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Analyza vplyvov na podnikatel’ské prostredie

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’:

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Ciel'om predkladaného materialu je zlepsit’ bezpeénost’ a ochranu zdravia zamestnancov pri
praci tym, Ze sa zavadzaju revidované najvysSie pripustné expozi¢né limity v pracovnom
ovzdui (dalej len ,,NPEL*) pre vybrané karcinogénne faktory pri praci a dopliia sa novy
zoznam reprodukéne toxickych faktorov spolu sich NPEL. S tymito zmenami sa ocakava
zvySenie ndkladov podnikatel'ského prostredia. Celkovu suma, o ktoru by sa predlozenymi
opatreniami mohla zvysit' zataz na podnikatel'ské prostredie, nie je mozné presne vycislit’
z dovodu chybajicich informacii o pouzivani karcinogénnych faktorov, mutagénnych
faktorov alebo reprodukéne toxickych faktorov v jednotlivych odvetviach hospodarstva.

3.1 Naklady regulacie

3.1.1 Suhrnnda tabul’ka nakladov regulacie

Tabulka ¢. 1: Zmeny ndkladov (rocne) v prepocte na podnikatelské prostredie (PP),
vyhodnotenie mechanizmu zniZovania byrokracie a nakladov.

Nahradte rovnakou tabulkou po vyplneni Kalkulacky nakladov podnikatelského prostredia,
ktora je povinnou prilohou tejto analyzy a ndjdete ju na webovom sidle MH SR, (dalej len
., Kalkulacka nakladov*):

TYP NAKLADOV ZvySenie nikladov v € na PP | ZniZenie nikladov v € na PP
A. Dane, odvody, cla a poplatky, ktorych 0 0
cielom je znizovat negativne externality

B. Iné poplatky 0 0
C. Nepriame financné naklady 4 449 0
D. Administrativne ndklady 234 0
Spolu = A+B+C+D 4 683 0

z toho

E. Vplyv na mikro, malé a stredné podniky 0 0
F. Uplnd harmonizdcia prava EU 4 683 0
VYPOCET mechanizmu znifovania IN ouT
byrokracie a ndkladov

G. Naklady okrem vynimiek = B+C+D-F 0 0



https://www.mhsr.sk/podnikatelske-prostredie/lepsia-regulacia/regulacne-zatazenie/kalkulacka-nakladov-regulacie

3.1.2 Vypocty vplyvov jednotlivych reguldcii na zmeny v nakladoch podnikatel’ ov

Tabulka ¢. 2: Vypocet vplyvov jednotlivych regulacii (nahradte rovnakou tabulkou po vyplneni Kalkulacky ndkladov):
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Povod
P . . Cislo regulicie: Vplyv na | Druh vplyvu
Zr"z‘(‘)“‘i‘s“;le“fllzcsi‘:“““y normy || SREU dplna | oo Potet | Potet \ﬂ;'{" kategérin | In (zvySuje
P.¢ opisregulacie (zékona, harm./EU OS] Kategéria dotk. subjektov | subjektov | subjektov : dotk. naklady) /
(dovod zvySenia/zniZenia ™ (§, ods.) regulacie podnik. . o
nakladoy na PP) vyhlagky a harm. spolu MSP e | bjektov | Out (znizuje
v pod.) S moznostou v v€ naklady)
volby
Povinnost’ zamestnavatel’a
poziadat’ organ verejného
zdravotnictva o schvalenie navrh EU tpln4 Odvetvia v hospodarstve, v In (zvySuje
1 ¢innosti, pri ktorych st nariadenia §6 P3| 01.01.24 ktorych sa pouzivaju 102 N 12 1203 WZVYoH
. , . harmonizécia N . naklady)
zamestnanci exponovani vlady reprodukéne toxické faktory
reprodukéne toxickym
faktorom
Povinnost’ zamestnavatel'a
vposkyj[nut zaI’nestnanC(irvn Odvetvia v hospodarstve, v
Skolenie, ak st alebo mdzu , o,
) . ktorych sa pouzivaji
byt exponovani . 1
karcinogénnym faktorom n.avrh . EU uplna nebezpetné lieky s obsahom In (zvySuje
2 . ' nariadenia | § 11 ods. 2 ., .| 01.01.24 | karcinogénnych faktorov, 58 N 15 870 .
mutagénnym faktorom alebo ) harmonizacia . naklady)
vlady mutagénnych faktorov alebo

reprodukéne toxickym
faktorom, ktoré sa
nachadzaji v nebezpecnych
liekoch

reprodukéne toxickych
faktorov
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Dopliiujuice informadcie k sposobu vypoctu vplyvov jednotlivvch reguldacii na zmenu
nakladoy

Osobitne pri kazdej regulacii s vplyvom na PP zhodnotenom v tabulke ¢. 2 uvedte doplnujiice
informacie tak, aby mohol byt skontrolovany sposob a spravnost vypoctov. Uvedte najmd,
ako ste vypocitali vplyvy a 7 akého zdroja ste cerpali pocetnosti (uvedte aj link na konkrétne
Statistiky, ak su dostupné na internete). Jednotlivé regulacie mozu mat jeden alebo viac typov
nakladov (A. Dane, odvody, cla a poplatky, ktorych cielom je zniZovat negativne externality,
B. Iné poplatky, C. Nepriame financné ndklady, D. Administrativne naklady). Rozclente ich
a vypocitajte v sulade s metodickym postupom.

1. Povinnost’ zamestniavatela poziadat® organ verejného zdravotnictva
0 schvalenie ¢innosti, pri ktorych si zamestnanci exponovani reprodukc¢ne
toxickym faktorom

Zamestnavatel' bude povinny poziadat’ prislusny organ verejného zdravotnictva
0 schvalenie c¢innosti spojenych s vyrobou, spracovanim, manipuldciou, skladovanim,
prepravou a zneSkodnovanim reprodukéne toxickych faktorov. Schvalenie c¢innosti S
reprodukéne toxickym faktorom orgdnom verejného zdravotnictva je spoplatnené spravnym
poplatkom 50 €, v pripade elektronického podania je spoplatnené spravnym poplatkom 25 €.

Podrla polozky 150 pism. f) zdkona €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskorSich predpisov za vydanie rozhodnutia organu Stitnej spravy na useku verejného
zdravotnictva je spravny poplatok vo vySke 50 € pri listinnom podani; pri podani
elektronickymi prostriedkami alebo prostrednictvom integrovaného obsluzného miesta je
spravny poplatok 25 € (§ 6 ods. 2 zdkona €. 145/1995 Z. z.).

Do kalkulacky nakladov k predmetnej reguldcii je uvedend priemerna hodnota
listinného podania a elektronického podania 38 €, vzhl'adom na to, Ze sa nevykonava
Statistické zistovanie sposobu podania (listinne / elektronickymi prostriedkami).

Administrativne naklady zamestnavatelov V stvislosti s predloZzenim Ziadosti
0 schvélenie ¢innosti s reprodukéne toxickym faktorom stvisia s vypracovanim posudku
o riziku a prevadzkového poriadku; rozsah administrativnych nakladov nebolo mozné presne
vycislit  (zavisi od Specifickych okolnosti na konkrétnom pracovisku aod poctu
zamestnancov, ktori vykonavaju pracu s reprodukcne toxickym faktorom).

V roku 2022 poziadalo prislusny organ verejného zdravotnictva o postudenie ¢innosti
spojenych s vyrobou, spracovanim, manipulaciou, skladovanim, prepravou a zneSkodiovanim
chemickych karcinogénov a mutagénov na pracovisku 102 podnikatel'skych subjektov. Tento
pocet bude vroku 2024 (od nadobudnutia U¢innosti navrhu nariadenia vlady) navySeny
0 posudenie Cinnosti spojenych s vyrobou, spracovanim, manipuldciou, skladovanim,
prepravou a zneSkodiovanim reprodukéne toxickych faktorov na pracovisku. Pocet
podnikatel'skych subjektov, ktori budu v roku 2024 predkladat’ prislusnému organu verejného
zdravotnictva Ziadost’ o posudenie uvedenych ¢innosti s reprodukcne toxickymi faktormi na
pracovisku nie je mozné odhadnut’.
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2. Povinnost’ zamestnavatela poskytnut’ zamestnancom Skolenie, ak si alebo
moéZu byt exponovani karcinogénnym faktorom, mutagénnym faktorom
alebo reprodukcne toxickym faktorom, ktoré sa nachadzaji v nebezpecnych
liekoch

Ide onova povinnost zamestnavatela v zmysle ¢lanku 11 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2022/431, ktorou sa meni smernica 2004/37/ES o0 ochrane
pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénom alebo mutagénom pri praci
(dalej len ,,smernica (EU) 2022/431%).

Pokial’ ide o nebezpecné lieky, organy verejného zdravotnictva maju udaje len o praci
S cytostatikami, ktoré si v zmysle navrhu nariadenia vlady nebezpeénymi liekmi. V roku
2022 podla evidencie prislusnych orgdnov verejného zdravotnictva s cytostatikami pracuju
zamestnanci v 58 podnikatel'skych subjektoch (prevazne v zdravotnickych zariadeniach).

Priemerna cena Skoleni podla informécii dostupnych na webovych sidlach
spolo¢nosti, ktoré takéto $kolenia zamestnavatelom poskytuju, je 60 €. Skolenie moze
vykonat' aj interny zamestnanec zamestnavatela. Skolenie sa vykonava pred zagatim prace
s nebezpeénymi liekmi, nésledne najmenej jedenkrat ro¢ne a vzdy pri kazdej zmene
pracovnych podmienok zamestnancov, ktori zaobchadzaji s nebezpecnymi liekmi.

3.2 Vyhodnotenie Kkonzulticii s podnikate’skymi subjektmi pred predbeznym
pripomienkovym konanim

Ministerstvo zdravotnictva SR uverejnilo na portali Slov-Lex predbeznt informaciu k
navrhu nariadenia vlady. Predbeznd informacia bola subeZne elektronicky zasland na
Ministerstvo hospodarstva SR s poziadavkou na zabezpecenie konzultacii v zmysle Jednotnej
metodiky na posudzovanie vybranych vplyvov. Konzulticie prebiehali od 14.04.2023 do
28.04.2023. Ziadny subjekt si nevyziadal podrobnej§ie informécie 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 reguldciu
spravania sa niektorych podnikov. Takisto sa nepredpokladd rdzne zaobchadzanie
s niektorymi podnikmi v porovnatelnej situacii. To znamena, Ze sa nepocita so zavedenim
Specidlnych rezimov pre mikropodniky, malé a stredné podniky.

Nepredpoklada sa vplyv na inovécie, vedu a vyskum.

Konkurencieschopnost’:
Na zdklade uvedenych odpovedi zaskrtnite a popiste, ¢i material konkurencieschopnost”:

[Jzvysuje & nemeni [J znizuje

Produktivita:
Aky ma material vplyv na zmenu pomeru medzi produkciou podnikov a ich nakladmi?
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Na zdklade uvedenej odpovede zaskrtnite a popiste, ¢i material produktivitu:
[T zvysuje & nemeni [T znizuje

3.4 Iné vplyvy na podnikatel’ské prostredie

Ak ma material vplyvy na PP, ktoré nemozno zaradit' do predchadzajucich casti, ¢i uz
pozitivne alebo negativne, tu ich uvedte. Patria sem:
a) sankcie alebo pokuty, ako désledok porusenia prdvne zaviznych ustanoveni;
b) vplyvy suvisiace so zZiadostami o alebo prijimanim dotdcii, fondov, Statnej pomoci
a cerpanim inych obdobnych foriem podpory zo strany Statu, kedZe su sprievodnym
javom uchadzania sa ¢i ziskania benefitov, na ktoré nie je pravny narok priamo zo
zdakona, ale vznikad na zdklade prejavu véle dotknutého subjektu;
C) regulované ceny podla zdkona ¢. 18/1996 Z. z. o cendch;
d) iné vplvy, ktoré predpoklada materidl, ale nemozno ich zaradit do casti 3.1 a 3.3.

3.4.1 Goldplating

V oblasti vplyvov na podnikatel'ské prostredie mozno za goldplating povazovat aj
zachovanie existujucej pravnej upravy, ktora spolu s predlozenym névrhom pravneho
predpisu spdsobuje, ze transpozicia nebude vykonana v minimélnej miere podla pismen a) az
e) (zachovanie existujiicej upravy); o goldplating sa nejednd, ak smernica obsahuje dolozku
zakazu znizenia upravy ochrany. /GP-A f)/.

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

Nad rdmec smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred
rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénom, mutagénom alebo reprodukcéne toxickym
latkam pri praci 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 Gprave, ktorou je nariadenie
vlady SR ¢. 356/2006 Z. z. o ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami stvisiacimi
s expoziciou karcinogénnym a mutagénnym faktorom pri praci v zneni neskorSich predpisov.

Cytostatika patria medzi nebezpecné lieky, ktoré mézu obsahovat’ karcinogénne
faktory, mutagénne faktory alebo reprodukéne toxické faktory v zmysle ¢lanku 11

smernice Eurépskeho-parlamentuaRady (EU) 2022/431.

Pre informaciu uvadzame, ze k 31.12.2022 bolo v Slovenskej republike 58 podnikatel'skych
subjektov, ktorych zamestnanci boli exponovani pri praci cytostatikam; pocet exponovanych
zamestnancov cytostatikam bol 2 213 (udaje boli poskytnuté regiondlnymi tiradmi verejného
zdravotnictva v SR).

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

V § 2 ods. 7 je ustanovenie, ktorym sa definuje expozi¢ny ekvivalent, ktory vyjadruje vztah
medzi koncentraciou karcinogénneho faktoru alebo mutagénneho faktoru v pracovnom
ovzdusi a koncentraciou karcinogénneho faktoru alebo mutagénneho faktoru alebo ich
metabolitov v biologickej vzorke (v mo¢i, v krvi), na zaklade ktorého mozno hodnotit’ zat'az
organizmu vylucne pri expozicii vdychovanim.
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Priloha ¢ 3 je nad ramec smernice Europskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES o ochrane
pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s eXpoziciou karcinogénom, mutagénom alebo
reprodukéne toxickym latkam pri praci. Obsahuje  expoziéné ekvivalenty pre 11
karcinogénnych faktorov alebo mutagénnych faktorov.

Moznost’ pouzit’ expozicné ekvivalenty pre vybrané karcinogénne faktory alebo mutagénne
faktory je dolezita pre aplika¢nt prax.

V praxi zjednodusuje hodnotenie expozicie vybranym karcinogénnym faktorom alebo
mutagénnym faktorom tym, Ze nie je nutné vykonavat’ odber biologického materiilu
u zamestnancov, ktory je moZzné nahradit’ meranim chemického faktoru v pracovnom
ovzdusi a naslednym pouzitim prepoctu uvedeného v tabul’kach.

Uvedena tprava expozi¢nych ekvivalentov niektorych karcinogénnych faktorov alebo
mutagénnych faktorov sa nachddza v stcasne platnej legislativnej uprave, ktorou je nariadenie
vlady SR ¢. 356/2006 Z. z. o ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami stvisiacimi
S expoziciou karcinogénnym a mutagénnym faktorom pri praci v zneni neskorSich predpisov.

Cielom predkladaného materialu je zlepSit bezpeCnost aochranu zdravia
zamestnancov pri praci tym, Ze sa zavadzaji revidované najvySSie-pripustné-expozi€nétimity
NPEL v pracovnom ovzdusi pre vybrané karcinogénne faktory pri praci a dopliia sa novy
zoznam reprodukéne toxickych faktorov spolu s ich NPEL. S tymito zmenami sa ocCakava
zvySenie nakladov podnikatel’ského prostredia. Celkova suma, o ktort by sa s predloZenymi
opatreniami mohla zvysit' zataz na podnikatel'ské prostredie, nie je mozné presne vycislit’
z dovodu chybajicich informacii o pouzivani karcinogénnych faktorov, mutagénnych
faktorov alebo reprodukéne toxickych faktorov v jednotlivych odvetviach hospodarstva.
Pozitivny vplyv na podnikatel'ské prostredie sa tieZ prejavi v dlhSom casovom horizonte
Vv zlepSovani zdravotného stavu zamestnancov a tym aj praceschopnosti.

3.4.2 DalSie vplyvy na podnikatel’ské prostredie

Uprava najvysSich pripustnych expoziénvch limitov v pracovnom ovzdusi

Néavrhom nariadenia vlady su dotknuté vSetky odvetvia v hospodarstve, v ktorych sa
pouzivaju karcinogénne faktory, mutagénne faktory alebo reprodukéne toxické faktory pri
praci (napr. chemicky priemysel, farmaceuticky priemysel, zdravotnictvo). Nakol'ko nie je
mozné odhadniit’ pocet dotknutych subjektov, nebolo mozné tieto naklady presne definovat’.

Upravou (sprisnenim) NPEL je mozné predpokladat’ mierny narast poétu rizikovych
prac, priCom narast poctu zamestnancov vykondavajlicich rizikova pracu suvisiacich so
sprisnenim NPEL nie je moZzné presne urCit. Predkladatel nemd informacie o pocte
zamestnavatelov, ktorych sa sprisnenie limitov v navrhu nariadenia vlady dotkne;
dostupné udaje tykajuce sa rizikovych prac z centralneho registra rizikovych prac st uvedené
v Dolozke vplyvov.

Povinnost’ zamestnavatela zavadzat’ opatrenia, tvykajica sa nahradenia reprodukcéne
toxickvch faktorov pri praci
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Navrhom nariadenia vlady su dotknuté vsetky odvetvia v hospodarstve, v ktorych sa
pouzivaji karcinogénne faktory, mutagénne faktory alebo reprodukéne toxické faktory pri
praci (napr. chemicky priemysel, farmaceuticky priemysel, zdravotnictvo). Nakol'ko nie je
mozné odhadnit’ pocet dotknutych subjektov, nebolo mozné tieto naklady presne definovat’.

Povinnost’ zamestnavatela zabezpelit’ lekarske preventivne prehliadky vo vztahu k
praci_ u_d’al§ich _zamestnancov, ak sa preukaZe ochorenie alebo Skodlivé zdravotné
ucinky, ktoré lekar povazZuje za nasledok expozicie reprodukéne toxickvm faktorom
alebo ak sa zisti prekrocenie biologickej medznej hodnoty u zamestnanca

Ide o povinnost zamestnavatela, ktorda sa v sGcCasnosti tyka zamestnancov
exponovanych karcinogénnym faktorom a mutagénnym faktorom. Tato povinnost' je novo
zavedena v zmysle smernice (EU) 2022/431 pre zamestnancov exponovanych reprodukéne
toxickym faktorom. Pocet podnikatel'skych subjektov, ktorych zamestnanci budu exponovani
Vv roku 2024 reprodukéne toxickym faktorom nie je mozné odhadnut’.

Povinnost® zamestnavatel’a zabezpedit® lekarske preventivne prehliadky vo vztahu
kK praci u zamestnancov zaradenvch do druhej kategorie 7 hP’adiska zdravotného rizika

Ide 0 novu povinnost’ zamestnavatel'a zabezpecit’ lekarsku preventivnu prehliadku vo
vztahu k praci pre zamestnancov, ktori su exponovani reprodukéne toxickym faktorom
a vykonavaju pracu, ktora je s& na zaklade posudenia pracovnych podmienok zaradena do
druhej kategorie. Pocet podnikatel'skych subjektov a teda ani pocet zamestnancov, ktorych sa
bude tato regulacia dotykat nie je moZné odhadnut’, nakolko neexistuji databazy poctu
podnikatel'skych subjektov ani poftu zamestnancov exponovanych reprodukcne toxickym
faktorom, ktorych praca je zaradena do druhej kategorie. V stcasnosti Sa pripravuje novy
navrh znenia vyhlaSky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 448/2007 Z. z. o
podrobnostiach o faktoroch prace a pracovného prostredia vo vztahu ku kategorizacii prac z
hl'adiska zdravotnych rizik a o ndlezitostiach navrhu na zaradenie prac do kategorii v zneni
neskorSich predpisov, kde sa navrhuje zazenie druhej kategorie tym, Ze su novo urcené
kritéria pre prva kategoriu, ktora sa pri karcinogénnych faktoroch, mutagénnych faktoroch
a reproduk¢ne toxickych faktoroch doposial’ neurcovala.

Povinnost’ zamestnavatela zabezpelit’® nasledné lekarske preventivne prehliadky vo
vztahu Kk praci pre zamestnancov, ktori boli pri praci exponovani reprodukéne
toxickvm faktorom

Ide onova povinnost' zamestnavatel'a zabezpeéit' naslednti lekarsku preventivnu
prehliadku vo vztahu k praci pre zamestnancov vykonavajucich pracu zaradenu zaradenyeh
do trete] kategorie alebo Stvrtej kategorie, Ktori boli exponovani reprodukéne toxickym
faktorom, a to po ukonceni ich expozicie. Pocet podnikatel'skych subjektov, ktorych sa tato
regulacia bude tykat, nie je mozné odhadnit. Zamestnavatel zamestnanca pri skonceni
pracovno-pravneho vztahu informuje o jeho naroku na naslednu lekarsku preventivnu
prehliadku vo vztahu k praci; zamestnanec musi zamestnavatela o vykonanie nasledne;j
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lekarskej preventivnej prehliadky vo vztahu k praci poziadat. Nie je mozné odhadnut
U kol'kych zamestnancov bude ukoncend expozicia reprodukéne toxickym faktorom a kol'ko
zamestnancov o naslednu lekarsku preventivnu prehliadku vo vztahu k praci poziada.

Povinnost’ zamestnavatela informovat’ zamestnancov__exponovanvch reprodukcéne
toxickym faktorom o lekarskych preventivnych prehliadkach vo vzahu k praci, ktorvm
sa_maju_narok podrobit’ po skonceni_ price s expoziciou reprodukéne toxickym
faktorom

Ide o povinnost zamestnavatela, ktora sa v sGcCasnosti tyka zamestnancov
exponovanych karcinogénnym faktorom alebo mutagénnym faktorom. Téato povinnost' je
novo zavedend vzmysle smernice (EU) 2022/431 pre zamestnancov exponovanych
reprodukéne toxickym faktorom.

Nie je mozné odhadnut, aky pocet zamestnavatelov bude povinnych informovat
zamestnancov exponovanych reprodukéne toxickym faktorom o lekarskej preventivnej
prehliadke vo vztahu k praci, ktorej maji zamestnanci narok sa podrobit’ po skonceni prace s
expoziciou reprodukéne toxickym faktorom. Néklad pre zamestndvatela suvisiaci
s poskytnutim tejto informacie zamestnancom exponovanym reprodukéne toxickym faktorom
odhadujeme na 6 €, ¢o je v sucasnosti minimalna hodinova mzda pre stupeil naro¢nosti prac
tri na Slovensku v r. 2023 zaokrthlene nahor na celé €. Predpokladame, Ze tato regulacia bude
predstavovat’ Casovu zataz povereného zamestnanca do 1 hod.



