Dolozka vybranych vplyvov

1. Zakladné udaje

Nazov materialu
Navrh nariadenia vlady Slovenskej republiky o ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami
stivisiacimi s expoziciou karcinogénnym faktorom, mutagénnym faktorom alebo reprodukéne
toxickym faktorom pri praci (d’alej len ,,ndvrh nariadenia vlady*).

Predkladatel’ (a spolupredkladatel’)
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (Urad verejného zdravotnictva Slovenskej
republiky)

O Materidl nelegislativnej povahy

Charakter predkladaného materialu Material legislativnej povahy

Transpozicia prava EU

V pripade transpozicie uved’te zoznam transponovanych predpisov.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov
pred rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénom, mutagénom alebo reprodukcne
toxickym latkam pri préci (Siesta samostatna smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice
Rady 89/391/EHS (kodifikované znenie) (U. v. EU L 158, 30. 4. 2004) v platnom zneni.

Termin zaciatku a ukoncenia PPK 07/2023
Predpokladany termin predloZenia na pripomienkové 07/2023
konanie

Predpokladany termin zaciatku a ukoncenia ZP**

Predpokladany termin predloZenia na rokovanie vlady SR* | 05/2024

2. Definovanie problému

e do pravneho poriadku Slovenskej republiky sa prebera smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2022/431 z 9. marca 2022, ktorou sa meni smernica 2004/37/ES o ochrane
pracovnikov pred rizikami stivisiacimi s expoziciou karcinogénom alebo mutagénom pri
praci (U. v. EU L 88, 16.3.2022) (d’alej len ,,smernica (EU) 2022/431%),

e reprodukéne toxické faktory mozu byt pri¢inou nepriaznivych ucinkov na pohlavné
funkcie a plodnost’ dospelych muzov a zien, ako aj na vyvoj potomstva; podobne ako
karcinogénne faktory a mutagénne faktory patria medzi latky vzbudzujiace vel'mi vel'ké
obavy z dovodu, ze mézu mat’ vazne a nezvratné ucinky na zdravie zamestnancov,

e Vsucasnosti je ochrana zdravia pri praci s expoziciou karcinogénnym faktorom
a mutagénnym faktorom upravend nariadenim vlady Slovenskej republiky ¢. 356/2006 Z.
z. 0 ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénnym
a mutagénnym faktorom pri praci v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,nariadenie
vlady Slovenskej republiky ¢. 356/2006 Z. z.*), ktoré neobsahuje opatrenia na ochranu
zdravia pri expozicii zamestnancov reprodukcne toxickym faktorom pri praci,

e ztoho dovodu Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky pripravilo navrh
nariadenia vlady, ktoré upravi problematiku expozicie reprodukéne toxickym faktorom pri
praci.

3. Ciele a vysledny stav




e zlepsit bezpeCnost’ a ochranu zdravia zamestnancov pri praci tym, ze sa zavadzaju
revidované najvyssie pripustné expozi¢né limity v pracovnom ovzdusi (d’alej len
L,NPEL“) pre vybrané karcinogénne faktory pri praci a dopiia sa novy zoznam
reprodukéne toxickych faktorov spolu s ich NPEL.

4. Dotknuté subjekty
Fyzické osoby — podnikatelia a pravnické osoby
Subjekty, ktorych sa zmeny predkladaného materialu dotknt priamo st:
e Zamestnavatelia, ktori zamestnavaju zamestnancov exponovanych karcinogénnym
faktorom, mutagénnym faktorom alebo reprodukéne toxickym faktorom pri praci
e Zamestnanci, ktori st exponovani karcinogénnym faktorom, mutagénnym faktorom
alebo reprodukéne toxickym faktorom pri praci

Subjekty, ktorych sa zmeny predkladaného materidlu dotkni nepriamo su:
e Pracovné zdravotné sluzby
e Organy Statnej spravy na useku verejného zdravotnictva

5. Alternativne rieSenia

Alternativa 0

Zachovanie doterajSej pravnej upravy:

Nezosuladenie vnutrostatneho pravneho poriadku a netransponovanie smernice do pravneho
poriadku Slovenskej republiky by mohlo byt Eurépskou komisiou povazované za nesplnenie
povinnosti vyplyvajacich Slovenskej republike z primarneho prava Eurdpskej tnie (Zmluva
0 Europskej unii a Zmluva o fungovani Eurdpskej unie) a nasledne by Eurdpska unia na
zéklade ¢lanku 258 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie mohla predlozit’ toto svoje zistenie
Studnemu dvoru Eurdpskej unie v ramci tzv. infringement proceedings.

Alternativa 1 )
Znamena prebratie smernice (EU) 2022/431 do pravneho poriadku Slovenskej republiky
a splnenie medzindrodnych zavizkov.

6. Vykonavacie predpisy
Predpoklada sa prijatie/zmena vykondvacich predpisov? O Ano X Nie

7. Transpozicia/implementicia prava EU
Uvedte, ¢i v predkladanom navrhu pravneho predpisu dochadza ku goldplatingu podla tabulky zhody,
resp. ¢i ku goldplatingu dochddza pri implementdcii prava EU.

X Ano 1 Nie

Vyjadrenie k opodstatnenosti goldplatingu a jeho odévodnenie:

Priloha ¢ 1: Zoznam latok zmesi a pracovnych procesov s rizikami chemickej
karcinogenity.

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) (U. v. EU L 158, 30. 4. 2004) v platnom
zneni (d’alej len ,,smernica 2004/37/ES v platnom zneni) bola medzi pracovné procesy
s rizikom chemickej karcinogenity zaradena praca s cytostatikami, ktorych obsahom su
karcinogénne faktory, mutagénne faktory alebo reprodukéne toxické faktory uz v sucasne
platnej legislativnej uprave, ktorou je nariadenie vlady SR €. 356/2006 Z. z. o ochrane zdravia
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zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénnym a mutagénnym
faktorom pri praci v zneni neskorSich predpisov.

Cytostatika patria medzi nebezpecné lieky, ktoré obsahuju Kkarcinogénne faktory,
mutagénne faktory alebo reprodukéne toxické faktory v zmysle ¢lanku 11 smernice (EU)
2022/431.

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

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

Priloha ¢ 3 je nad ramec smernice 2004/37/ES v platnom zneni. Obsahuje expozi¢né
ekvivalenty pre 11 karcinogénnych faktorov a 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
(krv, mo€) U zamestnancov, ktory je mozZné nahradit’ meranim chemického faktoru
V pracovnom ovzdusi a naslednym pouZzitim prepoctu uvedeného v tabul’kach.

8. Preskumanie ucelnosti

Je potrebné uviest’, Ze zniZenie (sprisnenie) najvySSich pripustnych expozi¢nych limitov
Vv pracovnom ovzdusi sa prejavi aZ v dlhodobom horizonte, preto nebude mozné realne
preskumat’ ielnost’ prijatia smernica (EU) 2022/431 v najblizsich rokoch. Preskiimanie
ucelnosti navrhu nariadenia vlady vzhl'adom na vyssie uvedené bude vykonané 10 rokov po
nadobudnuti jeho G¢innosti, pri€om sa bude preskiimavat’ naplnenie cielov navrhu nariadenia
vlady v aplikac¢nej praxi a bude napliou ex post hodnotenia.

* vyplnit’' iba v pripade, ak material nie je zahrnuty do Planu prace vlady Slovenskej republiky alebo Planu
legislativnych uloh vlady Slovenskej republiky.

** yyplnit’ iba v pripade, ak sa zavere¢né postudenie vybranych vplyvov uskuto¢nilo v zmysle bodu 9.1. jednotnej

metodiky.

*** posudzovanie sa tyka len zmien v 1. a II. pilieri univerzalneho systému dochodkového zabezpecenia

S identifikovanym dopadom od 0,1 % HDP (vratane) na dlhodobom horizonte.

9. Vybrané vplyvy materidlu

Vplyvy na rozpocet verejnej spravy O  Pozitivne X Ziadne 0  Negativne
Z toho rozpoctovo zabezpecené vplyvy,
Vv pripade identifikovaného negativneho O Ano 0 Nie O  Ciastoéne
vplyvu
v tom vplyvy na rozpocty obci a vysSich O  Pozitivne X Ziadne O  Negativne
uzemnych celkov
z toho rozpoctovo zabezpecené vplyvy, O Ano 0 Nie O  Ciastoéne




Vv pripade identifikovaného negativneho

vplyvu

Vplyv na dlhodobt udrzatel'nost’ )

verejnych financii v pripade vybranych I Ano Ul Nie
opatreni ***

Vplyvy na podnikatel’ské prostredie X  Pozitivne O Ziadne X  Negativne
AT VAR TSP Pozitivne O Ziadne Negativne
Mechanizmus znizovania byrokracie O Ano = Nie
a nakladov sa uplatiuje:

Sociilne vplyvy X  Pozitivne OO0 Ziadne O Negativne

Vplyvy na Zivotné prostredie O  Pozitivne X Ziadne O Negativne

Vplyvy na informatizaciu spolo¢nosti O Pozitivne X Ziadne O Negativne

Vplyvy na sluzby verejnej spravy pre

obéana, z toho
vplyvy sluZieb verejnej spravy na O  Pozitivne X  Ziadne O Negativne
obc¢ana
VIR T I ) DD VIO V-6 0  Pozitivne X Ziadne [0  Negativne
sprave

Vply\_'y T TR0, T v X  Pozitivne O Ziadne [0  Negativne

a rodinu

10. Poznamky

Predlozeny navrh nariadenia vlady nema vplyv na rozpocet verejnej spravy, vplyv na zivotné
prostredie, vplyv na informatizaciu spolo¢nosti, ani vplyv na sluzby verejnej spravy pre
obcana. Predpoklada sa pozitivny aj negativny vplyv na podnikatel'ské prostredie, pozitivne
socialne vplyvy a pozitivny vplyv na manzelstvo, rodi¢ovstvo a rodinu.

Vzhl'adom na charakter predkladaného navrhu nariadenia vlady, nie je mozné tieto naklady
V sucasnosti presne definovat’.

Podla tdajov zcentralneho registra rizikovych prac Uradu verejného zdravotnictva
Slovenskej republiky rizikova pracu s chemickou latkou s reprodukéne toxickym u¢inkom
anorganické olovo a jeho zluceniny vykonavalo 267 zamestnancov, s chemickou latkou ortut’
a dvojmocné anorganické zluceniny, U ktorého sa sprisituje NPEL vykonéval 1 zamestnanec a
S chemickou latkou oxid uholnaty vykonavalo 174 zamestnancov.

S karcinogénnymi faktormi a mutagénnymi faktormi, uktorych sa sprisfiuju najvyssie
pripustné expoziéné limity (NPEL) podl'a idajov z centralneho registra rizikovych prac Uradu
verejného zdravotnictva Slovenskej republiky vykonava rizikova pracu s chemickou latkou
benzén 314 zamestnancov, SO zluceninami niklu 9 zamestnancov as chemickou latkou
akrylonitril ziadny zamestnanec.

Reprodukéne toxické faktory mozu byt pri¢inou nepriaznivych Gc¢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 vel'ké obavy
Z dovodu, ze mézu mat’ vazne a nezvratné U¢inky na zdravie zamestnancov. Z tohto dévodu
sa v navrhu nariadenia vlady dopihaji prisnej$ie opatrenia na ochranu zdravia zamestnancov
exponovanych reprodukéne toxickym faktorom. Z dlhodobého hladiska tak moze byt
zabezpecend navratnost’ vynalozenych finan¢nych prostriedkov.

Ekonomické naklady zamestnavatel'ov si zanedbatel'né oproti Skodam, ktoré moézu vzniknat
na zdravi zamestnancov v suvislosti s pracou s reproduk¢ne toxickymi faktormi.

Predlozeny névrh nariadenia vlady nepodlieha zaverecnému postideniu vybranych vplyvov.

11. Kontakt na spracovatela
Mgr. Miroslava Hrckova

Urad verejného zdravotnictva SR




tel.: + 421 2 49 284 248
l@uvzsr.sk

12. Zdroje

- Préavne predpisy SR, Slov-Lex

- Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/431 z 9. marca 2022, ktorou sa meni
smernica 2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou
karcinogénom alebo mutagénom pri praci (U. v. EU L 88, 16.03.2022)

- Study to collect recent information relevant to modernising EU Occupational Safety and
health chemicals legislation with the view to analyse the health, socio-economic and
enviromental inpacts in connection with possible impacts in connection with possible
amendments of Directive 2004/37/EC and Directive 98/24/EC, Final repost — Baseline
assesment, March 2019

- centralny register rizikovych prac

13. Stanovisko Komisie na posudzovanie vybranych vplyvov z PPK ¢. 139/2023
(v pripade, ak sa uskuto¢nilo v zmysle bodu 8.1 Jednotnej metodiky)

[] Suhlasné X Sihlasné s navrhom na dopracovanie [ Nestihlasné

Uved’te pripomienky zo stanoviska Komisie z ¢asti II. spolu s Vasim vyhodnotenim:

Stala pracovna komisia na posudzovanie vybranych vplyvov vyjadruje sihlasné stanovisko
snavrhom na dopracovanie s materidlom predlozenym na predbezné pripomienkové
konanie s odporuc¢anim na jeho dopracovanie podl'a pripomienok v bode II.

Komisia uplatiiuje k materialu nasledovné pripomienky a odporucania:

K socialnym vplyvom

Analyzu socialnych vplyvov je potrebné v bode 4.2 dopracovat’ tak, aby z nej bolo zrejmé,
aké konkrétne opatrenia v ramci predkladaného navrhu v porovnani so sti€asnym (nielen)
pravnym stavom budu zabezpeCovat’ zlepSenie bezpe¢nosti a ochrany zdravia zamestnancov
pri praci. Analyzu socialnych vplyvov je potrebné vypracovat’ tak, aby boli navrhy opatreni
so socialnymi vplyvmi hodnotené, pokial’ mozno, jednotlivo, pri kazdom hodnotenom navrhu
opatrenia bol zrejmy jeho opis, vplyv, porovnanie navrhovaného opatrenia so sucasnym
stavom, Specifikdcia dotknutych skupin a kvalitativne a aj kvantitativne zhodnotenie
socidlnych vplyvov. V tejto suvislosti je potrebné zhodnotit’ nielen nové povinnosti
zamestnavatel'ov, ale aj rozsirenie sti¢asnych povinnosti zamestnavatel'ov vo vztahu k novej
dotknutej skupine zamestnancov.

Vyjadrenie: Pripomienka akceptovana. Analyza socialnych vplyvov bola dopracovana
v zmysle pripomienok a odporucani.

Ku goldplatingu

Pri transponovani ¢l. 5 ods. 5 pism. a) smernice 2004/37/ES sa Komisia domnieva, Ze
dochadza ku goldplatingu, kedy slovenska pravna uprava nad ramec eurdpskej pozaduje nielen
obmedzenie mnoZstva karcinogénu, mutagénu alebo reprodukéne toxickej latky na
pracovisku, ale Ziada ju obmedzit’ ,,na najniZSiu technicky dosiahnutelni Groven®, preto
Komisia Ziada naleZite vyplnit stipce (9) a (10) tabul’ky zhody a pod tabul’kou zhody doplnit
poznamku ,, Vyjadrenie k opodstatnenosti goldplatingu a jeho odovodnenie® a doplnit
uvedené do dolozky vybranych vplyvov.



mailto:ppl@uvzsr.sk

Pri transponovani ¢l. 10 ods. 1 pism. e) smernice 2004/37/ES v platnom zneni sa Komisia
domnieva, ze dochadza ku goldplatingu, kedy slovenska pravna Gprava nad ramec eurdpske;j
pozaduje ocistenie ochrannych prostriedkov pred kazdym pouzitim, priCom smernica
2004/37/ES v platnom zneni ustanovuje, ze sa ochranné prostriedky o¢istia podl'a moznosti
pred kazdym pouzitim a v kazdom pripade po kazdom pouziti, preto Komisia ziada nalezite
vyplnit’ stipce (9) a (10) tabul’ky zhody a pod tabul’kou zhody doplnit’ poznamku ,, Vyjadrenie
k opodstatnenosti goldplatingu a jeho odovodnenie “ a doplnit’ uvedené do dolozky vybranych
vplyvov.

Pri preukazovani (¢l. 21 smernice 2004/37/ES v platnom zneni) v tabul’ke zhody- resp. ide
0 &l. 2 ods. 1 smernice (EU) 2022/431 ziada Komisia vyznadit, Ze sa jedna o goldplating, a to
GP-A e), kedy ide o skorSiu transpoziciu pred terminom, ktory ustanovuje smernica, preto
Komisia ziada néleZite vyplnit stipce (9) a (10) tabul’ky zhody a pod tabul’kou zhody doplnit’
poznamku ,, Vyjadrenie k opodstatnenosti goldplatingu a jeho odovodnenie” a doplnit
uvedené do dolozky vybranych vplyvov.

Vyjadrenie:

Pripomienka akceptovana.

Text ,,na najnizsiu technicky dosiahnutel'nti uroven* bol z § 5 ods. 7 pism. a) vypusteny. Text
je v sulade so smernicou 2004/37/ES v platnom zneni.

V § 5 ods. 7 pism. a) text znie:

Zamestnavatel je povinny na ucel znizenia expozicie zamestnancov karcinogénnym faktorom,
mutagénnym faktorom alebo reprodukéne toxickym faktorom na pracovisku zabezpecit’ tieto
ochranné opatrenia:

,,a) obmedzit’ mnozstvo karcinogénnych faktorov, mutagénnych faktorov alebo reprodukcne
toxickych faktorov latok na pracovisku,*.

Pripomienka akceptovana.

Text tykajici sa Cistenia osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov pred kazdym
pouzitim bol upraveny v zmysle pripomienky.

V § 10 ods. 1 pism. d) text znie:

Zamestnavatel' je povinny pri vSetkych Cinnostiach, pri ktorych je riziko kontaminacie
karcinogénnymi faktormi, mutagénnymi faktormi alebo reprodukéne toxickymi faktormi pre
zamestnancov zabezpecit’

,»d) skladovanie osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov na urenom mieste; ich
kontrolu vykonat’ pred kazdym pouzitim, €istenie vykonat’ pred kazdym pouzitim, ak je to
potrebné, a vzdy po kazdom pouziti,*.

Pripomienka neakceptovana. (vid’ nasledujuci bod o akceptovani pripomienky)
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/431 z 9. marca 2022, ktorou sa meni
smernica 2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou
karcinogénom alebo mutagénom pri praci v &lanku 2 (Transpozicia) v bode 1 uvadza ,,Clenské
Staty uvedd do ucinnosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na
dosiahnutie suladu s touto smernicou do 5. aprila 2024.

Z uvedeného vyplyva, ze Clenské Staty maju prijat’ prisluSné pravne predpisy, ktorymi sa
vykona transpozicia tento smernice do narodnej legislativy v obdobi od 9.3.2022 do 5.4.2024.
Utinnost’ navrhu nariadenia vlady je navrhnuta 1.1.2024. Domnievame sa, ze &lenské taty
nemajui povinnost’ vykonat’ transpoziciu tejto smernice az posledny den urcenej lehoty na
transpoziciu. Navrhovany termin u¢innosti ndvrhu nariadenia vlady 1.1.2024 spina
poziadavku smernice prijat’ prislusné pravne predpisy do 5.4.2024.




Zaroven poukazujeme na poziadavku podnikatel'ského prostredia, aby pravny predpis, ktory
ma podla dolozky vplyvov alebo analyzy vplyvov vplyv na podnikatel'ské prostredie
nadobudal U¢innost’ len 1. janudra alebo 1. jila prislusného kalendarneho roka (§ 19 ods. 6
zékona ¢. 400/2015 Z. z. o tvorbe pravnych predpisov a o Zbierke zakonov Slovenskej
republiky a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov).

Navrhnutou ucinnostou navrhu nariadenia vlady 1.1.2024 vyhovujeme vysSie uvedenej
poziadavke podnikatel'ského prostredia.

Na zaklade vyssSie uvedeného termin ucinnosti ndvrhu nariadenia vlady 1.1.2024 za
goldplating nepovazujeme.

Predchadzajica pripomienka akceptovana.

VzhPadom na priebeh legislativneho procesu bola u¢innost’ navrhu nariadenia vlady
zmenena na 1. juna 2024, okrem prilohy ¢. 2 tabul’ky &. 1, 39. bodu, ktory pri podzemnej
t'azbe a vystavbe tunelov nadobudne tcinnost’ 21. februara 2026.

14. Stanovisko Komisie na posudzovanie vybranych vplyvov zo zaverecného posidenia ¢. ..........
(v pripade, ak sa uskutocnilo v zmysle bodu 9.1. Jednotnej metodiky)

[0 Sihlasné [J Suhlasné s navrhom na dopracovanie =[] Nesihlasné

Uved’te pripomienky zo stanoviska Komisie z ¢asti I1. spolu s Vasim vyhodnotenim:




