Analyza vplyvov na podnikatel’ské prostredie

Nézov materialu: Navrh nariadenia vlady Slovenskej republiky, ktorym sa meni a doplia
nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 121/2024 Z. z. o ochrane zdravia zamestnancov pred
rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénnym faktorom, mutagénnym faktorom alebo
reprodukéne toxickym faktorom pri praci (d’alej len ,,ndvrh nariadenia viady*).

Predkladatel’: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (Urad verejného
zdravotnictva Slovenskej republiky).

3.1 Naklady regulacie

3.1.1 Suhrnna tabul’ka nakladov reguldcie

TYP NAKLADOV

A. Dane, odvody, cla a poplatky, ktorych
ciel’om je zniZovat’ negativne externality

B. Iné poplatky

C. Sankcie a pokuty

D. Nepriame financné naklady

E. Administrativne ndklady

Spolu = A+B+C+D+E

Harmonizacia prava EU

F. Uplnd harmonizdcia priva EU
(okrem dani, odvodov, ciel a poplatkov, ktorych
cielom je zniZovat negativne externality)

G. Goldplating

VYPOCET PRAVIDLA lin 2out:

H. Ndklady okrem vynimiek = B+D+E-F




3.1.2 Vypocty vplyvov jednotlivych reguldcii na zmeny v nakladoch podnikatel’ ov
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3.1.3 Doplniujuce informacie k sposobu vypoctu vplyvov jednotlivych reguldcii na zmenu
nakladoy

Ciel'om predkladané¢ho materidlu je zlepSit' ochranu zdravia zamestnancov pri praci tym, ze sa
zavadza revidovany najvysSie pripustny expozi¢ny limit (d’alej len ,,NPEL®) v pracovhom
ovzdusi pre olovo ajeho anorganické zliceniny a revidovand zavédzna biologickd medzna
hodnota pre biologické monitorovanie hladiny olova v krvi zamestnancov. So sprisnenim
NPEL v pracovnom ovzdusi a prisnejSou zavidznou biologickou medznou hodnotou pre
biologické monitorovanie hladiny olova v krvi zamestnancov sa ocCakava zvysenie nakladov
podnikatel'ského prostredia (zamestnavatel'ov). Vypocet celkovych nakladov podnikatel'ského
prostredia v stvislosti so sprisnenim NPEL a biologickou medznou hodnotou nie je mozné
presne vycislit' z dévodu chybajicich informacii o pouzivani olova ajeho anorganickych
zlt€enin v pracovnom prostredi.

Zamestnanci mézu byt vyznamnou mierou vystaveni olovu a jeho anorganickym zli¢eninam
pri roznych cinnostiach, napr. pri rafinovani, opracovavani odliatkov, vyrobe farebnych
kovov, bronzu, mosadze a v praskovej metalurgii. Vyznamné riziko sa spaja s vyrobou
a opravou akumulatorov, pouzitym olova pri vyrobe olovnatého skla a keramickych glazar
vratane striekania a vypalovania alebo pri opalovani starych néaterov! pri renovaénych
pracach. Rovnako modze dojst k expozicii pri zhodnocovani odpadu zrecyklovanych
materialov (vratane recyklécii batérii).

9.7 W

Batérie su strategickou sucast’ou digitdlneho prechodu Eurdpy a kl'a€¢ovou technoldgiou, ktora
je nevyhnutna pre konkurencieschopnost’ automobilového odvetvia. ZvySujuci sa dopyt po
batériach a ich recyklacii ma potencial zvysit’ poCet exponovanych zamestnancov.

Reprodukéne toxické faktory mozu byt pri¢inou nepriaznivych U¢inkov na pohlavné funkcie
a plodnost’ dospelych muZov a Zien, na laktaciu Zien, ako aj na vyvoj potomstva; podobne ako
karcinogénne faktory a mutagénne faktory patria medzi latky vzbudzujuce vel'mi velké obavy
z doévodu, Ze mo6Zu mat’ vazne a nezvratné Ucinky na zdravie zamestnancov.

Ekonomické ndklady zamestnavatel'ov st zanedbatelné oproti Skodam, ktoré mozu vzniknat
na zdravi zamestnancov aich nenarodenych deti v suvislosti s pracou s reprodukcne
toxickymi faktormi.

Vplyvy na podnikatel'ské prostredie, ktoré sa nedaji vycislit, su uvedené v Casti 3.4 Iné

vplyvy na podnikatel'ské prostredie.

3.1.4 Odovodnenie goldplatingu podl’a bodu 4 casti Il jednotnej metodiky a d’alSie
dopliiujiice informdcie

Vyjadrenie k opodstatnenosti goldplatingu a jeho odovodnenie:

Priloha &. 1: Zoznam latok, zmesi a pracovnych procesov podla § 2 pism. a) druhého bodu a
pism. b) druhého bodu.

L BUCHANCOVA, J. et al. 2003. Pracovné lekarstvo a toxikoldgia. Martin: Osveta. 1132 s. ISBN 80-8063-113-1.
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Nad ramec smernice Europskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane
pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s expoziciou karcinogénom, mutagénom alebo
reprodukéne toxickym latkam pri préci (Siesta samostatnd smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1
smernice Rady 89/391/EHS) (kodifikované znenie) (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 5/zv.
5; U. v. EU L 158, 30.4.2004) v platnom zneni (d’alej len ,,smernica 2004/37/ES v platnom
zneni‘) je medzi latky, zmesi a pracovné procesy podla § 2 pism. a) druhého bodu a pism. b)
druhého bodu zaradena préaca s cytostatikami, ktorych obsahom su karcinogény, mutagény
alebo reprodukcne toxické latky uz v platnej legislativnej uprave, ktorou je nariadenie vlady
SR ¢. 121/2024 Z. z. o ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou
karcinogénnym faktorom, mutagénnym faktorom alebo reprodukéne toxickym faktorom pri
praci, ako aj v predchadzajucej legislativnej tiprave, ktorou bolo nariadenie vlady SR ¢.
356/2006 Z. z. o ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami sivisiacimi s expoziciou
karcinogénnym a mutagénnym faktorom pri praci v zneni neskorsich predpisov.

Cytostatika patria medzi nebezpecné lieky. Nebezpecné lieky su také lieky, ktoré obsahuji
karcinogény, mutagény alebo reprodukéne toxické latky v zmysle ¢lanku 11 smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/431 z 9. marca 2022, ktorou sa meni smernica
2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s expoziciou karcinogénom
alebo mutagénom pri praci (U. v. EU L 88, 16.3.2022).

Goldplating nie je mozné kvantifikovat’.

§ 2 ods. 7 a priloha ¢&. 3: Expozicné ekvivalenty niektorych karcinogénnych faktorov alebo
mutagénnych faktorov.

V § 2 ods. 7 je ustanovenie, ktorym sa definuje expozi¢ny ekvivalent, ktory vyjadruje vzt'ah
medzi koncentraciou karcinogénneho faktoru alebo mutagénneho faktoru v pracovnom
ovzdu$i a koncentraciou karcinogénneho faktoru alebo mutagénneho faktoru alebo ich
metabolitov v biologickej vzorke (v moci, v krvi), na zédklade ktorého mozno hodnotit’ zat'az
organizmu vylucne pri expozicii vdychovanim.

Priloha ¢. 3 je nad rdmec smernice 2004/37/ES v platnom zneni. Obsahuje expozi¢né
ekvivalenty pre 11 karcinogénnych faktorov alebo mutagénnych faktorov. Moznost’ pouzit
expozicné ekvivalenty pre vybrané karcinogénne faktory alebo mutagénne faktory je dolezita
pre aplikacnt prax.

V praxi zjednoduSuje hodnotenie expozicie vybranym karcinogénnym faktorom alebo
mutagénnym faktorom tym, Ze nie je nutné vykonavat’ odber biologického materialu u
zamestnancov, ktory je mozné nahradit’ meranim chemického faktoru v pracovnom
ovzdusi a naslednym pouZitim prepoc¢tu uvedeného v tabulkach.

Priloha €. 3 je stcastou nariadenia vlady SR ¢&. 121/2024 Z. z. o ochrane zdravia
zamestnancov pred rizikami siivisiacimi s expoziciou karcinogénnym faktorom, mutagénnym
faktorom alebo reprodukéne toxickym faktorom pri préci.



Priloha ¢. 3 bola sucastou aj predchadzajucej legislativnej upravy, ktorou bolo nariadenie
vlady SR €. 356/2006 Z. z. o ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s
expoziciou karcinogénnym a mutagénnym faktorom pri praci v zneni neskorsich predpisov.

Goldplating nie je mozné kvantifikovat'.
§ 18 U¢innost’

Legislativne zmeny navrhu nariadenia vlady Slovenskej republiky, ktorym sa meni a dopliiia
nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 121/2024 Z. z. o ochrane zdravia zamestnancov pred
rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénnym faktorom, mutagénnym faktorom alebo
reprodukcne toxickym faktorom pri praci (dalej len ,,navrh nariadenia vlady *) uzko suvisia
so zmenami v navrhu zikona, ktorym sa meni a doplia zakon &. 355/2007 Z. z. o ochrane,
podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zidkonov v zneni
neskor§ich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaju niektoré zakony (d’alej len ,navrh
zakona®), a to v Casti posudkovej Cinnosti orgdnov verejného zdravotnictva tykajicej sa
negativneho vplyvu na verejné zdravie, konkrétne posudzovania ndvrhov na cinnosti pri
vykone prace s expoziciou karcinogénnym faktorom, mutagénnym faktorom alebo
reprodukéne toxickym faktorom (§ 13 ods. 4 pism. g) navrhu zdkona a § 6 ods. 1 navrhu
nariadenia vlady).

Navrh zdkona je v legislativnom procese schval'ovania; jeho u¢innost’ je navrhnuta na 15. jula
2026.

Z toho dovodu navrhujeme v sulade s uc¢innost’ou navrhu zdkona aj rovnaka u¢innost’ navrhu
nariadenia vlady, t. j. 15. jula 2026. Skor$iu u¢innost’ nie je mozné kvantifikovat'.

3.2 Vyhodnotenie Kkonzulticii s podnikatel’'skymi subjektmi pred predbeznym
pripomienkovym konanim

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky uverejnilo na portali Slov-Lex predbeznt
informaciu k navrhu nariadenia vlady (P1/2024/340), pricom lehota na pripomienkovanie bola
od 23. do 31.12.2024. Nasledne bola tato informacia elektronicky zasland Ministerstvu
hospodarstva Slovenskej republiky s poziadavkou na zabezpecenie konzultacii v sulade s
Jednotnou metodikou na posudzovanie vybranych vplyvov. Konzulticie s dotknutymi
subjektmi prebiehali v obdobi od 2. do 24. januara 2025. Ziadny subjekt si nevyziadal
podrobnejsie informacie o pripravovanom navrhu nariadenia vlady.

3.3 Vplyvy na konkurencieschopnost’ a produktivitu

Na zéklade charakteru navrhu sa nepredpoklada vytvorenie bariér pre vstup na trh pre novych
podnikatel'ov. Navrhované zmeny v tejto faze nepredpokladaji prisnejSiu regulaciu spravania
sa niektorych podnikov. Takisto sa nepredpokladd rozne zaobchadzanie s niektorymi
podnikmi v porovnatelnej situdcii. To znamend, Ze sa nepocita so zavedenim Specialnych
rezimov pre mikropodniky, malé a stredné podniky.

Nepredpoklada sa vplyv na inovéacie, vedu a vyskum.

Konkurencieschopnost’:



Na zdklade uvedenych odpovedi zaskrtnite a popiste, ¢i material konkurencieschopnost’:
L7 zvySuje & nemeni [ znizuje

Produktivita:
Na zdklade uvedenej odpovede zaskrtnite a popiste, ¢i material produktivitu:

[T zvysuje & nemeni [Jznizuje
3.4 Iné vplyvy na podnikatel’ské prostredie
Vplyvy na podnikatel’ské prostredie, ktoré sa nedaju vycislit’:
1. Sprisnenie NPEL pre olovo a jeho anorganické zliceniny a zavéznej biologickej

medznej hodnoty pre biologické monitorovanie (Priloha ¢. 2 tabul’ka ¢. 3
a priloha ¢. 4)

Kategéria dotknutych subjektov - vSetky odvetvia v hospodarstve, v ktorych sa pouziva olovo
ajeho anorganické zluCeniny v pracovnom procese (napr. automobilovy priemysel,
kovoobrabajuci priemysel, chemicky priemysel atd’.).

Povod reguldcie - EU Gplna harmonizicia

Pocet dotknutych subjektov - Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky neeviduje
celkovy pocet zamestnancov v Slovenskej republike, ktori si pri pracovnej ¢innosti vystaveni
olovu a jeho anorganickym zluéeninam. Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky
eviduje len udaje z centralneho registra rizikovych prac. Za 1. polrok 2024 rizikovl pracu
(pracu zaradent do tretej kategdrie alebo Stvrtej kategorie) s chemickou latkou s reprodukéne

toxickym u€inkom olovo a jeho anorganické zluceniny vykonavalo v Slovenskej republike
242 zamestnancov (z toho 4 Zeny).

Naklady - Nakol'ko nie je mozné odhadnut’ celkovy pocet dotknutych subjektov v Slovenske;j
republike, nebolo mozné tieto ndklady presne definovat’.

Upravou (sprisnenim) NPEL pre olovo a jeho anorganické zlaéeniny je mozné predpokladat’
mierny narast poCtu rizikovych prac, pricom nérast poctu zamestnancov vykonavajucich
rizikovl pracu stvisiacich so sprisnenim NPEL nie je mozné presne urcit. Predkladatel’ nema
informacie o po€te zamestnavatel'ov, ktorych sa sprisnenie limitov v navrhu nariadenia vlady
dotkne.

Povinnou stcastou naplne vstupnych, periodickych a vystupnych lekéarskych preventivnych
prehliadok vo vztahu k praci zamestnancov exponovanych olovu ajeho anorganickym
zlienindm je biologické monitorovanie hladiny olova v krvi zamestnancov. V zmysle
smernice (EU) 2024/869 sa zavadza prisnejia zavizna biologickd medznd hodnota pre
biologické monitorovanie hladiny olova v krvi zamestnancov. V nadvdznosti na prisnejSiu
biologickii medzni hodnotu olova v krvi zamestnancov névrh nariadenia vlady obsahuje
opatrenia suvisiace s vykonom zdravotného dohladu u zamestnancov exponovanych olovu
a jeho anorganickym zlic¢eninam.



Druh vplyvu - negativny vplyv na podnikatel’ské prostredie v suvislosti so sprisnenim
NPEL pre olovo a jeho anorganické zluceniny a zavéznej biologickej medznej hodnoty pre
biologické monitorovanie v suvislosti s vykonom lekarskych preventivnych prehliadok vo
vztahu k praci.

Predpokladame, Ze sprisnenie NPEL pre olovo a jeho anorganické zluceniny a zaviznej
biologickej medznej hodnoty pre biologické monitorovanie bude mat’ aj nepriamo pozitivny
vplyv na podnikatel'ské prostredie. Spolo¢nosti moézu mat’ prospech zo zvysenej produktivity
prace, nizsich nadkladov na praceneschopnost’ a inych nékladov suvisiacich s nahradenim
zamestnancov vo vyrobnom procese, ako napr. administrativnymi ndkladmi savisiacimi
s nepritomnostou na pracovisku.

2. Precizovanie pojmu nebezpecné lieky (§ 6 ods. 4)

Podla sucasne platnej legislativy sa schvalovanie c¢innosti spojenej s expoziciou
karcinogénnym faktorom, mutagénnym faktorom alebo reprodukéne toxickym faktorom
prisluSnym organom verejného zdravotnictva nevyzaduje, ak ide o zdravotnicke zariadenia,
ktoré pouzivaju cytostatikd na liecebné ucely. Navrhom nariadenia vlady sa rozsirila tato
oblast’ na vSetky nebezpecné lieky, ktoré obsahuju karcinogény, mutagény alebo reprodukéne
toxické latky. Schvalovaniu organom verejného zdravotnictva nebudi podliehat ani
zariadenia veterinarnej starostlivosti, ktoré pouzivaju nebezpecné lieky.

Kategéria dotknutych subjektov - poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, poskytovatelia

veterinarnej starostlivosti

Podet dotknutych subjektov - 56

Presny podet podnikatel'skych subjektov, ktorych sa tato zmena dotkne nevieme uréit’. Urad
verejného zdravotnictva Slovenskej republiky vedie iba evidenciu poctu zamestnancov, ktori
st pri praci exponovani cytostatikdm na zdklade udajov z vyro¢nych sprav regionalnych
uradov verejného zdravotnictva.

Podl'a udajov z vyroénych sprav regiondlnych tradov verejného zdravotnictva je pocet
podnikov/organizécii, ktorych zamestnanci st exponovani cytostatikdm v Slovenskej
republike 56. Celkovy pocet exponovanych zamestnancov cytostatikdm je 1 840 (z toho 1 603
zien).

Druh vplyvu - pozitivny vplyv na podnikatel’ské prostredie

Rozsirenie okruhu c¢innosti, pri ktorych sa nevyZaduje schvalovanie cCinnosti spojenej
s expoziciou karcinogénnym faktorom, mutagénnym faktorom alebo reprodukcne toxickym
faktorom prisluSnym orgdnom verejného zdravotnictva v zdravotnickych zariadeniach
a v zariadeniach veterindrnej starostlivosti bude mat’ pozitivny vplyv na podnikatel'ské
prostredie.



