Dévodova sprava
Osobitna ¢ast’
CL1

K bodu 1
V zékladnych pojmoch sa doplia definicia karcinogénnych faktorov.

K bodu 2
V zakladnych pojmoch sa dopliia definicia mutagénnych faktorov.

K bodu 3

V stilade s § 13 ods. 4 pism. g) navrhu zakona, ktorym sa meni a doplia zakon &. 355/2007 Z. z.
o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopiiaju niektoré zdkony sa uprestiuje
rozhodovanie organu verejného zdravotnictva pri ¢innostiach s expoziciou karcinogénnym
faktorom, mutagénnym faktorom alebo reprodukéne toxickym faktorom, a to pri vykone prace
zaradenej do druhej kategorie, tretej kategorie alebo Stvrtej kategorie.

Rozhodovanie organu verejného zdravotnictva sa nevzt'ahuje na vykon prace s expoziciou
karcinogénnym faktorom, mutagénnym faktorom alebo reprodukcne toxickym faktorom
zaradenym do prvej kategérie. Dovodom je, Ze do prvej kategdrie sa zarad’ujii najmé préce, pri
ktorych zavery posudenia rizika identifikovali sporadicky vykonavanu pracu s karcinogénnym
faktorom, mutagénnym faktorom alebo reprodukcne toxickym faktorom pri zabezpeceni
bariérovej ochrany pred expoziciou a suvisiacim zdravotnym rizikom z expozicie.

K bodu 4

Upresiiuje sa ustanovenie, ktoré upravuje, Ze schvalovanie ¢innosti spojenej s expoziciou
karcinogénnym faktorom, mutagénnym faktorom alebo reprodukcéne toxickym faktorom
prislusnym orgadnom verejného zdravotnictva sa nevyZaduje, ak ide o zdravotnicke zariadenie
alebo zariadenie veterinarnej starostlivosti, ktoré pouZiva na lieCebné ucely nebezpecné lieky,
ktoré obsahuju karcinogénne faktory, mutagénne faktory alebo reprodukéne toxické faktory.
Okrem cytostatik s obsahom karcinogénnych faktorov, mutagénnych faktorov
alebo reprodukéne toxickych faktorov sa v zdravotnickych zariadeniach a v zariadeniach
veterinarnej starostlivosti pouZiva cely rad d’alSich nebezpecnych liekov, ktoré obsahuju latky
s karcinogénnym ucinkom, mutagénnym ucinkom alebo reprodukéne toxickym uc€inkom.
Eurdpska komisia uverejnila ozndmenie Komisie ¢. C/2025/1150 zo dna 20.02.2025, ktoré
obsahuje ,,Orientacny zoznam nebezpecnych liekov* podla ¢lanku 18a smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami shvisiacimi
s expoziciou karcinogénom, mutagénom alebo reprodukcéne toxickym latkam pri praci.
V zozname je uvedenych 236 nebezpecnych liekov vratane ich klasifikacie ako karcinogén,
mutagén alebo reprodukc¢ne toxicka latka podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o
zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia
(ES) €. 1907/2006 v platnom zneni (d’alej len ,,nariadenie (ES) ¢.1272/2008 v platnom zneni*).

K bodu 5§
Legislativno-technicka uprava suvisiaca so zmenou v zakladnych pojmoch v § 2.



K bodu 6

V prilohe ¢. 2, tabul’ke €. 1, v ktorej st uvedené najvyssie pripustné expozicné limity (d’alej len
»INPEL®) plynov, par a aerosélov s karcinogénnymi u¢inkami alebo mutagénnymi u¢inkami
v pracovnom ovzdu$i sa pre azbest, ktory je klasifikovany ako karcinogén kategorie 1A
(poradové €. 5) neuvadza NPEL. Revidovany NPEL priemerny pre azbest vratane prechodného
obdobia bude st¢ast’ou nového nariadenia vlady Slovenskej republiky o ochrane zamestnancov
pred rizikami suvisiacimi s expoziciou azbestu pri praci, ktorym sa do pravneho poriadku
Slovenskej republiky preberie smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/2668 z 22.
novembra 2023, ktorou sa meni smernica 2009/148/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami z
vystavenia uéinkom azbestu pri praci (U. v. EU L, 2023/2668, 30.11.2023).

Zosulad’uje sa nazov chemickej latky (poradové ¢. 27) podl'a smernice Europskeho parlamentu
a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s
expoziciou karcinogénom, mutagénom alebo reprodukéne toxickym latkam pri praci (Siesta
samostatnd smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS) (kodifikované
znenie) v platnom zneni na ,,zIi¢eniny Sestmocného chromu®.

Pre respirabilny prach krysStalického oxidu kremicitého (poradové ¢. 34), ktory vznikol
pracovnym procesom, sa vypusta oznacenie karcinogén kategoérie 1A. V zmysle smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/2398 z 12. decembra 2017, ktorou sa meni smernica
2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénom alebo
mutagénnom pri praci, uvedena chemicka latka nepodlieha klasifikacii podl'a nariadenia (ES) €.
1272/2008. Z toho dovodu je praca, pri ktorej dochddza k expozicii respirabilnému prachu
krystalického oxidu kremicitého, ktory vznikol pracovnym procesom, zaradend do zoznamu
latok, zmesi a pracovnych procesov podl'a § 2 pism. a) druhého bodu a pism. b) druhého bodu
v prilohe €. 1.

Upravuje sa informacia ku kategériam karcinogénnych faktorov a mutagénnych faktorov podla
klasifikacie v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni. So zretelom na karcinogenitu
a mutagenitu sa latky zndme ako l'udské karcinogény, pravdepodobné l'udské karcinogény
alebo latky, ktoré vyvolavaji dedicné mutacie v I'udskych zdrodocnych bunkach na zaklade
epidemiologickych tidajov u l'udi alebo §tudii u zvierat, zarad’uju do kategorie 1.

K bodu 7

V prilohe €. 2, tabulke €. 3, v ktorej sit uvedené NPEL plynov, par a aerosolov s reprodukéne
toxickymi uc¢inkami v pracovnom ovzdusi sa pre olovo a jeho anorganické zlu¢eniny, ktoré je
klasifikované ako bezprahovy reprodukcne toxicky faktor kategoérie 1A (poradové ¢. 10)
v zmysle smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/869 z 13. marca 2024, ktorou sa
meni smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES a smernica Rady 98/24/ES, pokial’
ide o limitné hodnoty pre olovo a jeho anorganické zliceniny a pre diizokyanaty (d’alej len
smernica (EU) 2024/869") zavadza revidovany NPEL priemerny.

NPEL priemerny v pracovnom ovzdusi pre olovo a jeho anorganické zluceniny, ktory je 0,15
mg - m sa ndvrhom nariadenia vlady sprisni na 0,03 mg - m>.

Upravuje sa informacia ku kategorii reprodukéne toxickych faktorov podla klasifikacie v
nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni. Latky, ktoré maju schopnost zasahovat do
I'udskej reprodukcie na zéklade epidemiologickych udajov u l'udi alebo §tudii u zvierat, sa
zarad’uju do kategorie 1.

K bodu 8

Upresituje sa vysvetlivka ku kategériam karcinogénnych faktorov podla klasifikacie v
nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni. So zretel'om na karcinogenitu sa latky zndme ako
I'udské karcinogény alebo pravdepodobné l'udské karcinogény, na zdklade epidemiologickych



udajov u l'udi alebo $tudii u zvierat, zarad’uju do kategorie 1, ktoré sa mézu d’alej rozliSovat’ ako
kategoria 1A (dokdzany karcinogén pre 'udi) alebo kategoria 1B (pravdepodobny karcinogén).
Upresiiuje sa vysvetlivka ku karcinogénnemu faktoru zaradenému do kategorie 2.

Upresitiuje sa vysvetlivka ku kategéridm mutagénnych faktorov podla klasifikacie v nariadeni
(ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni. Latky, ktoré vyvolavaju dedi¢né mutacie v l'udskych
zarodo¢nych bunkach na zaklade epidemiologickych tdajov u l'udi alebo $tudii u cicavcov, sa
zarad’uju do kategorie 1, ktoré sa moézu d’alej rozliSovat’ ako kategoria 1A (mutagén l'udskych
zarodo¢nych buniek) alebo kategoria 1B (mutagén cicavcich zdrodo¢nych buniek).

Upresiiuje sa vysvetlivka k mutagénnemu faktoru zaradenému do kategorie 2.

K bodu 9
Dopliia sa vysvetlivka, ktora sa tyka arzénu a jeho anorganickych zli¢enin. Medzindrodna
agentura pre vyskum rakoviny (IARC), ktora je sucastou Svetovej zdravotnickej organizacie,

klasifikuje arzén a jeho anorganické zli¢eniny ako dokazané karcinogény pre I'udi (skupina 1
klasifikacie IARC).

K bodu 10

Dopliia sa vysvetlivka tykajuca sa NPEL pre azbest. NPEL pre azbest bude su¢astou nového
nariadenia vlady Slovenskej republiky o ochrane zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s
expoziciou azbestu pri praci.

K bodu 11

Dopiiia sa vysvetlivka tykajica sa oznadenia vlakna u ohitovzdornych keramickych vlaken.
Dopliia sa vysvetlivka tykajuca sa respirabilného prachu krystalického oxidu kremiéitého,
ktory vznikd pracovnym procesom. Medzindrodna agentura pre vyskum rakoviny (IARC),
ktora je sucastou Svetovej zdravotnickej organizacie, klasifikuje respirabilny prach

krystalického oxidu kremicitého ako dokdzany karcinogén pre I'udi (skupina 1 klasifikécie
IARC).

K bodu 12

Upresiiyje sa vysvetlivka ku kategériam reprodukéne toxickych faktorov podla klasifikacie v
nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni. Latky, ktoré maju schopnost zasahovat do
I'udskej reprodukcie na zaklade epidemiologickych udajov u l'udi alebo $tudii u zvierat, sa
zarad’'uju do kategoérie 1, ktoré sa mozu d’alej rozliSovat’ ako kategoria 1A (latka znama ako
toxicka pre l'udsku reprodukciu) alebo kategoria 1B (latka s predpokladanou toxicitou pre
Pudsku reprodukciu).

Upresiiuje sa vysvetlivka k reprodukéne toxickému faktoru zaradenému do kategorie 2.

K bodu 13
Upravuje sa text suvisiaci s klasifikdciou zlucenin niklu (oxidy, karbonyl, sulfid) ako
karcinogénu.

Povinnou sucast'ou naplne vstupnych, periodickych a vystupnych lekarskych preventivnych
prehliadok vo vztahu k praci zamestnancov exponovanych olovu a jeho anorganickym
zli¢enindm je biologické monitorovanie hladiny olova v krvi zamestnancov. V zmysle
smernice (EU) 2024/869 sa zavadza prisnej$ia zavizna biologickd medzna hodnota pre
biologické monitorovanie hladiny olova v krvi zamestnancov.

Zavazna biologickd medznid hodnota pre biologické monitorovanie hladiny olova v krvi
exponovanych zamestnancov sa znizi zo 70 mikrogramov olova v 100 ml krvi na 30



mikrogramov olova v 100 ml krvi; od 1. januara 2029 sa d’alej znizi na 15 mikrogramov olova
v 100 ml krvi. Navrh nariadenia vlady obsahuje v stlade so smernicou (EU) 2024/869
odportcanie, ze hladina olova v krvi u zien v reprodukénom veku by nemala prekrocit’ 4,5
mikrogramov olova v 100 ml krvi, pretoze vyssie uvedena zavézna biologickd medzna hodnota
pre olovo, ktora plati pre exponovanych zamestnancov, dostatoéne nechrani plod ani
potomstvo zien v reprodukc¢nom veku.

V nadviznosti na prisnejSiu biologickii medzni hodnotu olova v krvi zamestnancov navrh
nariadenia vlady obsahuje opatrenia suvisiace s vykonom zdravotného dohladu u
zamestnancov exponovanych olovu a jeho anorganickym zluceninam.

K bodu 14 .
Do zoznam preberanych pravne zaviaznych aktov Eurdpskej tnie v prilohe ¢. 6 sa doplia
smernica (EU) 2024/869.

CLII

Navrhuje sa ucinnost’ 15. jula 2026.

Legislativne zmeny navrhu nariadenia vlady Slovenskej republiky, ktorym sa meni a doplia
nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 121/2024 Z. z. o ochrane zdravia zamestnancov pred
rizikami stvisiacimi s expoziciou karcinogénnym faktorom, mutagénnym faktorom alebo
reprodukéne toxickym faktorom pri préaci (d’alej len ,,navrh nariadenia vlady*) uzko stvisia so
zmenami v navrhu zdkona, ktorym sa meni a dopliia zakon &. 355/2007 Z. z. 0 ochrane, podpore
a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov a ktorym sa menia a dopiiaji niektoré zakony (d’alej len ,,navrh zakona®), a to v Gasti
posudkovej Cinnosti organov verejného zdravotnictva tykajicej sa negativneho vplyvu na
verejné zdravie, konkrétne posudzovania navrhov na ¢innosti pri vykone prace s expoziciou
karcinogénnym faktorom, mutagénnym faktorom alebo reprodukéne toxickym faktorom (§ 13
ods. 4 pism. g) ndvrhu zdkona a § 6 ods. 1 navrhu nariadenia vlady).

Navrh zakona je v legislativnom procese; jeho u€innost’ je navrhnutd na 15. jila 2026.

Z toho dovodu sa navrhuje v sulade s G€innost'ou navrhu zakona aj rovnaku u¢innost’ navrhu
nariadenia vlady, t. j. 15. jala 2026.



