) latka, zmes alebo proces uvedené v prilohe I k tejto smernici, ako aj latka alebo zmes,
ktoré sa uvol'fiuju pri procese uvedenom v uvedenej prilohe a ktoré s zaradené do zoznamu

stanoveného v uvedenej prilohe z dévodu ich karcinogénnych ucinkov;
b) ,,mutagén‘ je:

i) latka alebo zmes, ktoré spiiiaju kritéria klasifikacie ako mutagén zarodoénych buniek

kategorie 1A alebo 1B podl'a prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

i1) latka, zmes alebo proces uvedené v prilohe I k tejto smernici, ako aj latka alebo zmes,
ktoré sa uvol'fluju pri procese uvedenom v uvedenej prilohe a ktoré su zaradené do zoznamu

stanoveného v uvedenej prilohe z dovodu ich mutagénnych ucinkov;
ba) ,,reprodukéne toxicka latka“ je:

i) latka alebo zmes, ktoré spiiaju kritéria klasifikacie ako reprodukéne toxicka latka

kategorie 1A alebo 1B podl’a prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;
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i1) latka, zmes alebo proces uvedené v prilohe I k tejto smernici, ako aj latka alebo zmes,
ktoré sa uvolniuju pri procese uvedenom v uvedenej prilohe a ktoré su zaradené do zoznamu

stanoveného v uvedenej prilohe z dovodu ich reprodukéne toxickych ucinkov;

* Nariadenie Eurépskeho 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).

2. Prilohy I, III a IITa k smernici 2004/37/ES sa menia v stlade s prilohou k tejto smernici.

Clanok 2

1. Clenské §taty uvedu do u¢innosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou najneskor do [...] [dva roky po dni nadobudnutia u¢innosti

tejto smernice]. Bezodkladne o tom informuju Komisiu.

Clenské $taty uvedu priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich iradnom uverejneni odkaz na tiito

smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia clenské Staty.

2. Clenské staty ozndmia Komisii znenie hlavnych opatreni vnutrostatneho prava, ktoré prijmu

v oblasti pdsobnosti tejto smernice.
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Clanok 3

Tato smernica nadobtida t¢innost’ dvadsiatym ditom nasledujucim po jej uverejneni v Uradnom

vestniku Eurdpskej unie.

Clanok 4
Této smernica je urend ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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PRILOHA

Prilohy I, IIT a I1la k smernici 2004/37/ES sa menia takto:

0. —nové. V prilohe I sa nazov nahradza takto:

»Zoznam latok, zmesi a procesov [¢lanok 2 pism. a) bod ii), pism. b) bod ii) a pism. ba)

bod ii)]*;
1. V prilohe I sa dopliia tento bod 9:
9. Préca, pri ktorej dochadza k expozicii dymom, ktoré vznikaju pri zvarani a ktoré obsahuju

latky alebo zmesi spiiajice kritéria klasifikacie ako karcinogén, mutagén alebo reprodukéne

toxicka latka kategérie 1A alebo 1B stanovené v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

2. V prilohe III sa bod A meni takto:

a) v tabul’ke sa riadok tykajuci sa zmesi polycyklickych aromatickych uhl'ovodikov, osobitne

tych, ktoré obsahuju benzo[a]pyrén aktoré st karcinogénmi v zmysle tejto smernice,

nahradza takto:

Limitné hodnoty
8-hodinova Kratkodoba
. % < (o (3 icia (4
Na.ZO\{ C. C. expozicia (°) expozicia (%) Pozné Prechodné
chemického EC CA rng/rn3 PP f/ mg/ pp f/ml mk treni
faktora OISOl ¢ | m|m|[m |[m| () a opatrenia
CRECINGRIS
Zmesi 0,0000 koza (%) [Limitnd hodnota(*)
polycyklickych 7(%2) do ... [U. v.: Sest
aromatickych rokov po dni
uhl'ovodikov, nadobudnutia
osobitne tie, ucinnosti
ktoré obsahuju pozmenujiicej
benzo[a]pyrén smernice]
a ktoré st obmedzena na tieto
karcinogénmi, odvetvia: 1.
mutagénmi zlievarne ocele
alebo a zeleza, ¢o zahrna
reprodukéne vyrobcov
toxickymi | ferozliatin, 2.
latkami vyrobcovia hlinika,
v zmysle tejto 3. vwrobcovia
smernice uhlikovych
a grafitovych
elektrod, 4.
koksovne, 5.

ISExpozicia nesmie presiahnut’ limitntt hodnotu pre karcinogén, mutagén alebo reprodukéne toxickt
latku stanovenu v prilohe 111, ak sa tieto latky uvol'fiuji pocas zvarania.
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destilacia uholného
dechtu, 6.
vyrobcovia
Ziaruvzdornych
vyrobkov, 7.
zvaranie
zeleznicénych kolaji,
8. procesy
metalurgie inych
nezeleznych kovov
a 9. odlievanie
kovov.

I
9

b)

vratane oxidu ortutnatého a chloridu ortutnatého (merané ako ortut’) nahradza takto:

Nazov
chemického
faktora

EC
O

CA
S

Limitné hodnoty

8-hodinova
expozicia (%)

Kratkodoba
expozicia (%)

mg/m?

)

PP f/

mg/
ml [ m’

pp

f/ml
)

Pozna
mka

Prechodné
opatrenia

Ortut’

a dvojmocné
anorganické
zluceniny
ortuti, ktoré
patria

do rozsahu
pdsobnosti
tejto smernice
(merané¢ ako
ortut)

0,02

m
GEECENG)

m
©)

.,
s

v tabul’ke sa riadok tykajuci sa ortuti a dvojmocnych anorganickych zlucenin ortuti
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C) do tabul’ky sa dopiiaju tieto riadky:

Limitné hodnoty

Nazov e & 8-hodinova Kratkodoba , ,
chemickéh rC | ca expozicia (%) expozicia (%) Poznam Prechodné
o faktora M s mg/m* | pp | f/ | mg/ | pp | f/ml ka opatrenia
Q) m |m|m |m| ()
O1OIO 1O
Kobalt 0,01 - |- - |- dermalna  |Limitna hodnota
a anorganick (") a respiracna (0,02 (') a 0,0042
¢ zlGeniny 0.002 senzibilizaci |(*®) do ... [U. v.:
kobaltu 5218) a(*®) Sest rokov po dni
nadobudnutia
ucinnosti
pozmenujucej
smernice]
Izoprén 201- |78- 8,5 3 - |- - |-
143- |79-5
3
14-dioxan |204- {12 |73 2 73 [20 koza (%)
661- |3-
8 91-
1

@,
J

ca — nové) v poznamkach pod &iarou pod tabulkou sa doplaju tieto poznamky pod &iarou

(Ma(®):
(") Inhalovateln frakcia merana ako kobalt.

(*®)  Respirabilna frakcia merana ako kobalt.*;

d) v poznamkach pod ¢iarou pod tabul’kou sa dopifla tato poznadmka pod ¢iarou (*2):
»(?)  Merané ako benzo[a]pyrén.*;

@ Cislo EC, t. j. Einecs, ELINCS alebo NLP, je oficialnym &islom latky pouzivanym
v Eurdpskej Unii podl'a vymedzenia v Casti 1 oddiele 1.1.1.2 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008.

@) C. CAS: registraéné ¢&islo sluzby CAS (Chemical Abstracts Service).

) Merané alebo vypocitané ako cCasovo vazeny priemer (TWA) pocas 8-hodinového
referen¢ného Casu.

* Limitna hodnota kratkodobej expozicie (STEL). Limitna hodnota expozicie, ktora by nemala
byt’ prekrocena, a to pocas 15-mintutového referenéného Casu, ak nie je stanovené inak.
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Q) mg/m? = miligramy na meter kubicky vzduchu pri teplote 20 °C a tlaku 101,3 kPa (760 mm
ortutového stipca).

® ppm = pocet objemovych astic na milién objemovych ¢astic vzduchu (ml/m?).
€ f/ml = vlakna na mililiter.
(% K celkovému zat'aZzeniu organizmu modze vyznamne prispiet’ expozicia cez kozu.

("®)  Latka moze spdsobit senzibilizdciu koZe a dychacich ciest.

3. V prilohe Illa sa dopiiia tento bod:
,,1,4-dioxan

2. Zavéazna biologickd medznd hodnota je 45 mg HEAA* v moci/g kreatininu, merana na konci

expozicie alebo zmeny v sulade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi a/alebo praxou.*

*Kyselina (2-hydroxyetoxy)octova‘.
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