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SMERNICE

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/983
z 5.juna 2019,

ktorou sa meni smernica 2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami siivisiacimi s expoziciou
karcinogénom alebo mutagénom pri praci

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢ldnok 153 ods. 2 pism. b) v spojeni s clankom 153
ods. 1 pism. a),

so zretelom na navrh Eurdpskej komisie,

po postipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),
po porade s Vyborom regi6nov,

konajic v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedZze:

(1) Realizdcia Eurépskeho piliera socialnych prav (%), ktory bol vyhldseny Eurépskym parlamentom, Radou a Komisiou
na Socidlnom samite pre spravodlivé pracovné miesta arast v Goteborgu 17.novembra 2017, je spoloénym
politickym zavdzkom a zodpovednostou. V zdsade 10 Eurdpskeho piliera socidlnych prav sa uvddza, Ze pracovnici
majui pravo na zdravé, bezpecné a prisposobené pracovné prostredie. Pravo pracovnikov na vysokd droven ochrany
ich zdravia a bezpecnosti pri praci a na pracovné prostredie prispdsobené ich profesiondlnym potrebdm zahffia aj
ochranu pred karcinogénmi a mutagénmi na pracovisku, a to bez ohladu na trvanie zamestnania alebo expozicie.

(2) 'V tejto smernici sa re$pektuji zdkladné prava a dodrziavaji zdsady uznané Chartou zdkladnych prav Eurdpskej
tnie, najmd pravo na Zivot uvedené vjej ¢lanku 2 apravo na spravodlivé a primerané pracovné podmienky
uvedené v jej clanku 31.

(3)  Ciefom 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
sa ustanovuje konzistentnd droveit ochrany pred rizikami savisiacimi s karcinogénmi a mutagénmi prostrednic-
tvom ramca vSeobecnych zdsad s cielom umoznit ¢lenskym $titom zabezpelovat konzistentné uplatiiovanie
prlslusnych minimalnych p021adaV1ek Ciefom uvedenych minimdlnych poz1adav1ek je chranit pracovnikov na
trovni Unie a prispiet k zniZeniu rozdielov v trovniach ochrany pracovnﬂ<ov v ramci celej Unie a k zabezpeceniu
rovnakych podmienok. Zavizné limitné hodnoty expozicie pri praci st dolezitou sticastou vSeobecnych opatreni
na ochranu pracovnikov, ktoré sa stanovuji v smernici 2004/37/ES. Uvedené limitné hodnoty musia byt zaloZené
na dokazoch, musia byt primerané a meratelné a zdroven by mali byt stanovené na zdklade dostupnych informacif
vratane aktudlnych vedeckych a technickych tidajov, ekonomickej uskutocnitelnosti vykondvania a dodrziavania
predpisov, dokladného postidenia socidlno-ekonomickych vplyvov a dostupnosti protokolov a technik na meranie
expozicie na pracovisku. Clenské Stity mozu v tizkej spoluprici so socidlnymi partnermi stanovif prisnejie
zdvizné limitné hodnoty expozicie pri praci. Okrem toho smernica 2004/37/ES nebrdni clenskym 3$titom, aby
uplatiiovali dodatocné opatrenia, napriklad biologickd limitni hodnotu.

1) U.v. EU C 440, 6.12.2018, s. 145.
P

()

(3 Pozicia Eurépskeho parlamentu z 27. marca 2019 (zatial neuverejnend v tiradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 21. médja 2019.

() U.v. EU C 428, 13.12.2017, s. 10.

*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/ 37[ES z 29. aprﬂa 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami sdvisiacimi s expozi-
ciou karcinogénom alebo mutagénom pri praci (3iesta samostatnd smernica v zmysle clinku 16 ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS)
(U.v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50).
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(4)  Cielom smernice 2004/37[ES je zamerat sa na ldtky alebo zmesi, ktoré splnaja kritérid klasifikdcie ako karcinogén
alebo mutagén kategérie 1A alebo 1B podla prilohy Ik nariadeniu Eurépskeho parlamentu aRady (ES)
¢.1272/2008 (%), ako aj latky, zmesi alebo procesy podla prilohy Ik smernici 2004/37/ES. Latky, ktoré splnaji
kritérid klasifikdcie ako karcinogén alebo mutagén kategérie 1A alebo 1B podla prilohy Ik nariadeniu (ES)
¢. 12722008, st tie, ktoré majii harmonizovanii klasifikdciu alebo st klasifikované v stlade s ¢linkom 4 alebo
¢linkom 36 uvedeného nariadenia a ozndmené Eurdpskej chemickej agentdre (dalej len ,ECHA“ - European
Chemicals Agency) podla ¢lanku 40 uvedeného nariadenia. Uvedené latky si na verejnom zozname klasifikdcie
a oznacovania, ktory spravuje agentdra ECHA. Na kazdé nové zaradenie do zoznamu ldtok, zmesi a procesov
podla prilohy Tk smernici 2004/37/ES v stlade s ¢linkom 2 pism. a) bodom ii) uvedenej smernice je potrebné
preukdzat spolahlivé vedecké dokazy o karcinogenite relevantnej litky, ato na zdklade dostupnych platnych
vedeckych zdrojov, ako st napriklad vybor pre hodnotenie rizik (dalej len ,RAC“ - Committee for Risk Asse-
ssment) agentiry ECHA, Medzindrodnd agenttira pre vyskum rakoviny (dalej len ,JARC“ - International Agency for
Research on Cancer) a vndtro§titne orgdny, pricom treba venovat osobitnii pozornost recenzovanej publikovanej
literattire o uvedenej latke.

(5)  Limitné hodnoty expozicie pri praci st sticastou opatreni na riadenie rizik podla smernice 2004/37/ES. Uvedené
limitné hodnoty by sa mali pravidelne revidovat v stlade so zdsadou predbeznej opatrnosti a zdsadou ochrany
pracovnikov a so zretelom na doveryhodné dostupné vedecké a technické tdaje tykajice sa karcinogénov a muta-
génov. Pozornost by sa mala venovat aj zlepSeniu meracich technik, opatren{ manazmentu rizik a dalsich rele-
vantnych faktorov. Dodrziavanim uvedenych limitnych hodnét nie st dotknuté iné povinnosti zamestnévatelov
podla uvedenej smernice, najmé povinnosti znizovat pouzivanie karcinogénov a mutagénov na pracovisku, pred-
chadzat expozicii pracovnikov karcinogénom alebo mutagénom alebo znizovat mieru takejto expozicie a prijimat
opatrenia, ktoré by sa mali vykondvat na uvedeny ucel. Pokial je to technicky mozné, uvedené opatrenia by mali
zahffiat nahradenie karcinogénu alebo mutagénu litkou, zmesou alebo procesom, ktoré nie st nebezpecné alebo
si menej nebezpecné pre zdravie pracovnikov, vyuZivanie uzavretého systému ainé opatrenia zamerané na
zniZenie drovne expozicie pracovnikov.

(6)  Nebezpecné lieky vratane cytotoxickych liekov, ktoré st v prvom rade vyuzivané na liecbu rakoviny, by mohli mat
genotoxické, karcinogénne alebo mutagénne vlastnosti. Je preto dolezité chranit pracovnikov, ktor{ si exponovani
takymto lickom pri praci zahffajicej: pripravu, poddvanie alebo zneskodnovanie nebezpe¢nych liekov vratane
cytotoxickych liekov; sluzby sivisiace s Cistenim, prepravou, pranim alebo so zneskodriovanim nebezpecnych
liekov alebo materidlov kontaminovanych takymito liekmi; alebo osobnt starostlivost o pacientov liecenych nebez-
peénymi liekmi. Nebezpeéné lieky vratane cytotoxickych lickov podliehaji opatreniam Unie stanovujicim mini-
mélne poziadavky ochrany zdravia a bezpec¢nosti pracovnikov, najmd opatreniam ustanovenym v smernici Rady
98/24[ES (°). Nebezpecné lieky, ktoré obsahuji latky, ktoré st zdroven karcinogénmi alebo mutagénmi, podliehaji
smernici 2004/37/ES. Komisia by mala postdit najvhodnejsi ndstroj na zabezpecenie bezpecnosti pri praci pre
pracovnikov exponovanych nebezpe¢nym lickom vritane cytotoxickych lieckov. Pritom by nemal byt ohrozeny
pristup pacientov k najlepsej dostupnej liecbe.

(7) 'V pripade vacsiny karcinogénov a mutagénov nie je vedecky mozné ur¢it Grovne, pod ktorymi by expozicia
neviedla k nepriaznivym a¢inkom. Hoci sa stanovenim limitnych hodnot karcinogénov a mutagénov na pracovisku
podla tejto smernice rizikd pre zdravie a bezpecnost pracovnikov vyplyvajiice z expozicie pri prici (rezidudlne
rizikd) neodstrdnia uplne, prispeje sa tym k vyraznému zniZeniu rizik vyplyvajicich z takejto expozicie, ato
prostrednictvom pristupu postupnych krokov a stanovovania cielov podla smernice 2004/37/ES. V pripade ostat-
nych karcinogénov a mutagénov je vedecky mozné urcit trovne, pod ktorymi sa nepredpokladd, Ze by expozicia
viedla k nepriaznivym tcinkom.

(8)  Maximadlne drovne expozicie pracovnikov niektorym karcinogénom alebo mutagénom sa stanovuji ako hodnoty,
ktoré sa podla smernice 2004/37ES nemaji prekrocit.

(9)  Touto smernicou sa posiliiuje ochrana zdravia a bezpecnost pracovnikov na ich pracoviskdch. Komisia by mala
smernicu 2004/37[ES pravidelne preskimavat av pripade potreby predkladat legislativne ndvrhy. V uvedenej
smernici by sa mali stanovit nové limitné hodnoty so zretelom na dostupné informécie vratane novych vedeckych
a technickych tdajov a najlepsich postupov, technik a protokolov merania tirovne expozicie na pracovisku zalo-
zenych na dokazoch. Uvedené informdcie by podla moznosti mali zahffiat daje o rezidudlnych rizikdch pre
zdravie pracovnikov, odporticania Vedeckého vyboru pre najvyssie pripustné hodnoty vystavenia chemickym
faktorom pri praci (dalej len ,SCOEL“ - Scientific Committee on Occupational Exposure Limits) a stanoviskd

()NarmEuropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni litok a zmesf,
o zmene, doplnenf 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).

(%) Smernica Rady 98/24[ES zo 7. aprﬂa 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s chemickymi
faktormi pri prici (§trndsta samostatn smernica v zmysle clinku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v. ES L 131, 5.5.1998, s. 11).
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vyboru RAC, ako aj stanoviskd Poradného vyboru pre bezpecnost a ochranu zdravia pri prici (dalej len ,ACSH* -
Advisory Committee on Safety and Health at Work) a monografie agenttiry IARC. Transparentnost informacif je
v tejto stvislosti na’strojom prevencie amala by sa zarucit. Informdcie o rezidudlnom riziku si dolezité pre
akdkolvek buddcu prdcu zamerand na obmedzenie rizik vyplyvajicich z expozicie karcinogénom a mutagénom
pri praci, a mali by sa spristupnif verejnosti na drovni Unie. Tdto smernica je v silade s osobitnymi odportcaniami
vyborov SCOEL, RAC a ACSH, ktorych dolezitost bola zdoraznend v predchddzajicich zmendch smernice
2004/37ES.

(10) Na zabezpecenie ¢o najlepsej Grovne ochrany je so zretelom na vedecké udaje tiez potrebné zohladnif okrem
inhaldcie aj cesty absorbovania karcinogénov a mutagénov vritane moZnosti absorpcie cez kozu av takychto
pripadoch uviest pozndmku tykajicu sa koze pre relevantné litky. Zmeny prilohy III k smernici 2004/37/ES
ustanovené v tejto smernici predstavujii dalsi krok v dlhodobejsom procese aktualizicie uvedenej smernice.

(11)  Posudzovanie tcinkov karcinogénov, na ktoré sa vztahuje tito smernica, na zdravie vychddzalo z relevantnych
vedeckych poznatkov vyborov SCOEL a RAC.

(12)  Vybor SCOEL, ktory bol zriadeny rozhodnutim Komisie 2014/113/EU (), poméha Komisii najmi pri urcovani,
hodnoteni a podrobnom analyzovam na]novsmh dostupnych vedeckych udajov a pri navrhovani limitnych hodnot
expozicie pri praci, ktoré sa majii stanovif na trovni Unie podla smernic 98/24/ES a 2004/37ES, s cielom chranit
pracovnikov pred chemickymi rizikami.

(13)  V stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (%) vybor RAC vypraciiva stanoviskd
agenttry ECHA tykajuce sa rizik, ktoré chemické latky predstavuji pre zdravie ludi a Zivotné prostredie. V kontexte
tejto smernice pripravil vybor RAC svoje stanovisko podla poziadavky v silade s ¢clinkom 77 ods. 3 pism. c)
uvedeného nariadenia.

(14)  Kampai s ndzvom ,Zdravé pracoviskd kontrolujii nebezpecné litky“ na obdobie rokov 2018 — 2019 je dobrym
prikladom toho, ako Eurdpska agentiira pre bezpe¢nost a ochranu zdravia pri prac1 (EU OSHA) méze podporovat
vykondvanie pravnych predpisov v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci na trovni Unie. Je Ziaduce, aby
agentira EU-OSHA tzko spolupracovala s ¢lenskymi $tatmi s ciefom poskytovat prispdsobené informdcie a pri-
klady osved¢enych postupov pracovnikom, ktori s v kontakte s ur¢itymi ldtkami, poukazujiic na politicky vyvoj
a uz existujuci legislativny rdmec.

(15 Kadmium a mnohé z jeho anorganickych zltcenin splfajii kritérid na klasifikiciu ako karcinogénna litka (kategoria
1B) vsilade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto st karcinogénmi v zmysle smernice 2004/37/[ES. Je preto
vhodné, na zdklade dostupnych informdcif vratane vedeckych a technickych ddajov, stanovit limitnd hodnotu pre
kadmium a jeho anorganické zlii¢eniny v uvedenej smernici. Kadmium, dusi¢nan kademnaty, hydroxid kademnaty
a uhli¢itan kademnaty boli okrem toho podla ¢ldnku 57 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 identifikované ako
latky vzbudzujtce velmi velké obavy a st zaradené do zoznamu kandiddtskych ldtok uvedeného v cldnku 59 ods.
1 uvedeného nariadenia.

(16) 'V pripade kadmia je mozné predpokladat, Ze bude tazké v kratkodobom horizonte dosiahnut stilad s limitnou
hodnotou 0,001 mg/m”>. Je preto Vhodne zaviest prechodné obdobie osmich rokov, pocas ktorého by sa mala
uplatitovat limitnd hodnota 0,004 mg/m? (inhalovatelnd frakcia). S cielom chranit opravnené ocakdvania a vyhnat
sa moznému naruseniu existujiicich postupov v ¢lenskych statoch, ktoré k ditumu nadobudnutia G¢innosti tejto
smernice vykondvaji biomonitorovaci systém sblologlckou limitnou hodnotou nepresahujiicou 0,002 mg Cd/g
kreatininu v moci, by sa limitnd hodnota 0,004 mg/m’ mala v uvedenych ¢lenskych stitoch pocas prechodného
obdobia merat ako respirabilnd frakcia, so zretelom na stanoviskd vyborov SCOEL a ACSH tykajiice sa kadmia
a jeho anorganickych zlacenin.

(17)  Na zdklade dostupnych platnych vedeckych zdrojov, ako st napriklad zdroje poskytované vybormi SCOEL a RAC
a prislusnymi vnutro$ttnymi orgdnmi, by Komisia mala najneskor do troch rokov odo diia nadobudnutia G¢in-
nosti tejto smernice posudit moznost zmenit smernicu 2004/37/ES tak, Ze sa do nej doplnia ustanovenia o kom-
bindcii limitnej hodnoty expozicie pri praci vzdusnou cestou a biologickej limitnej hodnoty pre kadmium a jeho
anorganické zlaceniny.

(’) Rozhodnutie Komisie 2014/113/EU z 3. marca 2014 o zriadeni Vedeckého vyboru pre najvyssie pripustné hodnoty vystavenia
chemickym faktorom pri prici a o zruseni rozhodnutia 95/320/ES (U.v. EU L 62, 4.3.2014, s. 18).

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o reglstracu hodnoteni, autorizicii a obmedzo-
vani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiiry, 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, 93/67EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(18)  Stanovenie biologickej limitnej hodnoty pre kadmium a jeho anorganické zliceniny by chranilo pracovnikov pred
ich systémovou toxicitou, ktord postihuje najma oblicky a kosti. Biologické monitorovanie tak moze prispiet
k ochrane pracovnikov na pracovisku, ale len ako doplnok k monitorovaniu koncentracie kadmia a jeho anorga-
nickych zltcenin vo vzduchu, a teda v dychacej zéne pracovnikov. Komisia by mala vydat praktické usmernenia
tykajtice sa biologického monitorovania.

(19)  Berylium a vicsina jeho anorganickych zlicenin splfiaji kritérid na klasifikdciu ako karcinogénna ldtka (kategéria
1B) vsulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto st karcinogénmi v zmysle smernice 2004/37/ES. Okrem
karcinogénnych vlastnosti je berylium zndme tym, Ze sposobuje chronickd beryliézu (CBD) a senzibilizaciu sposo-
bend beryliom (BeS). Je preto vhodné, na zdklade dostupnych informdcii vritane vedeckych a technickych ddajov,
stanovit limitnd hodnotu pre berylium ajeho anorganické zliceniny v uvedenej smernici a uviest pri fiom
poznamku tykajicu sa koznej a respiracnej senzibilizdcie.

(20) V pripade berylia je mozné predpokladat, Ze bude ndro¢né dosiahnut v kritkodobom horizonte stlad s limitnou
hodnotou 0,0002 mg/m”>. Je preto vhodné zaviest prechodné obdobie siedmich rokov, pocas ktorého by sa mala
uplatitovat limitnd hodnota 0,0006 mg/m”.

(21)  Kyselina arzenicnd a jej soli, ako aj vicsina anorganickych zlicenin arzénu splfaji kritérid na klasifikiciu ako
karcinogénna ldtka (kategéria 1A) vstlade snariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto st karcinogénmi v zmysle
smernice 2004/37[ES. Je preto vhodné, na zdklade dostupnych informdcif vratane vedeckych a technickych tdajov,
stanovit limitnd hodnotu pre kyselinu arzeni¢ni ajej soli, ako aj pre anorganické zlG¢eniny arzénu v uvedenej
smernici. Kyselina arzeni¢nd, oxid arzeni¢ny a oxid arzenity si okrem toho podla ¢ldnku 57 pism. a) nariadenia
(ES) ¢.1907/2006 identifikované ako latky vzbudzujice velmi velké obavy a st zaradené do prilohy XIV k uve-
denému nariadeniu, ¢o znamend, Ze sa pred pouZitim maji autorizovat.

(22) 'V pripade kyseliny arzeni¢nej je mozné predpokladat, Ze v sektore tavenia medi bude ndro¢né dosiahnut stilad
s limitnou hodnotou 0,01 mg/m?. Preto by sa malo zaviest prechodné obdobie $tyroch rokov.

(23) Formaldehyd splfa kritérid na klasifikiciu ako karcinogénna litka (kategéria 1B) vsilade s nariadenim (ES)
¢.1272/2008, a preto je karcinogénom v zmysle smernice 2004/37/ES. Formaldehyd je lokdlne posobiaci geno-
toxicky karcinogén a existuji dostatoné vedecké dokazy o jeho karcinogenite pre ludi. Formaldehyd je aj
kontaktny kozny alergén (kozny senzibilizitor). Je preto vhodné, na zdklade dostupnych informécii vritane
vedeckych a technickych ddajov stanovit limitndi hodnotu dlhodobej a kratkodobej expozicie pre formaldehyd
v uvedenej smernici a uviest pri fiom pozndmku tykajiicu sa koznej senzibilizdcie. Agentira ECHA okrem toho
na Zziadost Komisie zhromazduje aj existujice informdcie na postdenie potencidlnej expozicie formaldehydu
alatkam, z ktorych sa formaldehyd uvolfiuje, na pracovisku vritane priemyselného a profesiondlneho pouzitia.

(24)  Formaldehydové fixaéné prostriedky sa bezne pouzivaju v sektore zdravotnej starostlivosti v celej Unii z dovodu
pohodlnej manipulacie s nimi, ich vysokému stupfiu presnosti a ich extrémnej prispdsobivosti. V niektorych ¢len-
skych Statoch je mozné predpokladat, Ze v sektore zdravotnej starostlivosti bude ndro¢né dosiahnut v kratko-
dobom horizonte stlad 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 vSak mal minimalizovat expoziciu formaldehydu a vyzyva sa, aby
pocas prechodného obdobia vzdy, ked to bude mozné, dodrziaval limitnti hodnotu 0,37 mg/m® alebo 0,3 ppm.

(25)  V niektorych ¢lenskych stitoch sa formaldehyd bezne pouziva na tcely balzamovania zosnulych osob ako stcast
ich kultarnych alebo ndbozenskych praktik. Je mozné predpokladat, ze v sektore pohrebnych sluzieb bude naro¢né
dosiahnut v kritkodobom horizonte stlad 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.

(26) S cielom zlepsit zrozumitelnost sa pre berylium a formaldehyd zavddzaju pozndmky tykajiice sa senzibilizdcie
stanovené v tejto smernici. Pri stanovovani takychto pozndmok v rdmci aktualizdcie smernice 2004/37[ES by sa
mala zabezpecit konzistentnost s relevantnym pravom Unie. MoZe to zahffiat doplnenie poznamok tykajicich sa
senzibilizdcie pre latky, pre ktoré uz existuje konkrétny zdpis v prilohe IIl k uvedenej smernici, ak je to relevantné.
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(27)  4,4'-metylénbis(2-chloranilin) (MOCA) splfia kritérid na klasifikaciu ako karcinogénna latka (kategéria 1B) v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a preto je karcinogénom v zmysle smernice 2004/37ES. Jeho karcinogenita spolu
o zjavnymi genotoxickymi vlastnostami umoznila klasifikovat uvedent latku ako karcinogén pre lTudi. V pripade
latky MOCA bola identifikovand moznost absorpcie vyznamného mnozstva cez kozu. Je preto vhodné stanovit
limitnt hodnotu pre latku MOCA a uviest pri nej pozndmku tykajtcu sa koZe. Okrem toho bola podla ¢lanku 57
pism. a) nariadenia (ES) ¢ 1907/2006 identifikovand ako ldtka vzbudzujiica velmi velké obavy aje zaradend do
prilohy XIV k uvedenému nariadeniu, ¢o znamend, Ze sa pred uvedenim na trh alebo pouzitim mé autorizovat. Je
mozné, na zdklade dostupnych informdcii vrtane vedeckych a technickych ddajov, stanovit limitnd hodnotu pre
latku MOCA.

(28)  Komisia konzultovala s vyborom ACSH. Uskuto¢nila aj dvojfazova konzultdciu so socidlnymi partnermi na trovni
Unie v stlade s clinkom 154 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie. Vybor ACSH prijal stanoviskd ku litkam, na
ktoré sa vztahuje tato smernica, a pre kazdi z nich navrhol zavdzna limitnd hodnotu expozicie pri praci, pricom
v pripade niektorych z nich podporil prislusné poznamky.

(29)  Limitné hodnoty stanovené v tejto smernici budt podliehat pravidelnej kontrole a preskiimaniu, aby sa zabezpecil
stlad s nariadenim (ES) ¢. 1907/2006, konkrétne s cielom zohladnit interakciu medzi limitnymi hodnotami stano-
venymi v smernici 2004/37/ES a odvodenymi hladinami, pri ktorych nedochddza k Ziadnym dc¢inkom, pre nebez-
pecné chemikélie podla uvedeného nariadenia, aby sa zabezpecila Gicinnd ochrana pracovnikov.

(30) Kedze ciel tejto smernice, a to ochrana pracovnikov pred ohrozenim ich zdravia a bezpe¢nosti vratane prevencie
v stvislosti s takymto ohrozenim, ktoré vznikd alebo pravdepodobne vznikd pri vystaveni Gc¢inkom karcinogénov
alebo mutagénov na pracovisku, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni ¢lenskych Stitov, ale z dovodov
jeho rozsahu a dosledkov ho mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v stilade so
zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tinii. V stilade so zdsadou proporcionality podla uvede-
ného ¢lanku tito smernica neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie uvedeného ciela.

(31)  Pri implementacii tejto smernice by ¢lenské $taty nemali ukladat také spravne, finan¢né a pravne obmedzenia, ktoré
by brénili vzniku a rozvoju malych a strednych podnikov. V tejto stivislosti sa ¢lenské Stity a prislusné orgdny na
trovni Unie a na vndtroititnej trovni povzbudzuji k tomu, aby poskytovali stimuly, usmernenia a poradenstvo
mikropodnikom, malym a strednym podnikom s cielom ulah¢it dodrziavanie tejto smernice. V uvedenom kontexte
st velmi vitané dohody so socidlnymi partnermi, ako aj usmernenia a iné spolo¢né opatrenia prijaté v spolupréci
so socidlnymi partneri v zdujme urcenia a vypracovania najlepsich postupov.

(32) KedZze sa tito smernica tyka ochrany zdravia a bezpecnosti pracovnikov na pracovisku, mala by sa transponovat
do dvoch rokov od ditumu nadobudnutia jej G¢innosti.

(33) Smernica 2004/37[ES by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit,
PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Smernica 2004/37[ES sa meni takto:

1. V cldnku 18a sa doplnaji tieto pododseky:

,Komisia najneskor do 11.jala 2022 postdi moznost zmenit tito smernicu tak, Ze sa do nej doplnia ustanovenia
o kombindcii limitnej hodnoty expozicie pri praci vzdusnou cestou a biologickej limitnej hodnoty pre kadmium a jeho
anorganické zluceniny.

Komisia po zohladneni najnovsieho vyvoja vedeckych poznatkov a po uskuto¢neni prislusnych konzulticii s relevant-
nymi G¢astnikmi, najmé s lekdrmi a so zdravotnickymi pracovnikmi, postdi najneskor do 30.jina 2020 moznost
zmenif tato smernicu s cielom zahrnit nebezpecné lieky vratane cytotoxickych liekov alebo navrhnit primeranejsi
nastroj na zabezpecenie bezpecnosti pri praci pre pracovnikov exponovanych takymto lieckom. Na uvedenom zdklade
Komisia v pripade potreby a po konzulticii so socidlnymi partnermi, predlozi legislativny ndvrh.”
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2. Priloha III sa meni v stilade s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2
1. Clenské §tity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu

s touto smernicou do 11.jala 2021. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich tradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské $taty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie ustanoveni vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijmd v oblasti posob-
nosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tdto smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym dilom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4
Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.
V Bruseli 5. juna 2019
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda

A. TAJANI G. CIAMBA
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