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I. UVOD

V stlade s ustanoveniami ¢lanku 294 ZFEU a so spoloénym vyhlasenim o praktickych opatreniach
pre spolurozhodovaci postup! sa medzi Radou, Europskym parlamentom a Komisiou uskuto¢nilo
niekol’ko neformalnych kontaktov s cielom dosiahnut’ dohodu o tomto navrhu v prvom ¢itant,

a vyhnut sa tak druhému Citaniu a zmierovaciemu postupu.

1 U.v. EU C 145, 30.6.2007, s. 5.
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Spravodajkyiia Laura AGEAOVA (EFDD, IT) v tejto stvislosti predloZila v mene Vyboru pre
zamestnanost’ a socialne veci jeden kompromisny pozmenujici navrh (pozmenujaci navrh ¢. 28)
k nadvrhu smernice. O tomto pozmenujucom navrhu sa pocas uvedenych neformalnych kontaktov

dosiahla dohoda. Neboli predlozené Ziadne iné pozmenujice navrhy.
II. HLASOVANIE

Plénum hlasovanim 27. marca 2019 prijalo tento kompromisny pozmeiujici ndvrh (pozmenujuci
navrh €. 28) k nadvrhu smernice. Takto zmeneny navrh Komisie predstavuje poziciu Parlamentu
v prvom ¢itani, ktord sa nachddza v jeho legislativnom uzneseni uvedenom v prilohe k tejto

poznamke?.

Pozicia Parlamentu odraza predchadzajiicu dohodu medzi institiiciami. Rada by preto mala byt

schopna poziciu Parlamentu schvalit’.

Akt by sa potom prijal v zneni zodpovedajiicom pozicii Parlamentu.

2 V pozicii Parlamentu uvedenej v legislativnom uzneseni si vyznacené zmeny oproti navrhu
Komisie zavedené pozmenujucimi navrhmi. Doplnenia oproti zneniu Komisie st zvyraznené
tu¢nou kurzivou. Znak ,, I “ oznacuje vypusteny text.
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PRILOHA
27.3.2019

P8_TA-PROV(2019)0307

Ochrana pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénom
alebo mutagénom pri praci ***1

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 27. marca 2019 o navrhu smernice
Europskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni smernica 2004/37/ES o ochrane pracovnikov
pred rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénom alebo mutagénom pri praci
(COM(2018)0171 — C8-0130/2018 — 2018/0081(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

Europsky parlament,

so zretelom na navrh Komisie pre Europsky parlament a Radu (COM(2018)0171),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 2, ¢lanok 153 ods. 2 pism. b) a ¢lanok 153 ods. 1 pism. a)
Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie, v sulade s ktorymi Komisia predlozila navrh
Eurdpskemu parlamentu (C8-0130/2018),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,

— so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru
z 19. septembra 20181,

—  po porade s Vyborom regionov,

— so zretel'om na predbeznu dohodu schvélenu gestorskym vyborom podla ¢lanku 69f ods. 4
rokovacieho poriadku, a na zavdzok zastupcu Rady, vyjadreny v liste z 18. februara 2019,
schvalit’ poziciu Eurdpskeho parlamentu v stlade s clankom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej tnie,

— so zretel'om na ¢lanok 59 rokovacieho poriadku,

— so zretel'om na spravu Vyboru pre zamestnanost’ a socidlne veci a stanovisko Vyboru pre
pravne veci (A8-0382/2018),

1. prijima nasledujicu poziciu v prvom ¢itani;

2. Zziada Komisiu, aby mu vec znovu predloZila, ak nahradza, podstatne meni alebo ma v imysle
podstatne zmenit’ svoj navrh;

3. poveruje svojho predsedu, aby postipil tuto poziciu Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

1 U.v. EU C 440, 6.12.2018, s. 145.
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P8 _TC1-COD(2018)0081

Pozicia Europskeho parlamentu prijata v prvom ¢itani 27. marca 2019 na ucely prijatia
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/... ktorou sa meni smernica 2004/37/ES
o ochrane pracovnikov pred rizikami sivisiacimi s expoziciou karcinogénom alebo
mutagénom pri praci

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej Gnie, a najmé na jej ¢lanok 153 ods. 2 pism. b)

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

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

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

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

! U. v. EU C 440, 6.12.2018, 5. 145.
Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 27. marca 2019.
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ked’ze:

(1

2

Realizdcia Europskeho piliera socialnych pravl, ktory bol vyhlaseny Europskym
parlamentom, Radou a Komisiou na Socialnom samite pre spravodlivé pracovné miesta

a rast v Goteborgu 17. novembra 2017, je spolo¢nym politickym zavéizkom

a zodpovednost’ou. V zdasade 10 Europskeho piliera socidalnych prav sa uvadza, ze
pracovnici maju pravo na zdravé, bezpecné a prisposobené pracovné prostredie. Pravo
pracovnikov na vysoku uroven ochrany ich zdravia a bezpec¢nosti pri praci a na pracovné
prostredie prispdsobené ich profesiondlnym potrebdm I zahfa aj ochranu pred
karcinogénmi a mutagénmi na pracovisku, a fo bez ohl’adu na trvanie zamestnania alebo

expozicie.

V tejto smernici sa reSpektuju zdakladné prdava a dodriiavaju zdsady uznané Chartou
zakladnych prav Eurdpskej unie, najmd pravo na Zivot uvedené v jej clanku 2 a pravo

na spravodlivé a primerané pracovné podmienky uvedené v jej ¢lanku 31.

U.v. EUC 428, 13.12.2017, s. 10.
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)

Ciel'om smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES! je ochrana pracovnikov
pred ohrozenim ich zdravia a bezpecnosti v dosledku expozicie karcinogénom alebo
mutagénom na pracovisku. V uvedenej smernici I sa ustanovuje konzistentna Groven
ochrany pred rizikami suvisiacimi s karcinogénmi a mutagénmi prostrednictvom ramca
vSeobecnych zasad s ciel'om umoznit’ ¢lenskym Statom zabezpeCovat’ konzistentné
uplatiiovanie prislusnych minimalnych poziadaviek. Ciel’om uvedenych minimdalnych
poZiadaviek je chrdnit’ pracovnikov na tirovni Unie a prispiet’ k znizeniu rozdielov

v urovniach ochrany pracovnikov v ramci celej Unie a k zabezpeceniu rovnakych
podmienok. Zavizné limitné hodnoty expozicie pri préci su dolezitou sucast’ou
vSeobecnych opatreni na ochranu pracovnikov, ktoré sa stanovuji v smernici 2004/37/ES.
Uvedené limitné hodnoty musia byt’ zaloZené na dékazoch, musia byt’ primerané

a meratel’né a zdroveri by mali byt’ stanovené na zaklade dostupnych informacii vratane
aktudlnych vedeckych a technickych udajov, ekonomickej uskuto¢nitel'nosti vykondvania
a dodrZiavania predpisov, dokladného posudenia socidlno-ekonomickych vplyvov

a dostupnosti protokolov a technik na meranie expozicie na pracovisku. I . Clenské 3taty
moézu v uzkej spoluprdci so socidalnymi partnermi stanovit prisnejSie zdviazné limitné
hodnoty expozicie pri praci. Okrem toho smernica 2004/37/ES nebrani ¢lenskym Statom,

aby uplatiiovali dodatocné opatrenia, napriklad biologicku limitnu hodnotu.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane
pracovnikov pred rizikami siivisiacimi s expoziciou karcinogénom alebo mutagénom pri
praci (Siesta samostatna smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS)
(U.v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50).
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“) Ciel’om smernice 2004/37/ES je zamerat’ sa na litky alebo zmesi, ktoré spliiajii kritérid
klasifikacie ako karcinogén alebo mutagén kategorie 1A alebo 1B podl’a prilohy 1
k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008', ako aj ldtky, zmesi
alebo procesy podla prilohy I k smernici 2004/37/ES. Litky, ktoré spliiaji kritérid
klasifikdcie ako karcinogén alebo mutagén kategorie 14 alebo 1B podla prilohy I
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, su tie, ktoré maju harmonizovanu klasifikdciu alebo su
klasifikované v sulade s clankom 4 alebo ¢lankom 36 uvedeného nariadenia a ozndamené
Eurdpskej chemickej agenture (d’alej len ,,ECHA” - European Chemicals Agency)
podla ¢lanku 40 uvedeného nariadenia. Uvedené latky su na verejnom zozname
klasifikacie a oznacovania, ktory spravuje agentura ECHA. Na kaZdé nové zaradenie
do zoznamu latok, zmesi a procesov podla prilohy I k smernici 2004/37/ES v sulade
s Clankom 2 pism. a) bodom ii) uvedenej smernice je potrebné preukazat’ spol’ahlivé
vedecké dokazy o karcinogenite relevantnej latky, a to na zaklade dostupnych platnych
vedeckych zdrojov, ako su napriklad vybor pre hodnotenie rizik (d’alej len ,,RAC” -
Committee for Risk Assessment) agentury ECHA, Medzindrodna agentiura pre vyskum
rakoviny (d’alej len ,,JARC” - International Agency for Research on Cancer)
a vnutrostdtne orgdny, pricom treba venovat’ osobitniui pozornost’ recenzovanej

publikovanej literature o uvedenej ldtke.

1 Nariadenie Europskeho 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).
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)

Limitné hodnoty expozicie pri praci su suc¢astou opatreni na riadenie rizik podl'a smernice
2004/37/ES. Uvedené limitné hodnoty by sa mali pravidelne revidovat’ v sulade so
zasadou predbeZnej opatrnosti a zasadou ochrany pracovnikov a so zretelom

na doveryhodné dostupné vedecké a technické udaje tykajuce sa karcinogénov

a mutagénov. Pozornost’ by sa mala venovat’ aj zlepSeniu meracich technik, opatreni
manaZmentu rizik a d’alSich relevantnych faktorov. Dodrziavanim uvedenych limitnych
hodnot nie st dotknuté iné povinnosti zamestndavatel’ov I podla uvedenej smernice, najmdi
povinnosti znizovat’ pouzivanie karcinogénov a mutagénov na pracovisku, predchadzat’
expozicii pracovnikov karcinogénom alebo mutagénom alebo znizovat’ mieru takejto
expozicie a prijimat’ opatrenia, ktoré by sa mali vykonévat’ na uvedeny tcel. Pokial je to
technicky mozné, uvedené opatrenia by mali zahffiat nahradenie karcinogénu alebo
mutagénu latkou, zmesou alebo procesom, ktoré nie si nebezpecné alebo sit menej
nebezpecné pre zdravie pracovnikov, vyuzivanie uzavretého systému a iné opatrenia

zamerané na znizenie urovne expozicie pracovnikov I .
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(6) Nebezpecné lieky vratane cytotoxickych liekov, ktoré su v prvom rade vyuZivané
na liecbu rakoviny, by mohli mat’ genotoxické, karcinogénne alebo mutagénne
viastnosti. Je preto doleZité chranit’ pracovnikov, ktori su exponovani takymto liekom pri
prdci zahrnajucej: pripravu, podavanie alebo zneskodriovanie nebezpecnych liekov
vrdtane cytotoxickych liekov; sluZby suvisiace s Cistenim, prepravou, pranim alebo so
zneSkodiiovanim nebezpecnych liekov alebo materidalov kontaminovanych takymito
liekmi; alebo osobnu starostlivost’ o pacientov lieCenych nebezpecnymi liekmi.
Nebezpecné lieky vritane cytotoxickych liekov podliehajii opatreniam Unie
stanovujucim minimdlne poZiadavky ochrany zdravia a bezpecnosti pracovnikov, najmd
opatreniam ustanovenym v smernici Rady 98/24/ES'. Nebezpedné lieky, ktoré obsahujii
latky, ktoré su zaroveri karcinogénmi alebo mutagénmi, podliehaju smernici 2004/37/ES.
Komisia by mala posudit’ najvhodnejsi nastroj na zabezpecenie bezpecnosti pri prdci pre
pracovnikov exponovanych nebezpecnym liekom vrdtane cytotoxickych liekov. Pritom by

nemal byt ohrozeny pristup pacientov k najlepsSej dostupnej liecCbe.

(7) V pripade vacsiny karcinogénov a mutagénov nie je vedecky mozné urcit’ tirovne, pod
ktorymi by expozicia neviedla k nepriaznivym ti¢inkom. Hoci sa stanovenim limitnych
hodn6t karcinogénov a mutagénov na pracovisku podl’a tejto smernice I riziké pre zdravie
a bezpecnost’ pracovnikov vyplyvajuce z expozicie pri praci (rezidudlne rizika) neodstrania
uplne, prispeje sa tym k vyraznému zniZeniu rizik vyplyvajucich z takejto expozicie, a to
prostrednictvom pristupu postupnych krokov a stanovovania ciel'ov podl'a smernice
2004/37/ES. V pripade ostatnych karcinogénov a mutagénov je vedecky mozné urcit’

urovne, pod ktorymi sa nepredpoklada, ze by expozicia viedla k nepriaznivym ta¢inkom.

(8) Maximalne urovne expozicie pracovnikov niektorym karcinogénom alebo mutagénom sa

stanovuju ako hodnoty, ktoré sa podl'a smernice 2004/37/ES nemaju prekrocit’.

Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov
pred rizikami sivisiacimi s chemickymi faktormi pri prdci (Strndsta samostatnd smernica
v zmysle Clanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v. ES L 131, 5.5.1998, s. 11).
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)

Touto smernicou sa posiliiuje ochrana zdravia a bezpec¢nost’ pracovnikov na ich
pracoviskach. Komisia by mala smernicu 2004/37/ES pravidelne preskumavat’

a v pripade potreby predkladat’ legislativne navrhy. V uvedenej smernici I by sa mali
stanovit’ nové limitné hodnoty so zretel'om na dostupné informacie vratane novych
vedeckych a technickych tidajov a najlepsSich postupov, technik a protokolov merania
urovne expozicie na pracovisku zalozenych na dokazoch. Uvedené informacie by podl'a
moznosti mali zahfiiat’ udaje o rezidudlnych rizikach pre zdravie pracovnikov, odporacania
Vedeckého vyboru pre najvyssie pripustné hodnoty vystavenia chemickym faktorom pri
praci (dalej len ,,SCOEL” - Scientific Committee on Occupational Exposure Limits)

a stanoviska vyboru RAC, ako aj stanoviska Poradného vyboru pre bezpecnost’ a ochranu
zdravia pri praci (d’alej len ,,ACSH” - Advisory Committee on Safety and Health at Work)
a monografie agentury IARC. Transparentnost’ informacii je nastrojom prevencie a mala
by sa zarucit’. Informécie o rezidudlnom riziku I su dolezité pre akukol'vek budiucu pracu
zameranu na obmedzenie rizik vyplyvajucich z expozicie karcinogénom a mutagénom pri
praci, a mali by sa spristupnit’ verejnosti na tirovni Unie. Tdto smernica sa riadi
osobitnymi odporucaniami vyborov SCOEL, RAC a ACSH, ktorych déleZitost’ bola

zdoraznena v predchadzajucich zmendch smernice 2004/37/ES.
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(10) Na zabezpecenie ¢o najlepsej irovne ochrany je so zretel’'om na vedecké udaje tiez
potrebné zohl'adnit’ I okrem inhalécie aj cesty absorbovania karcinogénov a mutagénov
vratane moznosti absorpcie cez kozu a v takychto pripadoch uviest’ poznamku tykajiicu
sa koZe pre relevantné latky. Zmeny prilohy III k smernici 2004/37/ES ustanovené v tejto

smernici predstavuji d’alsi krok v dlhodobejSom procese aktualizacie uvedenej smernice

(11) Posudzovanie tc¢inkov karcinogénov, na ktoré sa vztahuje tato smernica, na zdravie

vychédzalo z relevantnych vedeckych poznatkov vyborov I SCOEL a I RAC.

(12) Vybor SCOEL, ktorého &innosti st upravené rozhodnutim Komisie 2014/113/EU?,
pomaha Komisii najmé pri ur¢ovani, hodnoteni a podrobnom analyzovani najnovsich
dostupnych vedeckych udajov a pri navrhovani limitnych hodndt expozicie pri praci, ktoré
sa maju stanovit’ na urovni Unie podl'a smernic 98/24/ESH aI 2004/37/ES, s cielom

chranit’ pracovnikov pred chemickymi rizikami.

1 Rozhodnutie Komisie 2014/113/EU z 3. marca 2014 o zriadeni Vedeckého vyboru pre
najvyssie pripustne 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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(13) V sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006! vybor RAC
pripravuje stanoviska agentiry ECHA #ykajuce sa rizik, ktoré chemické latky predstavuju
pre zdravie I'udi a Zivotné prostredie. V kontexte tejto smernice pripravil vybor RAC svoje

stanovisko podl'a poziadavky v sulade s clankom 77 ods. 3 pism. ¢) uvedeného nariadenia

(14) Kampaii s nazvom ,,Zdravé pracoviska kontroluju nebezpecné ldatky* na obdobie rokov
2018 — 2019 je dobrym prikladom toho, ako Eurdpska agentura pre bezpecnost’
a ochranu zdravia pri praci (EU-OSHA) moZe podporovat’ vykondvanie pravnych
predpisov v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravia pri prdaci na urovni Unie. Je fiaduce,
aby agentura EU-OSHA uzko spolupracovala s Clenskymi Statmi s ciel’om poskytovat’
prisposobené informdcie a priklady osvedcenych postupov pracovnikom, ktori su
v kontakte s urcitymi latkami, poukazujuc na politicky vyvoj a uz existujuci legislativny

ramec.

1 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o
registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Eurdpskej chemickej 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).
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(15)

(16)

Kadmium a mnohé z jeho anorganickych zluéenin spifiaji kritéria na klasifikaciu ako
karcinogénna latka (kategéria 1B) v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto su
karcinogénmi v zmysle smernice 2004/37/ES. Je preto vhodné, na zéklade dostupnych
informacii vratane vedeckych a technickych udajov, stanovit’ I limitn hodnotu pre
kadmium a jeho anorganické zliceniny v uvedenej smernici I . Kadmium, dusi¢nan
kademnaty, hydroxid kademnaty a uhli¢itan kademnaty boli okrem toho podl’a clanku 57
pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 identifikované ako latky vzbudzujuce vel'mi vel'ké
obavy a st zaradené do zoznamu kandidatskych latok uvedeného v ¢lanku 59 ods. 1

uvedeného nariadenia [ .

V pripade kadmia je moZné predpokladat’, Ze bude *'aZké v kratkodobom horizonte
dosiahnut’ siilad s limitnou hodnotou 0,001 mg/m? I . Je preto vhodné zaviest’ prechodné
obdobie dsmich rokov, pocas ktorého by sa mala uplatiiovat’ limitna hodnota 0,004 mg/m?
(inhalovatel’na frakcia). S ciel’om chranit’ opravnené ocakdvania a vyhnut’ sa moinému
naru$eniu existujucich postupov v clenskych Statoch, ktoré k datumu nadobudnutia
ucinnosti tejto smernice vykondvaju biomonitorovaci systém s biologickou limitnou
hodnotou nepresahujiucou 0,002 mg Cd/g kreatininu v moci, by sa limitna hodnota

0,004 mg/m3 mala v uvedenych Elenskych Stitoch pocas prechodného obdobia merat’
ako respirabilna frakcia, so zretel’om na stanoviskda vyborov SCOEL a ACSH tykajuce

sa kadmia a jeho anorganickych zlucenin.
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(17) Na zaklade dostupnych platnych vedeckych zdrojov, ako su napriklad zdroje
poskytované vybormi SCOEL a RAC a prisluSnymi vnutrostatnymi organmi, by
Komisia mala najneskor do troch rokov odo diia nadobudnutia ucinnosti tejto
smernice posudit’ moZnost’ zmenit’ smernicu 2004/37/ES tak, Ze sa do nej doplnia
ustanovenia o kombinadcii limitnej hodnoty expozicie pri prdaci vzduSnou cestou

a biologickej limitnej hodnoty pre kadmium a jeho anorganické zluceniny.

(18) Stanovenie biologickej limitnej hodnoty pre kadmium a jeho anorganické zluceniny by
chranilo pracovnikov pred ich systémovou toxicitou, ktora postihuje najmd oblicky
a kosti. Biologické monitorovanie tak moZze prispiet’ k ochrane pracovnikov
na pracovisku, ale len ako doplnok k monitorovaniu koncentrdcie kadmia a jeho
anorganickych zlucenin vo vzduchu, a teda v dychacej zone pracovnikov. Komisia by

mala vydat’ praktické usmernenia tykajuce sa biologického monitorovania.
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(19)

(20)

1)

Berylium a viésina jeho anorganickych zluéenin spinaji kritéria na klasifikaciu ako
karcinogénna latka (kategoria 1B) v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto su
karcinogénmi v zmysle smernice 2004/37/ES. Okrem karcinogénnych vlastnosti je
berylium zname tym, Ze sposobuje chronicku beryliozu (CBD) a senzibilizaciu sposobenti
beryliom (BeS). Je preto vhodné, na zaklade dostupnych informacii vratane vedeckych

a technickych udajov, stanovit’ limitn hodnotu pre berylium a jeho anorganické zluceniny
v uvedenej smernici a uviest’ pri iom poznadmku tykajicu sa koznej a respiracnej

senzibilizacie.

V pripade berylia je mozné predpokladat’, ze bude naro¢né dosiahnut’ v kratkodobom
horizonte sulad s limitnou hodnotou 0,0002 mg/m>. Je preto vhodné zaviest’ prechodné
obdobie siedmich rokov, pocas ktorého by sa mala uplatiovat’ limitna hodnota 0,0006

mg/m?>.

Kyselina arzeni¢na a jej soli, ako aj va¢sina anorganickych zlienin arzénu spinaji kritéria
na klasifikaciu ako karcinogénna latka (kategoria 1A) v sulade s nariadenim (ES)

¢. 1272/2008, a preto su karcinogénmi v zmysle smernice 2004/37/ES. Je preto vhodné,

na zaklade dostupnych informacii vratane vedeckych a technickych udajov, I stanovit’
limitn hodnotu pre kyselinu arzeni¢nu a jej soli, ako aj pre anorganické zla€eniny arzénu
v uvedenej smernici. Kyselina arzeni¢na, oxid arzeni¢ny a oxid arzenity su okrem toho
podl’a €lanku 57 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 identifikované ako latky
vzbudzujuce vel'mi velké obavyl a st zaradené do prilohy XIV k uvedenému nariadeniu,

¢o znamena, ze sa pred pouzitim maju autorizovat’.
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(22)

(23)

V pripade kyseliny arzeni¢nej je mozné predpokladat’, Ze v sektore tavenia medi bude
néroéné dosiahnut’ stilad s limitnou hodnotou 0,01 mg/m?. Preto by sa malo zaviest

prechodné obdobie Styroch rokov.

Formaldehyd spiiia kritéria na klasifikaciu ako karcinogénna latka (kategoria 1B) v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto je karcinogénom v zmysle smernice 2004/37/ES.
Formaldehyd je lokalne pdsobiaci genotoxicky karcinogén I a existuju dostatocné
vedecké dokazy o jeho karcinogenite pre Pudi. Formaldehyd je aj kontaktny koZny
alergén (koiny senzibilizdtor). Je preto vhodné, na ziklade dostupnych informadcii vratane
vedeckych a technickych udajov stanovit’ limitnti hodnotu dlhodobej a kratkodobej
expozicie pre formaldehyd v uvedenej smernici a uviest’ pri niom poznamku tykajicu sa
koznej senzibilizacie. Agentira ECHA okrem toho na Ziadost’ Komisie zhromazd'uje aj
existujice informdcie na posudenie potencialnej expozicie formaldehydu a latkam,

z ktorych sa formaldehyd uvol'nuje, na pracovisku vratane priemyselného

a profesionalneho pouzitia 1
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(24)

(25)

(26)

Formaldehydové fixacné prostriedky sa beZne pouZivaju v sektore zdravotnej
starostlivosti v celej Unii 7 dévodu pohodinej manipuldcie s nimi, ich vysokému stupiiu
presnosti a ich extrémnej prisposobivosti. V niektorych ¢lenskych Statoch je mozné
predpokladat’, Ze v sektore zdravotnej starostlivosti bude narocéné dosiahnut’

v krdtkodobom horizonte siilad s limitnou hodnotou 0,37 mg/m’ alebo 0,3 ppm. Je preto
vhodné zaviest’ pre uvedeny sektor prechodné obdobie piatich rokov, pocas ktorého by sa
mala uplatiiovat’ limitnd hodnota 0,62 mg/m’ alebo 0,5 ppm. Sektor zdravotnej
starostlivosti by vS§ak mal minimalizovat’ expoziciu formaldehydu a vyzyva sa, aby pocas

prechodného obdobia vidy, ked’ to bude mozné, dodrZiaval limitnii hodnotu 0,37 mg/m?

alebo 0,3 ppm.

V niektorych Clenskych Statoch sa formaldehyd beine pouZiva na ucely balzamovania
zosnulych osob ako sucast’ ich kulturnych alebo naboZenskych praktik. Je moZné
predpokladat’, Ze v sektore pohrebnych sluZieb bude narocné dosiahnut’ v kratkodobom
horizonte siilad s limitnou hodnotou 0,37 mg/m’ alebo 0,3 ppm. Je preto vhodné zaviest’
pre uvedeny sektor prechodné obdobie piatich rokov, pocas ktorého by sa mala

uplatiiovat’ limitna hodnota 0,62 mg/m? alebo 0,5 ppm.

S cielom zlepSit’ zrozumitel’nost’ sa pre berylium a formaldehyd zavadzaju poznamky
tykajuce sa senzibilizdcie stanovené v tejto smernici. Pri stanovovani takychto poznamok
v ramci aktualizdacie smernice 2004/37/ES by sa mala zabezpecit’ konzistentnost’

s relevantnym prdavom Unie. Mo%e to zahiiiat’ doplnenie pozndmok tykajiicich sa
senzibilizdcie pre latky, pre ktoré uz existuje konkrétny zdpis v prilohe 111 k uvedenej

smernici, ak je to relevantné.
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(27) 4,4'-metylénbis(2-chléranilin) (MOCA) spiiia kritéria na klasifikaciu ako karcinogénna
latka (kategoria 1B) v sulade s nariadenim (ES) €. 1272/2008, a preto je karcinogénom
v zmysle smernice 2004/37/ES. Jeho karcinogenita spolu so zjavnymi genotoxickymi
viastnost’ami umoZnila klasifikovat’ uvedenu latku ako karcinogén pre Pudi. V pripade
latky MOCA bola identifikovanid moznost’ absorpcie vyznamného mnozstva cez kozu. Je
preto vhodné stanovit’ limitnt hodnotu pre latku MOCA a uviest’ pri nej poznamku
tykajicu sa koze. Okrem toho bola podl'a ¢lanku 57 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
identifikovana ako latka vzbudzujuca vel'mi velké obavy I a je zaradend do prilohy XIV
k uvedenému nariadeniu, ¢o znamena, ze sa pred uvedenim na trh alebo pouzitim ma
autorizovat’. Je mozné, na zaklade dostupnych informacii vratane vedeckych a technickych

udajov, stanovit’ limitna hodnotu pre latku MOCA.

(28) Komisia konzultovala s vyborom ACSH. Uskuto¢nila aj dvojfazova konzultaciu so
socidlnymi partnermi na urovni Unie v sulade s ¢lankom 154 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej unie. Vybor ACSH prijal stanoviska ku I latkam, na ktoré sa vzt’ahuje tito
smernica, a pre kazdu z nich navrhol zdvaznua limitn hodnotu expozicie pri praci, pricom

v pripade niektorych z nich podporil prislusné poznémkyl .

(29) Limitné hodnoty stanovené v tejto smernici budu podliehat’ pravidelnej kontrole
a preskimaniu, aby sa zabezpecil stlad s nariadenim (ES) ¢. 1907/2006, konkrétne
s cielom zohl'adnit’ interakciu medzi limitnymi hodnotami stanovenymi v smernici
2004/37/ES a odvodenymi hladinami, pri ktorych nedochédza k Ziadnym t¢inkom, pre
nebezpecné chemikalie podl'a uvedeného nariadenia, aby sa zabezpecila u¢innd ochrana

pracovnikov.
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(30)

(1)

(32)

(33)

Ked’ze ciel tejto smernice, a to ochrana pracovnikov pred ohrozenim ich zdravia

a bezpecnosti vratane prevencie v suvislosti s takymto ohrozenim, ktoré vznika alebo
pravdepodobne vznika pri vystaveni u¢inkom karcinogénov alebo mutagénov

na pracovisku, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na trovni ¢lenskych statov, ale

z dévodov jeho rozsahu a dosledkov ho mozZno lepsie dosiahnut’ na trovni Unie, moZe
Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej
unii. V sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku tato smernica

neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie uvedeného ciela.

Pri implementécii tejto smernice by ¢lenské Staty nemali ukladat’ také spravne, finan¢né

a pravne obmedzenia, ktoré by branili vzniku a rozvoju malych a strednych podnikov. V
tejto suvislosti sa lenské $taty a prislusné orgdny na tirovni Unie a na vniitrostitnej
urovni povzbudzuju k tomu, aby poskytovali stimuly, usmernenia a poradenstvo
mikropodnikom, malym a strednym podnikom zamerané na dodrZiavanie podmienok
tejto smernice. V tomto kontexte su vel’mi vitané dohody so socialnymi partnermi, ako aj
usmernenia a iné spolocné opatrenia prijaté v spoluprdci so socidalnymi partneri

v zdujme urcenia a vypracovania najlepSich postupov.

Ked’Ze sa tato smernica tyka ochrany zdravia a bezpecnosti pracovnikov na pracovisku,

mala by sa transponovat’ do dvoch rokov od datumu nadobudnutia jej ii€innosti.

Smernica 2004/37/ES by sa preto mala zodpovedajicim sposobom zmenit’,

PRIJALI TUTO SMERNICU:
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Clanok 1

Smernica 2004/37/ES sa meni takto:

1.

V ¢linku 18a sa dopliiajii tieto pododseky:

»Komisia najneskor do ... [tri roky odo dita nadobudnutia uclinnosti tejto smernicef
posudi moZnost’ zmenit’ tuto smernicu tak, Ze sa do nej doplnia ustanovenia
0 kombindacii limitnej hodnoty expozicie pri praci vzduSnou cestou a biologickej limitnej

hodnoty pre kadmium a jeho anorganické zliceniny.

Komisia po zohl’adneni najnovsieho vyvoja vedeckych poznatkov a po uskutoéneni
prislusnych konzultdcii s relevantnymi ucastnikmi, najmd s lekdarmi a so zdravotnickymi
pracovnikmi, posudi najneskor do 30. juna 2020, mozZnost’ zmenit’ tuto smernicu

s ciel’om zahrnut’ nebezpecné lieky vratane cytotoxickych liekov alebo navrhnut’
primeranejSi ndstroj na zabezpecenie bezpecnosti pri prdci pre pracovnikoy
exponovanych takymto lieckom. Na uvedenom zdklade Komisia v pripade potreby a po

konzultacii so socialnymi partnermi, predloZi legislativny navrh. “

Priloha III sa meni v sulade s prilohou k tejto smernici.
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Clanok 2

1. Clenské $taty uveda do uéinnosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie suladu s touto smernicou do ... [dva roky po ddatume nadobudnutia

ucinnosti tejto smernicef. Bezodkladne o tom informuju Komisiu.

Clenské §taty uveda priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich tradnom uverejneni

odkaz na tito smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

2. Clenské¢ Staty oznamia Komisii znenie ustanoveni vnutrostatnych pravnych predpisov,

ktoré prijmu v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 3

Tato smernica nadobtida t¢innost’ dvadsiatym dilom po jej uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Clanok 4
Tato smernica je urcend ¢lenskym Statom.
V..
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA

V bode A prilohy III k smernici 2004/37/ES sa dopliiaju tieto riadky:

»

Limitné hodnoty

Nazov 8-hodinova Kratkodoba expozicia
o N C.CAS L . ) ) .
chemického C.EC(H expozicia (°) * Poznamka Prechodné opatrenia
@
faktora mg/m® [ppm| f/ml {mg/m?|ppm (®)| f/ml ()
O OO0
Kadmium a jeho |~ - 0,001 |- |- - - - Limitnd hodnota
. k, (11 ) s 12
anorganické 0,004 mg/m’ (*2)
ticeniny do ... fosem rokov
po datume
nadobudnutia
ucinnosti tejto
smernice].
Berylium - - 0,0002 |- |- - — - dermélna  |Limitna hodnota 0,0006
a anorganické ") arespiraénd [mg/m’do ... [sedem
ZAbeniny senzibilizaci |rokov po datume
berylia a (") nadobudnutia
ucinnosti tejto
smernice).
Kyselina - - 0,01 - - - - - - V sektore tavenia medi
arzenicna a jej ") sa limitna hodnota
soli, ako aj zacne uplatiiovat’ ...
anorganické [Styri roky po datume
zlG¢eniny nadobudnutia
arzénu ucinnosti tejto
smernice).
7804/19 esh/kn 22
PRILOHA GIP.2 SK




Limitné hodnoty

Nazov 8-hodinova Kratkodoba expozicia
. . C. CAS o 4 . . _
chemického [, EC (") expozicia (°) W) Poznamka | Prechodné opatrenia
@
faktora mg/m* | ppm | f/ml |mg/m?|ppm (¢)| f/ml (7)
OO0
Formaldehyd 200-001- [50-00-0 {0,37 0,3 |- 0,74 (0,6 - dermalna  |Limitnd hodnota 0,62
8 senzibilizaci |mg/m> alebo 0,5 ppm
a () pre sektory
(4 zdravotnej
starostlivosti,
pohrebnych sluZieb
a sluZieb balzamovania
do ... [pdt rokov po
datume nadobudnutia
ucinnosti tejto
smernice|.

4.4- 202-918-(101-14-4 0,01 - - - - - koza ()

metylénbis(2- 9

chléranilin)

(") Inhalovatel’nd frakcia.

("?) Inhalovatel’nd frakcia. Respirabilnd frakcia v tych &lenskych $tatoch, ktoré k ddatumu nadobudnutia uéinnosti
tejto smernice vykondvaju biomonitorovaci systém s biologickou limitnou hodnotou nepresahujiicou 0,002 mg
Cd/g kreatininu v modi.

('3) Latka mdZe sposobit’ senzibiliziciu koze a dychacich ciest.

(%) Latka moZze spdsobit’ senzibilizaciu koze.

3
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