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(Legislativne akty)

SMERNICE

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (Elj) 2022/431
z 9. marca 2022,

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

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmd na jej ¢ldnok 153 ods. 2 pism. b) v spojeni s jej ¢ldnkom 153
ods. 1 pism. a),

so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po posttpeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (!),
po porade s Vyborom regiénov,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (),

kedze:

(1)  Cielom smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2004/37ES () je ochrana zdravia a bezpe¢nosti pracovnikov pred
rizikami z expozicie karcinogénom alebo mutagénom na pracovisku. V uvedenej smernici sa ustanovuje
konzistentnd Groven ochrany pred rizikami z expozicie karcinogénom a mutagénom pri praci prostrednictvom
rimca vSeobecnych zdsad s cielom umozZnit clenskym $titom zabezpecovat konzistentné uplatiiovanie
minimélnych poziadaviek. Cielom tychto miniméalnych poziadaviek je chrénit pracovnikov na tirovni Unie. Clenské
$taty mozu stanovit prisnejsie ustanovenia.

(2)  Stanovenim minimdlnych poZiadaviek na ochranu pracovnikov v celej Unii sa smernicou 2004/37/ES zvysuje
zrozumitelnost a prispieva k vyrovnanej$im podmienkam pre hospodarske subjekty v odvetviach, v ktorych sa
pouzivaju latky patriace do rozsahu posobnosti uvedenej smernice, ¢o sved¢i o vyzname opatreni Unie v tejto
oblasti.

() U.v.EUC 56,16.2.2021,s. 63.

() Pozicia Eurépskeho parlamentu zo 17. februdra 2022 (zatial neuverejnend v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 3. marca 2022.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia G¢inkom
karcinogénov alebo mutagénov pri prici (Siesta samostatnd smernica v zmysle ¢ldnku 16 ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS)
(U.v. EUL 158, 30.4.2004. 5. 50).
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(3)  Podla najnovsich vedeckych dokazov mozu byt reprodukéne toxické litky pricinou nepriaznivych tcinkov na
pohlavné funkcie a plodnost dospelych muZov a Zien, ako aj na vyvoj potomstva. Reprodukéne toxické latky,
podobne ako karcinogény alebo mutagény, patria medzi latky vzbudzujice velmi velké obavy a moéZu mat vdzne
a nezvratné Ucinky na zdravie pracovnikov. Reprodukéne toxické latky by sa preto mali regulovat aj smernicou
2004/37[ES s ciefom zlepsit silad okrem iného aj s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006 (*) a zabezpecit podobnt tiroveii minimélnej ochrany na tirovni Unie.

(4)  V pripade vicsiny reprodukéne toxickych latok je vedecky mozné urcit drovne, pod ktorymi by expozicia neviedla
k nepriaznivym G¢inkom na zdravie. PoZiadavky na minimaliziciu expozicie stanovené v smernici 2004/37/ES by
sa mali vztahoyat len na tie reprodukéne toxické ldtky, pri ktorych nie je mozné urcit bezpecnt droveri expozicie,
a ktoré st v stlpci pre pozndmky v prilohe III k smernici 2004/37/ES oznacené ako bezprahové latky. Pokial ide
o vietky ostatné reprodukcne toxické latky, zamestndvatelia by mali zabezpecit, aby sa riziko expozicie pracovnikov
znizilo na minimum.

(5)  Podla najnovsich vedeckych tdajov mo6zu byt na ochranu pracovnikov pred expoziciou niektorym karcinogénom,
mutagénom alebo reprodukéne toxickym latkam v osobitnych pripadoch potrebné biologické medzné hodnoty. Do
smernice 2004/37ES by sa preto mali zahrntf biologické medzné hodnoty a prislusné s tym stvisiace ustanovenia.

(6)  Podla zdsady 10 Eurdpskeho piliera socidlnych prav (), ktory spolo¢ne vyhldsili Eurépsky parlament, Rada
a Komisia na Socidlnom samite pre spravodlivé pracovné miesta a rast 17. novembra 2017, majii pracovnici pravo
na vysoka troven ochrany zdravia a bezpecnosti pri préci, ktord zahfia aj ochranu pred expoziciou karcinogénom,
mutagénom a reprodukéne toxickym latkam na pracovisku.

(7)  Zavazné limitné hodnoty expozicie pri préci si dolezitou sicastou vieobecnych opatreni na ochranu pracovnikov,
ktoré sa stanovuji v smernici 2004/37[ES, a nesmd sa prekrocif. Limitné hodnoty a ostatné priamo stvisiace
ustanovenia by sa mali stanovit pre vietky karcinogény, mutagény a reprodukéne toxické latky, kde to umoziuji
dostupné informdcie vratane aktudlnych vedecko-technickych ddajov.

(8) 'V pripade mutagénov a vacSiny karcinogénov nie je vedecky mozné ur¢it Grovne, pod ktorymi by expozicia neviedla
k nepriaznivym d¢inkom na zdravie. Hoci sa stanovenim limitnych hodnot expozicie karcinogénom a mutagénom
na pracovisku v smernici 2004/37/ES tdplne neodstrania rizikd pre zdravie a bezpecnost pracovnikov z expozicie
pri préci (rezidudlne rizikd), prispeje sa tym k vyraznému zniZeniu rizik z takejto expozicie, a to prostrednictvom
pristupu zaloZeného na postupnych krokoch a vytycovani cielov, ktory bol prijaty v uvedenej smernici.

(9)  Zéavdznymi limitnymi hodnotami expozicie pri prici nie st dotknuté iné povinnosti zamestndvatelov podla
smernice 2004/37|ES, ako je napriklad zniZenie pouzivania karcinogénov, mutagénov a reprodukéne toxickych
latok na pracovisku, predchddzanie expozicie pracovnikov karcinogénom, mutagénom a reprodukéne toxickym
litkam alebo zniZenie tejto expozicie, alebo opatrenia, ktoré by sa mali na uvedeny tcel zaviest. Pokial je to
technicky mozné, uvedené opatrenia by mali zahfnat nahradenie karcinogénu, mutagénu a reprodukéne toxickej
latky latkou, zmesou alebo procesom, ktoré nie st nebezpecné alebo ktoré si menej nebezpecné pre zdravie
pracovnikov, ako aj vyuZivanie uzavretého systému alebo iné opatrenia zamerané na zniZenie Grovne expozicie
pracovnikov.

(10) Je potrebné, aby pracovnici absolvovali dostato¢nii a primeranti odbornd pripravu, ak st exponovani alebo by mohli
byt exponovani karcinogénom, mutagénom alebo reprodukéne toxickym ldtkam vratane tych, ktoré sa nachddzajii
v urcitych nebezpeénych liekoch. Odbornd priprava, ktort je zamestndvatel' povinny poskytovat podla ¢lanku 11
smernice 2004/37/ES, by mala byt prisposobend tak, aby zohladfiovala nové alebo zmenené riziko, najmd ak sa
pracovnici exponovani novym karcinogénom, mutagénom alebo reprodukéne toxickym ldtkam alebo viacerym
roznym karcinogénom, mutagénom alebo reprodukéne toxickym latkam, a to aj v nebezpe¢nych liekoch, alebo
v pripade zmeny okolnosti stvisiacich s pracou.

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

a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, 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).

() U.v.EUC 428,13.12.2017, s. 10.
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(11) Niektoré nebezpecné lieky obsahuji jednu alebo viacero latok, ktoré splfiaju kritérid pre klasifikiciu ako
karcinogénne (kategéria 1A alebo 1B), mutagénne (kategdria 1A alebo 1B) alebo reprodukéne toxické (kategéria 1A
alebo 1B) podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (), a preto patria do rozsahu
posobnosti smernice 2004/37[ES. Pracovnici, zamestndvatelia alebo orgdny presadzovania prdva vsak nemajt
jednoduchy pristup k jasnym a najnovsim informdcidm o tom, ¢i liek uvedené kritérid splna. S cielom zabezpecit
riadne vykondvanie smernice 2004/37ES a objasnit pouzivanie uvedenych nebezpe¢nych liekov a rizikd stvisiace
s manipuldciou s uvedenyml nebeZpecnym1 liekmi je potrebne prljat kroky na pomoc zamestndvatelom pri ich
identifikdcii. Komisia md v stlade so svojim oznimenim z 28. jina 2021 o strategickom ramci EU v oblasti
bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci na roky 2021 — 2027 poskytnat usmernenia, a to aj usmernenia k odbornej
priprave, protokolom, dohladu a monitorovaniu sliZiace na ochranu pracovnikov pred expoziciou nebezpecnym
liekom.

(12) Pokial ide o posudzovanie rizik stanovené v ¢ldnku 3 smernice 2004/37/ES, pri posudzovani expozicie
nebezpecnym liekom, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti uvedenej smernice, by zamestnévatelia mali venovat
osobitnd pozornost tomu, aby zabezpecili, Ze poziadavka na nahradenie takychto liekov nebude na dkor zdravia
pacientov.

(13) Touto smernicou sa posiliiuje ochrana zdravia a bezpecnost pracovnikov na pracovisku. V smernici 2004/37/[ES by
sa mali stanovit nové limitné hodnoty na zaklade dostupnych informdcii vratane aktudlnych vedecko-technickych
udajov a mali by byt zaloZené aj na dokladnom postideni socidlno-ekonomického vplyvu a dostupnosti protokolov
a technik na meranie expozicie na pracovisku. Uvedené informdacie by podla moznosti mali obsahovat tdaje
o rezidudlnych rizikich pre zdravie pracovnfkov stanoviskd Vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) Eurdpskej
chemickej agenttry zriadenej nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 (ECHA), ako aj stanoviskd Poradného vyboru pre
bezpecnost a ochranu zdravia pri prac1 zriadeného rozhodnutim Rady z 22 jila 2003 (’) (ACSH). Informdcie
o rezidudlnych rizikdch, ktoré st verejne dostupné na trovni Unie, st dolezité pre buddcu pracu na obmedzovani
rizik vyplyvajicich z expozicie karcmogenom mutagénom a reprodukéne toxickym ldtkam pri praci.

(14) Komisia by mala poverit Poradny vybor pre bezpe¢nost a ochranu zdravia pri préci, aby na zdklade dostupnych
informdcii vratane vedecko-technickych tdajov dalej skiimal moznost prijat metodiku zaloZent na hodnoteni
rizika s cielom stanovit limitné hodnoty pre drovne expozicie, ktoré zodpovedaji riziku vzniku nepriaznivého
ucinku na zdravie, ako je rakovina, vratane moznosti ich stanovenia v rozsahu od hornej po dolnt troven rizika.

(15) Limitné hodnoty expozicie pri inhaldcii sa na zdklade odporicani Vyboru pre hodnotenie rizik a Poradného vyboru
pre bezpe¢nost a ochranu zdravia pri prci podla moznosti urcujii z ¢asovo vazeného priemeru za referenény cas
osem hodin (limitné hodnoty dlhodobej expozicie) a v pripade urcitych karcinogénov, mutagénov a reprodukéne
toxickych latok z ¢asovo vazeného priemeru za kratsi referencny cas, vo vSeobecnosti 15 mindt (limitné hodnoty
kratkodobej expozicie), s cielom ¢o najviac obmedzit G¢inky kratkodobej expozicie.

(16) Na zabezpecenie ¢o najlepsej Grovne ochrany je potrebné okrem inhaldcie zvazit aj iné cesty vstupu vietkych
karcinogénov, mutagénov a reprodukéne toxickych ldtok vrdtane moZnosti absorpcie cez pokozku. Dalsie
upozornenia k nebezpe¢nym litkam a zmesiam st stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008.

(17) Posudzovanie zdravotnych ucinkov karcinogénov, ktoré si predmetom tejto smernice, vychddza z relevantnych
vedeckych poznatkov poskytnutych Vyborom pre hodnotenie rizik. Podla dohody o drovni poskytovanych sluzieb
medzi Generdlnym riadite[stvom Komisie pre zamestnanost, socidlne zdleZitosti a zaclenenie a agentirou ECHA
poskytuje Vybor pre hodnotenie rizik vedecké hodnotenia toxikologického profilu kazdej z vybranych prioritnych
chemickych latok vo vztahu k ich nepriaznivym t¢inkom na zdravie pracovnikov.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni latok a zmesi,
o zmene, doplneni a zrusenf 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).

() Rozhodnutie Rady z 22. jilla 2003 o zriadeni Poradného vyboru pre bezpecnost a ochranu zdravia pri praci (U. v. EU C 218,
13.9.2003,s. 1).
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(18)  Akrylonitril splita kritérid na klasifikciu ako karcinogénna ltka (kategéria 1B) podla nariadenia (ES) &. 1272/2008,
a preto je karcinogénom v zmysle smernice 2004/37/ES. Na zaklade dostupnych informdcii vrtane vedecko-
technickych tdajov je pre uvedeny karcinogén mozné stanovit dlhodobil a kritkodobt limitni hodnotu.
Akrylonitril sa moze absorbovat aj cez pokozku. Je preto vhodné stanovit limitnd hodnotu pre akrylonitril v rdimci
rozsahu pdsobnosti smernice 2004/37/[ES a priradit k nemu pozndmku ,koZza“. Na zaklade stanoviska Vyboru pre
hodnotenie rizik sa Poradny vybor pre bezpecnost a ochranu zdravia pri praci zhodol na tom, Ze biologické
monitorovanie akrylonitrilu by bolo uZito¢né. To by sa malo vziat do tivahy pri priprave usmerneni o praktickom
vyuzivani biologického monitorovania.

(19) V pripade akrylonitrilu mé6ze byt v krdtkodobom horizonte tazké dodrzat limitnd hodnotu 1 mg/m® (0,45 ppm)
a kratkodobt limitnd hodnotu 4 mg/m’ (1,8 ppm). Malo by sa zaviest prechodné obdobie 3tyroch rokov od
nadobudnutia G¢innosti tejto smernice, po ktorom by sa uplatriovali uvedené limitné hodnoty expozicie pri praci
(OEL).

(20)  Zlt&eniny niklu splnaja kritérid na klasifikdciu ako karcinogény (kategéria 1A) podla nariadenia (ES) &. 12722008,
a preto st v zmysle smernice 2004/37[ES karcinogénmi. Na zdklade dostupnych informdcii vrtane vedecko-
technickych tdajov je pre uvedenti skupinu karcinogénov mozné stanovit limitné hodnoty. Expozicia zlG¢enindm
niklu na pracovisku moze viest aj k dermdlnej a k respiracnej senzibilizdcii. Je preto vhodné stanovit limitné
hodnoty pre inhalovatelnii aj respirabilni frakciu zliéenin niklu v rdmci rozsahu posobnosti smernice 2004/37/ES
a uviest pozndmku pre dermdlnu a respiraéni senzibilizdciu.

(21) Pokial ide o zldceniny niklu, moze byt tazké dodrzat limitné hodnoty 0,01 mg/m’ pre respirabilnti frakciu a
0,05 mg/m® pre inhalovatelnt frakciu vo viacerych odvetviach alebo procesoch, najmi pri taveni, rafinacii
a zvdrani. KedZe rovnaké opatrenia riadenia rizik mozno pouzit tak pre Sestmocny chrém, ako aj pre zldceniny
niklu, prechodné opatrenia na zniZenie expozicie tymto dvom skupindm karcinogénov by sa mali zostiladit. Preto
by sa malo zaviest prechodné obdobie do 17. janudra 2025 vrétane, pocas ktorého by sa pre inhalovatelnd frakciu
zlti¢enin niklu mala uplatiovat limitnd hodnota 0,01 mg/m®. Toto prechodné obdobie by zabezpecilo zostiladenie
s ditumom uplatiiovania limitnych hodnét expozicie pri praci pre zliceniny Sestmocného chrému prijatych
v smernici Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/2398 (¥).

(22) Benzén spina kritérid na klasifikiciu ako karcinogén (kategéria 1A) podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, a preto je
v zmysle smernice 2004/37ES karcinogénom. Benzén sa moZe absorbovat aj cez pokozku. Vzhladom na novsie
vedecké tidaje by sa limitnd hodnota stanovend v prilohe III k smernici 2004/37/ES pre benzén mala prehodnotit,
pricom pozndmku ,koza“ je vhodné ponechat. Poradny vybor pre bezpecnost a ochranu zdravia pri praci sa na
zéaklade stanoviska Vyboru pre hodnotenie rizik zhodol na tom, Ze biologické monitorovanie benzénu by bolo
uzito¢né. To by sa malo vziat do Gvahy pri priprave usmerneni o praktickom vyuzit{ biologického monitorovania.

(23) V pripade benzénu moze byt v niektorych odvetviach tazké dodrzat v kritkodobom horizonte revidovani limitni
hodnotu 0,2 ppm (0,66 mg/m’). Preto by sa malo zaviest prechodné obdobie styroch rokov od nadobudnutia
Ucinnosti tejto smernice. Ako prechodné opatrenie by sa mala nadalej uplatiiovat limitnd hodnota 1 ppm
(3,25 mg/m’) stanoveni v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/130 () do 5. aprila 2024
a prechodnd limitnd hodnota 0,5 ppm (1,65 mg/m’) by sa mala uplatiovat od 5. aprila 2024 do 5. aprila 2026.

(24) Limitnd hodnota pre respirabilny prach krystalického oxidu kremicitého stanovend v prilohe Il k smernici (EU)
2017/2398 by sa mala zrevidovat na zdklade hodnoteni Komisie podla smernice 2004/37[ES a aktudlnych
vedecko-technickych tdajov.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/2398 z 12. decembra 2017, ktorou sa meni smernica 2004/37/ES o ochrane

pracovnikov pred rizikami z vystavenia G¢inkom karcinogénov alebo mutagénov pri préci (U. v. EU L 345, 27.12.2017, 5. 87).
() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/130 zo 16. janudra 2019, ktorou sa meni smernica 2004/37[ES o ochrane
pracovnikov pred rizikami z vystavenia ti¢cinkom karcinogénov alebo mutagénov pri praci (U. v. EUL 30, 31.1.2019, s. 112).
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(25) Komisia vykonala dvojfizovi poradu so socidlnymi partnermi na trovni Unie v stlade s ¢linkom 154 Zmluvy
o fungovani Eur6pskej tnie. Konzultovala aj s Poradnym vyborom pre bezpe¢nost a ochranu zdravia pri praci,
ktory prijal stanoviskd pre vsetky prioritné latky, na ktoré sa tito smernica vztahuje, odporuéil jednu alebo
niekolko zavaznych limitnych hodnét expozicie pri praci pre kazdd z nich a podla potreby aj upozornenia.

(26) Limitné hodnoty stanovené v tejto smernici sa majii pravidelne kontrolovat a revidovat, aby sa zabezpetil stlad
s nariadenim (ES) ¢. 1907/2006. Najmi pokial ide o benzén, Komisia v tizkej spoluprdci s Poradnym vyborom pre
bezpecnost a ochranu zdravia pri prici posidi moznost daldieho zniZenia limitnych hodnoét expozicie pri praci
s ohladom na stanovisko Vyboru pre hodnotenie rizik z roku 2018 a vietky nové relevantné informacie.

(27) Kedze ciel tejto smernice, a to ochrana pracovnikov pred rizikami pre ich zdravie a bezpecnost v désledku alebo
v pravdepodobnom dosledku expozicie karcinogénom, mutagénom alebo reprodukéne toxickym ldtkam pri praci
vratane prevencie pred takymito rizikami, nie je moZné uspoko;wo dosiahnut na drovni clenskych $titov, ale
z dovodu jeho rozsahu a Géinkov ho mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v stlade
$O Zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurépskej Gnii. V stlade so zdsadou proporcionality podla
uvedeného ¢lanku tito smernica neprekracuje raimec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

(28) KedZe sa tito smernica tyka ochrany zdravia a bezpecnosti pracovnikov na pracovisku, mala by sa transponovat
v lehote do dvoch rokov od ddtumu nadobudnutia jej Gi¢innosti.

(29) Smernica 2004/37ES by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Zmeny smernice 2004/37[ES

Smernica 2004/37|ES sa men takto:
1. Nézov sa nahradza takto:

~Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/37[ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami
stvisiacimi s expoziciou karcinogénom, mutagénom alebo reproduk¢ne toxickym ldtkam pri préci (Siesta samostatnd
smernica v zmysle ¢ldnku 16 ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS)"

2. V¢lanku 1 ods. 1 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,1.  Cielom tejto smernice je ochrana pracovnikov pred rizikami pre ich zdravie a bezpecnost, ktoré vznikaja alebo
pravdepodobne vznikaja pri praci expoziciou karcinogénom, mutagénom alebo reprodukéne toxickym ldtkam, a to
vratane prevencie pred takymito rizikami.”

3. Cldnok 2 sa menf takto:
a) vkladaju sa tieto pismend:

,ba) ,reprodukéne toxickd latka“ je litka alebo zmes, ktord spliia kritéri pre klasifikiciu ako reprodukéne toxicka
latka kategérie 1A alebo 1B podla prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

bb) ,bezprahovi reprodukéne toxickd latka“ je reprodukéne toxicka latka, pre ktord neexistuje droven expozicie
bezpe¢nd pre zdravie pracovnikov a ktora je ako takd oznacend v stipci pre poznamky v prilohe III;

bc) ,prahové reprodukéne toxickd litka“ je reprodukcne toxickd ldtka, pre ktord existuje bezpecnd droven
expozicie, pod ktorou nie je riziko pre zdravie pracovnikov a ktord je ako takd oznalend v stlpci pre
pozndmky v prilohe IIL;*

b) pismeno c) sa nahradza takto:

,) limitnd hodnota“ je, pokial nie je uvedené inak, limit ¢asovo vaZeného priemeru koncentracie pre karcinogén,
mutagén alebo reprodukéne toxicki latku vo vzduchu v dychacej zéne pracovnika vzhladom k definovanému
referen¢nému casu podla prilohy IIL*



L 886

Uradny vestnik Eurépskej tinie 16.3.2022

o) dopliiajt sa tieto pismend:

,d) ,biologickd medznd hodnota“ je limitnd hodnota koncentricie prislusného faktora, jeho metabolitu alebo
indikdtora Gi¢inku v prislusnom biologickom materidli;

e) ,zdravotny dohlad“ je hodnotenie konkrétneho pracovnika s cielom urcit jeho zdravotny stav vo vztahu
k expozicii $pecifickym karcinogénom, mutagénom alebo reprodukéne toxickym latkam pri praci.”

Clanok 3 sa menf takto:
a) odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Této smernica sa uplatiiuje na ¢innosti, pri ktorych pracovnici st alebo mézu byt pri préci vystaveni
karcinogénom, mutagénom alebo reprodukéne toxickym latkam.”;

b) vodseku 2 sa prvy a druhy pododsek nahrddzaji takto:

,2.  V pripade akejkolvek ¢innosti, pri ktorej méze vznikniit riziko expozicie karcinogénom, mutagénom alebo
reprodukéne toxickym ldtkam, sa musi zistit povaha, miera a trvanie expozicie pracovnikov, aby bolo mozné
postdit akékolvek riziko pre zdravie alebo bezpecnost tychto pracovnikov a stanovit opatrenia, ktoré sa majii
vykonat.

Toto posudzovanie sa musi pravidelne opakovat a vzdy, ked nastane zmena podmienok, ktord méze mat vplyv na
expoziciu pracovnikov karcinogénom, mutagénom alebo reprodukéne toxickym latkam.”;

¢) odsek 4 sa nahrddza takto:

,4.  Zamestndvatelia sG pri posudzovani rizika povinni venovat osobitni pozornost vietkym uc¢inkom na
zdravie alebo bezpec¢nost pracovnikov s osobitnym rizikom, a okrem iného musia brat do tvahy, ¢ je vhodné
zamestnat takychto pracovnikov v priestoroch, kde mozu prist do styku s karcinogénmi, mutagénmi alebo
reprodukéne toxickymi latkami.

V ¢ldnku 4 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1.  Zamestndvatel je povinny zniZif pouZivanie karcinogénu, mutagénu alebo reprodukéne toxickej litky na
pracovisku najma tak, Ze ich, ak je to technicky mozné, nahradi latkou, zmesou alebo procesom, ktoré pri dodrzani
podmienok ich pouzivania nie si nebezpe¢né pre zdravie alebo bezpecnost pracovnikov, alebo st menej nebezpecné.

Clanok 5 sa meni takto:
a) odseky 2, 3 a 4 sa nahrddzaju takto:

,2. Ak nie je technicky mozné nahradit karcinogén, mutagén alebo reprodukcne toxicka latku latkou, zmesou
alebo procesom, ktoré nie sii pri dodrzani podmienok ich pouzivania nebezpecné alebo s menej nebezpe¢né pre
zdravie alebo bezpecnost, je zamestndvatel povinny zabezpecit, ak je to technicky mozné, aby sa karcinogén,
mutagén alebo reprodukéne toxicka latka vyrdbali a pouzivali v uzavretom systéme.

3. Ak pouzitie uzavretého systému nie je technicky mozné, zamestnavatel zabezpedi, aby sa tiroven expozicie
pracovnikov karcinogénu, mutagénu alebo bezprahovej reprodukéne toxickej litke znizila na technicky co
najnizsiu mozna Groven.

3a. Ak prahovii reprodukéne toxickd latku nie je technicky mozné pouzivat alebo vyrdbat v uzavretom
systéme, zamestndvatel zabezpeci, aby sa riziko spojené s expoziciou pracovnikov tejto prahovej reprodukéne
toxickej latke zniZilo na minimum.

3b.  Pokial ide o reprodukéne toxické litky iné ako bezprahové reprodukéne toxické litky a prahové
reprodukéne toxické ldtky, zamestndvatel uplatni odsek 3a tohto ¢lanku. V takom pripade zamestnavatel pri
hodnoteni rizika uvedenom v ¢ldnku 3 nélezite zohladni moznost, Ze pre takdto reprodukcne toxickd latku
nemusi existovat Groven expozicie, ktord je bezpe¢nd pre zdravie pracovnikov, a v tejto stvislosti stanovi vhodné
opatrenia.
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4. Expozicia nesmie presiahnut limitnd hodnotu pre karcinogén, mutagén alebo reprodukéne toxickd latku
stanoventi v prilohe L%

b) odsek 5 sa meni takto:
i) Gvodnd Cast sa nahradza takto:

,5.  Zamestndvatel vzdy, ked sa pouziva karcinogén, mutagén alebo reprodukéne toxickd ltka, vykond tieto
opatrenia:*;

ii) pismeno a) sa nahradza takto:
,a) obmedzenie mnozZstva karcinogénu, mutagénu alebo reprodukéne toxickej latky na pracovisku;;
i) pismend c), d) a e) sa nahrddzaja takto:

,¢) navrh pracovnych postupov a opatreni technickej kontroly s cielom predist tniku karcinogénov,
mutagénov alebo reprodukéne toxickych ldtok na pracovisku alebo tento tinik minimalizovat;

d) odstrafiovanie karcinogénov, mutagénov alebo reprodukéne toxickych ldtok pri zdroji, lokdlny odsavaci
systém alebo celkovd ventildcia, pricom v3etky tieto metddy s primerané a zlucitelné s potrebou chranit

verejné zdravie a Zivotné prostredie;

e) pouzitie vhodnych existujicich meracich postupov pre karcinogény, mutagény alebo reprodukéne toxické
latky, najmé na v¢asné zistenie nadmernych expozicii v dosledku nepredvidatelnej udalosti alebo nehody;*;

iv) pismeno j) sa nahrddza takto:
,j) ohrani¢enie nebezpeénych priestorov a pouzivanie vhodnych vystraznych a bezpe¢nostnych znaciek
vratane znacky ,fajcenie zakdzané“ v priestoroch, v ktorych pracovnici st alebo mézu byt exponovani
karcinogénom, mutagénom alebo reprodukéne toxickym latkam;*

7. V&lanku 6 prvom odseku sa pismend a) a b) nahrddzaji takto:

,a) vykondvanych ¢innostiach afalebo pouzitych vyrobnych postupoch vritane dévodov pouzitia karcinogénov,
mutagénov alebo reprodukéne toxickych latok;

b) mnozstvd vyrabanych alebo pouzivanych latok alebo zmesi, ktoré obsahuji karcinogény, mutagény alebo
reprodukéne toxické latky;”

8.V ¢lanku 10 sa odsek 1 men takto:
a) Uvodna Cast sa nahradza takto:
,1.  Zamestnavatelia st povinn{ vykonat vhodné opatrenia pre vSetky <cinnosti, pri ktorych hrozi
nebezpecenstvo kontamindcie karcinogénmi, mutagénmi alebo reprodukéne toxickymi latkami, aby zabezpetili,
zex;
b) pismeno a) sa nahrddza takto:

,a) pracovnici nejedia, nepiji, ani nefaj¢ia na pracoviskdch, na ktorych hrozi nebezpecenstvo kontamindcie
karcinogénmi, mutagénmi alebo reprodukéne toxickymi latkami;“

9. Clanok 11 sa meni takto:
a) vodseku 1 sa druhy pododsek nahrédza takto:

,Toto $kolenie sa musi:

— prisposobit novym rizikim alebo zmenenym rizikdm, najmi ak pracovnici s alebo moézu byt exponovani
novym karcinogénom, mutagénom alebo reprodukéne toxickym ldtkam alebo viacerym roznym
karcinogénom, mutagénom alebo reprodukéne toxickym ldtkam vratane tych, ktoré sa nachddzaja
v nebezpecnych liekoch, alebo ak sa zmenia okolnosti stvisiace s pricou,

— poskytovat pravidelne v zdravotnickom prostredi vSetkym pracovnikom, ktorf sii exponovani karcinogénom,
mutagénom alebo reprodukéne toxickym latkam, najmd ak sa pouzivaji nové nebezpecné lieky obsahujtice

uvedené latky, a

— v pripade potreby pravidelne opakovat pri zmene pracovnych podmienok.”;
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10.

11.

12.

b) odsek 2 sa nahradza takto:

,2.  Zamestndvatelia informuji pracovnikov o zariadeniach a prislusnych kontajneroch, ktoré obsahuji
karcinogény, mutagény alebo reprodukéne toxické ltky, zabezpecia, aby vetky kontajnery, balenia a zariadenia,
ktoré obsahujii karcinogény, mutagény alebo reprodukéne toxické latky, boli zretelne a citatelne oznacené,
a umiestnia zretelne viditelné vystrazné a bezpecnostné znacky.

Ak je v prilohe Illa stanovend biologickd medznd hodnota, podla postupov stanovenych v uvedenej prilohe je pre
pracu s prislusnymi karcinogénmi, mutagénmi alebo reprodukéne toxickymi litkami povinny zdravotny dohlad.
Pracovnici musia byt o tejto poziadavke informovani pred pridelenim dlohy, ktord v sebe obsahuje riziko
expozicie uvedenému karcinogénu, mutagénu alebo reprodukéne toxickej latke.

Clanok 14 sa men{ takto:
a) vodseku 3 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,3. Ak sa zisti, Ze nejaky pracovnik trpf odchylkou zdravotného stavu, o ktorej sa predpokladd, ze je dosledkom
expozicie karcinogénom, mutagénom alebo reprodukéne toxickym ldtkam, alebo ak sa zisti prekrocenie
biologickej medznej hodnoty, moze lekdr alebo orgin zodpovedny za zdravotny dohlad nad pracovnikmi
pozadovat, aby sa dals{ pracovnici s podobnou expoziciou podrobili zdravotnému dohladu.”;

b) odsek 4 sa nahrddza takto:

,4.  V pripadoch, ked sa vykondva zdravotny dohlad, zaloZi sa osobny zdravotny zdznam a lekdr alebo orgin
zodpovedny za zdravotny dohlad navrhne vietky ochranné alebo preventivne opatrenia, ktoré je potrebné
vykonat pre kazdého pracovnika. Sticastou zdravotného dohladu méze byt biologické monitorovanie a stivisiace
pozZiadavky.;

¢) vodseku 8 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,8.  Vsetky pripady ochorenia na rakovinu, nepriaznivych d¢inkov na pohlavné funkcie a plodnost dospelych
pracovnikov a pracovni¢ok alebo vyvojovej toxicity u potomstva, ktoré boli zistené podla vnitrostitneho prava
alebo praxe ako dosledok expozicie karcinogénu, mutagénu alebo reprodukéne toxickej ltke pri préci, sa ozndmia
prislusnému orgdnu.”

V &lanku 15 sa odsek 1 nahradza takto:

,1.  Pokial ide o karcinogény a mutagény, zoznam uvedeny v ¢linku 12 pism. ¢) a zdravotny zdznam uvedeny
v ¢ldnku 14 ods. 4 sa podla vniitrostitneho préva alebo praxe uchovévaji najmenej 40 rokov po skonceni expozicie.

la.  Pokial ide o reprodukéne toxické latky, zoznam uvedeny v ¢lanku 12 pism. ¢) a zdravotny zdznam uvedeny
v ¢ldnku 14 ods. 4 sa podla vnutrostitneho préva alebo praxe uchovavaji najmenej pit rokov po skonéeni expozicie.”

Clanok 16 sa men takto:
a) odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Eurdpsky parlament a Rada v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 153 ods. 2 pism. b) Zmluvy
o fungovani Eurépskej tnie (dalej len ,ZFEU*) stanovia v smerniciach na zaklade dostupnych informacii vritane
vedecko-technickych tdajov limitné hodnoty pre vSetky karcinogény, mutagény alebo reprodukéne toxické latky,
pre ktoré je to mozné, a v pripade potreby dalsie priamo s tym stvisiace ustanovenia.”;

b) doplnajt sa tieto odseky:

,3.  Eurépsky parlament a Rada v stilade s postupom uvedenym v clanku 153 ods. 2 pism. b) ZFEU stanovia
v smerniciach na zdklade dostupnych informadcii vratane vedecko-technickych tidajov biologické medzné hodnoty
spolu s dal§imi relevantnymi informéciami o zdravotnom dohlade.

4. Biologické medzné hodnoty a iné informacie o zdravotnom dohlade st stanovené v prilohe Illa.
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13. Vklada sa tento ¢lanok:
,Cldnok 16a

Identifikdcia bezprahovych reprodukéne toxickych litok a prahovych reprodukéne toxickych litok

Eur6psky parlament a Rada v stilade s postupom uvedenym v ¢ldnku 153 ods. 2 pism. b) ZFEU uvedii na zdklade
dostupnych vedecko-technickych tidajov v stlpci pre pozndmky v prilohe IIl k tejto smernici, ¢i reprodukéne toxickd
ldtka je bezprahovou reprodukéne toxickou latkou alebo prahovou reprodukéne toxickou latkou.”

14. V ¢lanku 17 sa prvy odsek nahrddza takto:

,Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢ldinkom 17a s cielom vykondvat ¢isto technické zmeny
prilohy II, a tak zohladnit technicky pokrok, zmeny v medzindrodnych predpisoch alebo 3pecifikdcidch a nové zistenia
v stivislosti s karcinogénmi, mutagénmi alebo reprodukéne toxickymi latkami.

15. Clanok 18a sa nahradza takto:
,Cldnok 18a

Hodnotenie

Komisia pri dalsom hodnoteni vykondvania tejto smernice v ramci hodnotenia uvedeného v ¢ldnku 17a smernice
89/391/EHS vyhodnoti aj potrebu upravit limitni hodnotu pre respirabilny prach krystalického oxidu kremicitého.
Komisia za¢ne tento proces v roku 2022 a v pripade potreby nésledne navrhne potrebné zmeny a tipravy stivisiace
s uvedenou ldtkou v neskorsej revizii tejto smernice.

Komisia najneskdr do 11. jula 2022 postidi moznost zmenit tiito smernicu tak, Ze sa do nej doplnia ustanovenia
o kombindcii limitnej hodnoty expozicie v pracovnom ovzdusi a biologickej medznej hodnoty pre kadmium a jeho
anorganické zlG¢eniny.

Komisia najneskor 31. decembra 2022, podla potreby po konzultacii s Poradnym vyborom pre bezpe¢nost a ochranu
zdravia pri préci a pri zohladneni sticasnych odportéani jednotlivych agentiir, zainteresovanych strdn a Svetovej
zdravotnickej organizdcie o prioritnych karcinogénoch, mutagénoch a reprodukéne toxickych latkach, pre ktoré si
potrebné limitné hodnoty, predlozi akény plan na dosiahnutie novych alebo revidovanych limitnych hodnot
expozicie pri praci pre najmenej 25 ldtok, skupin litok alebo ldtok vznikajicich pocas procesu. Komisia pri
zohladneni tohto akéného pldnu, najnovsieho vyvoja vedeckych poznatkov a po konzulticii s Poradnym vyborom
pre bezpecnost a ochranu zdravia pri préci podla potreby bezodkladne predloZi legislativne ndvrhy podla ¢ldnku 16.

Komisia v pripade potreby a najneskor 5. aprila 2025 pri zohladneni najnovsieho vyvoja vedeckych poznatkov a po
prislusnych konzulticidch s relevantnymi zainteresovanymi stranami vypracuje definiciu a zavedie orientacny
zoznam nebezpeénych liekov alebo v nich obsiahnutych latok, ktoré spliaju kritérid pre klasifikdciu ako karcinogén
kategérie 1A alebo 1B podla prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, mutagén alebo reprodukéne toxickd latka.

Komisia po ndleZitej konzultdcii s relevantnymi zainteresovanymi stranami najneskor 31. decembra 2022 pripravi
usmernenia Unie pre pripravu, poddvanie a zneskodfiovanie nebezpecnych lickov na pracovisku. Uvedené
usmernenia sa uverejnia na webovom sidle agentiry EU-OSHA a vo v3etkych ¢lenskych statoch ich $iria relevantné
prislusné orgény.

Komisia podla potreby, po prijati stanoviska Poradného vyboru pre bezpecnost a ochranu zdravia pri préci a pri
zohladneni platnej metodiky stanovenia limitnych hodnot karcinogénov v niektorych ¢lenskych $titoch a stanoviska
Poradného vyboru pre bezpecnost a ochranu zdravia pri praci, vymedzi hornt a dolnt droven rizika. Komisia
pripravi najneskor 12 mesiacov po prijati stanoviska Poradného vyboru pre bezpe¢nost a ochranu zdravia pri praci
a po ndlezitej konzultdcii s relevantnymi zainteresovanymi stranami usmernenia Unie k metodike na stanovenie
limitnych hodnét zaloZenych na hodnoteni rizika. Uvedené usmernenia sa uverejnia na webovom sidle agenttiry
EU-OSHA a vo vSetkych ¢lenskych tatoch ich $iria relevantné prislusné organy.
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Komisia najneskor 31. decembra 2024 pri zohladneni najnovsicho vyvoja vedeckych poznatkov a po prislusnych
konzultdcidch s relevantnymi zainteresovanymi stranami navrhne v pripade potreby limitnd hodnotu pre kobalt
a anorganické zlaceniny kobaltu.”

16. V prilohe Il sa bod 1 nahrddza takto:

,1. Lekdr afalebo orgdn zodpovedny za zdravotny dohlad nad pracovnikmi exponovanymi karcinogénom,
mutagénom alebo reprodukéne toxickym ldtkam musi byt obozndmeny s podmienkami alebo okolnostami
expozicie kazdého pracovnika.”

17. Priloha III sa meni v stlade s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2
Transpozicia

1. Clenské $tity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné prévne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou do 5. aprila 2024. Znenie tychto opatreni bezodkladne ozndmia Komisii.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské staty ozndmia Komisii znenie hlavnych opatreni vnatro$titneho prava, ktoré prijmi v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti

Tdto smernica nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4
Adresiti
Tdto smernica je urcend clenskym Statom.
V Strasburgu 9. marca 2022
Za Eurdpsky parlament Predsednicka
Za Radu predseda

R. METSOLA C. BEAUNE



Prilohy k smernici 2004/37/ES sa menia takto:

1. V prilohe Il sa bod A meni takto:

a) riadok tykajici sa benzénu sa nahrddza takto:

PRILOHA

Limitné hodnoty

Nazov chemického faktora C.EC () C.CAS (3 8-hodinovi expozicia (*) Kratkodobd expozicia (%) Pozndmka Prechodné opatrenia
mg/m’ () | ppm () | fiml() | mg/m’ | ppm flml
,Benzén 200-753-7 71-43-2 0,66 0,2 - - - - koza (%) Limitnd hodnota 1 ppm (3,25 mg/m’) do
5. aprila 2024. Limitnd hodnota 0,5 ppm
(1,65 mg/m’) od 5. aprila 2024 do
5. aprila 2026."
b) doplaju sa tieto riadky:
Limitné hodnoty
Nazov chemického faktora C.EC () C.CAS () 8-hodinovi expozicia () Krdtkodobd expozicia () Poznamka Prechodné opatrenia
f/ml
mg/m’ () | ppm () /(rf; mg/m’ | ppm | fjml
»Akrylonitril 203-466-5 107-13-1 1 0,45 - 4 1,8 - koza (%) Limitné hodnoty sa uplatiiuji od 5. aprila
dermélna 2026.
senzibilizdcia (°)
Zliceniny niklu - - 0,01 (") | - - - - - dermélna Limitnd hodnota (") sa uplatiiuje od
0,05 (" a respiracna 18. janudra 2025.
?S?Zlblhzaaa Limitnd hodnota (*!) sa uplatiiuje od
18. janudra 2025. Dovtedy sa uplatiiuje
limitnd hodnota 0,1 mg/m® ().
Anorganické olovoajeho 0,15
zlG¢eniny
N,N-dimetylacetamid 204-826-4 127-19-5 36 10 72 20 koza (%)

[44SR
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Nitrobenzén 202-716-0 98-95-3 1 0,2 koza (%)
N,N-dimetylformamid 200-679-5 68-12-2 15 5 30 10 koza (%)
2-metoxyetanol 203-713-7 109-86-4 1 koza (%)
(2-metoxyetyl)-acetat 203-772-9 110-49-6 1 koza (%)
2-etoxyetanol 203-804-1 | 110-80-5 |8 2 koza ()
2-etoxyetylacetat 203-839-2 111-15-9 11 2 koza ()
1-metyl-2-pyrolidén 212-828-1 872-50-4 40 10 80 20 koza (%)
Ortut a dvojmocné 0,02

anorganické zlaceniny
ortuti vratane oxidu
ortutnatého a chloridu
ortutnatého (merané ako
ortuf)

Bisfenol A; 4,4'- 201-245-8 80-05-7 2.9
izopropylidéndifenol

Oxid uholnaty 211-128-3 630-08-0 23 20 117 100

) C.EC, t.j. Einecs, ELINCS alebo NLP, je oficidlnym ¢islom latky pouzivanym v Europskej tinii podl'a vymedzenia v ¢asti 1 oddiele 1.1.1.2 v prilohe VI k nariadeniu (ES) & 1272/2008.
) C. CAS: Registraéné ¢islo sluzby chemickych abstraktov.

’) Merané alebo vypocitané ako ¢asovo vdzeny priemer (TWA) pocas 8-hodinového referencného casu.

% Limitnd hodnota kratkodobej expozicie (STEL). Limitnd hodnota expozicie, ktord by nemala byt prekrocend, a ak nie je stanovené inak, vztahuje sa na 15-mintitovy referencny cas.

) mg/m’* = miligram na meter kubicky vzduchu pri teplote 20 °C a tlaku 101,3 kPa (tlak 760 mm ortutového stipca).
)

)

)

)

0
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2. Vklada sa tato priloha:

,PRILOHA Illa

BIOLOGICKE MEDZNE HODNOTY A OPATRENIA ZDRAVOTNEHO DOHLADU

(Cldnok 16 ods. 4)

1. Olovo a jeho idénové zliiceniny

1.1. Sucastou biologického monitorovania musi byt meranie hladiny olova v krvi (PbB) absorp¢nou spektrometriou
alebo metdédou s rovnocennymi vysledkami. Zavazna biologickd medzna hodnota je:

70 pg Pb/100 ml krvi

1.2. Zdravotny dohlad sa vykondva v pripade expozicie olovu vo vzduchu pri koncentracii vyssej ako 0,075 mg/m’
vypocitanej ako ¢asovo vdzeny priemer za 40 hodin tyZdenne alebo ak sa u jednotlivych pracovnikov nameria
v krvi hladina olova vyssia ako 40 pg Pb/100 ml.“
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Spolo¢né vyhldsenie Eurépskeho parlamentu a Rady o rozsahu pésobnosti smernice 2004/37[ES

Eurépsky parlament a Rada sa zhodujii na tom, Ze nebezpecné lieky, ktoré obsahuji jednu alebo viacero litok splnajacich
kritérid klasifikdcie ako karcinogénne latky (kategérie 1A alebo 1B), mutagénne latky (kategérie 1A alebo 1B) alebo latky
poskodzujtice reprodukciu (kategérie 1A alebo 1B) v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, patria do rozsahu pésobnosti
smernice 2004/37ES. V dosledku tohto sa vietky poziadavky smernice 2004/37ES uplatiiuji na nebezpecné lieky.
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