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Vyskyt zhubnych nadorov



Nutnost prevencie vzniku zhubnych nadorov (ZN)

SVET - rok 2018 18,1 miliona novych ZN
9,6 miliéna umrti na ZN
43,8 miliénov [udi ma ZN

Priciny ndrastu ZN vo svete:

* narast populacie, (7,67 miliardy vr. 2019)
* starnutie,

e chudoba,

* socialno-ekonomické faktory,

* rizika zo zivotného stylu a

* rizika z pracovného a zivotného prostredia



Umrtnost na rakovinu, 2013 (alebo posledny dostupny rok)

Vy' S kyt Z N v S R Stadardizovana miera Gmrtnosti na 100 000 obyvatefov R A
400

350

Roéne zomrie viac ako .
13 500 fudi na ZN ! 250 g N R
Incidencia stupa !

CRRRRERRECTLELEL
V roku 2016 - zomrelo || | |

200 -

7616 muzov a 5948 Zien, )
celkom 13564 fudi

All sites but non-melanoma skin
Slovakia

z N --- 25’9% l’l m rtll v S R Ai:]-smndardised Incidence Rate (World), age [0-85+]

350 -
300 -

druhé miesto v pricCine ]
tm———_———/,——__’—_—_—‘_— M Male

rate per 100,000
u " n
a a

umrti v populacii

za ochoreniami srdca a ciev
Zdro;j:
http://ci5.iarc.fr/CI5plus/Pages/online.aspx




Priciny amrti na ZN podla lokalizacie
v SR a krajinach OECD
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Najcastejsia pricina smrti na rakovinu - muzi

2013

Pllica

Konecnik a hrubé revo

Prostata Konecnik a hrubé trevo
Zal ok Podialidkov iazs
Podaludkova ifaza Vajecniky

Petef Zalidok

Zlenik Kréok matemice

Iné Ing

Zdroj: prknektor



ZN suvisiace s
pracou v EU28
(2011) - odhad

Slovensko 1150 umrti
na ZN suvisiace s pracou

Zdroj:

Jukka Takala, Ministry of Manpower,
Singapore . Eliminating occupational
cancer in Europe and globally
https://oshwiki.eu/wiki/Eliminating_
occupational_cancer_in_Europe_and
_globally

Country

Andorra
Austria
Belgium
Bulgaria
Croatia
Cyprus
Czech Republic
Denmark
Estonia
Finland
France
Germany
Gibraltar
Greece
Greenland
Guernsey
Hungary
Ireland

Isle of Man

Occupational
cancer deaths

17
1820
2079
1445

742
179
2238
1242
292
1135
12035
17706
5
2131

14

13
1808

928

18

Country

Italy

Jersey

Latvia
Lithuania
Luxembourg
Malta
Monaco
Netherlands
Poland
Portugal
Romania
San Marino
Slovakia
Slovenia
Spain
Sweden
United Kingdom

Occupational
cancer deaths

10609
23
491
694
o8
75

21
3721
7501
2371
4233
0
1150
442
9807
2103
13330

Total EU 102,517



Priciny nadorov

90-95 % genetické mutacie v organizme z vonkajsich pricin

5-10% zdedené genetické priciny
« Co su vonkajsie pri¢iny? Iné ako zdedené

* sposob zivota, navyky — fajCenie, alkohol, zla vyZiva, obezita, malo pohybu

e pracovné a vonkajsie prostredie
e socialno - ekonomické faktory vratane zdravotnictva
e 70% ZN vo svete —chudobna c¢ast sveta ( zdroj: WHO)

Suvislost s pracovnou expoziciou

V priemere - 2-8 % v§etk\'(ch ZN — , pravdepodobne viac” (Purdue

P.M o 2015) https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4631263/)

4% (6.8%,muzi; 1.2%, zeny) ( Doll and Petto; 1981)

https://academic.oup.com/jnci/article-abstract/66/6/1192/1076736


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4631263/

/N suvisiace s pracou

ZN podla lokalizacie - Odhady % ZN podla expozicie karcinogénom pri

praci (USA) :
Pltca 6.3 - 13% T’a‘“eaﬁ

Mo&ovy mechdr 3.0 - 19% Lung 8 g i
Mezoteliom 85.0 - 90% ( muzi); g kg

23.0 - 90% (Zeny*) g ;c‘_:*;
Leukémia 0.8 - 2.8% _‘
Laryngeaalny 1.0 - 20% (muzi) S
ZN koze 1.5 - 6% (muzi)

(non-melanoma)

Sinonazalny a 31.0 - 43% ( muzi)

nazo faryngealny

Oblicky 0.01- 2.3%

Pecen 04 -11% (vinylchlorid - muzi)

(Zdroj: Dying for work: the magnitude of US mortality from selected causes of death

associated with occupation. K. Steenland, et al. American Journal of Occupational
Medicine. Vol. 43 (2003). p. 461-482)



Novelizacie smernice EU 2004/37/ES o ochrane
pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s
expoziciou karcinogénom a mutagénom pri
praci (CMD)



Novelizacie smernice EU 2004/37/ES o ochrane pracovnikov
pred rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénom a
mutagénom pri praci (CMD)

Novelizacie smernice CMD -
Ciel: Zlepsit ochranu zdravia pracovnikov pri praci tym, Ze sa rozsiruje

zoznam karcinogénov, pri ktorych su stanovené zavazné limity,
t. j. maximalne hodnoty expozicie pracovnikov karcinogénom pri
praci
« Pripravenych viacej vin novelizacie — podla vedeckych dékazov
e Zasady, opatreniav CMD

Transpozicie = v NV 356/2006 Z.z 9

Novelizacie - Prilohy - Narast karcinogénov s limitmi (s TSH)



PRINCIPY
NOVELIZOVAT PRILOHY — NIE USTANOVENIA

Ustanovenia smernice 2004/37/ES vyzaduju od zamestnavatela vzidy odstranit
alebo inym spésobom znizit expoziciu zamestnancov chemickym faktorom,
ktoré sp6sobuju rakovinu, t.j. karcinogénom.

Zaklad z rdmcovej smernice 89/391/ES pre BOZP na

odstranenie vSetkych rizik pre zamestnancov pri praci.

V smernici 2004/37/EC poziadavka na prijimanie limitov pre vietky
karcinogény kde je dostatok vedeckych a technickych udajov na stanovenie

limitov expozicie a na aktualizaciu limitov, ak st na to relevantné dévody.

V prilohe - udaje o prieniku karcinogénov okrem dychacich ciest aj

prienik cez kozu a kozna a respiracna senzibilizacia

u tych karcinogénov, kde to predstavuje vyznamnu cestu vstupu karcinogénov do
organizmu cloveka.



Dovody novelizacie CMD —
ZN suvisiace s pracou

ZN podmienené pracovnou expoziciou karcinogénom predstavuju
vyznamny problém v sucasnosti a vzhladom na neskoré ucinky
karcinogénov aj pre buducnost

e Vramci EU je rakovina hlavhym zdravotnym problémom v stvislosti s
pracovnou expoziciou rizikovym faktorom

» dalSie dva zdravotné problémy (muskuloskeletalne poruchy a choroby
obehovej sustavy)

UMRTIA SUVISIACE S PRACOU
e Rakovine sa prisudzuje 53% umrti

e v dosledku pracovnych podmienok,

v porovnani s chorobami obehovej sustavy (28%) a
chorobami dychacej sustavy (6%) a

* rad dalSich vyznamnych zdravotnych problémov z prac. expozicie rizikovym
faktorom - neurologické poruchy, aj reprotoxické ucinky



Dovody novelizacie CMD

Vedecké dokazy o miere karcinogénneho rizika — sprisnovanie limitov
expozicie nutné

Je efektivne prijimat zavazné limity na trovni EU — ddkazy a technické
moznosti vykonatelnosti, merania ( kapacity v EU)

Medzi clenskymi statmi vel'ké rozdiely v limitoch

Rozdielne limity vedu k roznym tGrovniam ochrany pracovnikov v EU

a sposobuju aj narusanie hospodarskej sutaze.

Ide o minimalne poziadavky na ochranu zdravia pracovnikov pred
rizikami z expozicie uc¢inkom tychto karcinogénov.

Aby sa odstranila zla motivacia k tomu, aby svoje vyrobné zariadenia
umiestnovali v clenskych Statoch s nizSimi pravnymi poziadavkami na
ochranu zdravia.

Vplyv na konkurencieschopnost - naklady pre prevadzkovatelov.

Nutna pruznost v oblasti cezhraniéného zamestnavania — rovnaké
pravidla



1. novelizacia — premietnuta do
Novela NV 356/2006 Z.z. /
NV 110/2019 Z.z.

— znizit’ mieru
rizika rakoviny. -
TRVALY
PROCES




Transpozicia smernice do pravnych predpisovv SR - 1. etapa

Sprisnenie limitu v SR — porovnanie k ndvrhu z Eurdpskej Komisie
Prach z tvrdého dreva z 5 mg/m3 na 3 mg/m3; na 2 mg/m3 po 5rokoch
Monomér VCM zo 7,77 mg/m3 na 2,6 mg/m3;
Prach keramickych vlakien z 2 vlakien/cm?3 na 0,3 vlakna/ cm3;
1,3 butadién 5-nasobné znizenie limitu,
Hydrazin 10-nasobné znizenie limitu;
Zluéeniny sestmocného chrému z 0,1 a 0,05 na 0,025 mg/m3; 0,010 mg/m?3
; po (5) 7 rokoch 0,005 mg/ m3-
Rok 2025
Novy limit expozicie pre brometylén (CAS 593-60-2).

Poziadavka este nizsich limitov z vyspelych $tatov EU !!!



Karcinogény z 1. navrhu novelizacie smernice 2004/37/ES
ariziko zhubnych nadorov podla lokalizacie ZN

2 nitropropan - ZN pecene

1,2 epoxypropan — ZN
lymfopoetického a
hematopoetického systému
benzén - leukémia AML & ANLL

1,3 butadién - ZN lymfopoetického
a hematopoetického systému,
lymfosakromy

Respirab. SiO2 — ZN pluc

VCM - ZN pecene- angiosarkom,
hepatocelularny karcinédm

Akrylamid — ZN pankreasu

Prach tvrdého dreva -
nazofaryngeanine ZN, sinonazalne
ZN

Chréom(VI) zl. - ZN plic, sinonazalne
ZN

Etylénoxid — leukémia
O-toluidin —ZN mocového mechura

Ohnovzdorné keramické vlakna — ZN
dychacieho systému

Brometylén — ZN pecene

Hydrazin — ZN pl'uc, kolorektalny
karc.



Priloha Ill Limitné hodnoty a iné priamo suvisiace ustanovenia (€lanok 16) A.
LIMITNE HODNOTY VYSTAVENIA PRI PRACI

karcinogénny faktor

prach z tvrdého dreva

benzén

monomér vinylchloridu

1,2-epoxypropan
1,3-butadién
2-nitropropan

akrylamid

zlu&eniny 3estmocného Cr

etylénoxid

o-toluidin

ohriovzdorné keram. vldkna

Prach s obsahom
krystalického oxidu
kremicitého

klasifikacia

limit v smernici

3,0 mg.m>3

2.0 mg.m> po 5 rokoch

existujice TSH v SR

5,0 mg.m>3

3,25 mg.m3

3,25 mg.m?

2,6 mg.m

7,77 mg.m3

2,4 mg.m3

6,0 mg.m3

2,2 mg.m3

11 mg.m>3

18 mg.m3

18 mg.m>3

0,1 mg.m-3

0,03 mg.m

0,010 ; 0,025
po 5 rokoch
0,005 mg/m3

mg.m3

0,1 mg.m3

0,05 mg.m3

1,8 mg.m3

2 mg.m>3

0,5 mg.m-

0,5 mg.m3

0,3 vldkna/cm?3

respirabilna frakcia 0,1 mg.m3

2 vldkna/cm?3

respirabilna frakcia 0,1 mg.m3

legislativa SR

NV SR €. 356/2006 Z. z.

NV SR €. 356/2006 Z. z.

NV SR €. 356/2006 Z. z.

NV SR &. 356/2006 Z. z
NV SR &. 356/2006 Z. 2.
NV SR &. 356/2006 Z. z.

NV SR &. 356/2006 Z. 2.

NV SR €.356/2006 Z. z.

NV SR ¢. 356/2006 Z. z.

NV SR &. 356/2006 Z. 2.

NV SR €. 355/2006 Z. z

NV SR &. 355/2006 Z. 2




Smernica 2017/ 2398 / EP aR - transponovana do
NV 356/2006 Z.z. NV 110/ 2019 Z.z.

« Clenské §taty v sulade s vnutrostatnym pravom alebo praxou stanovia
opatrenia na vykonavanie prislusného zdravotného dohladu
pracovnikov, u ktorych z vysledkov posudzovania uvedeného v ¢lanku 3
ods. 2 vyplyva ohrozenie ich bezpecnosti alebo zdravia.

Lekar alebo organ zdravotného dozoru moze indikovat, Ze zdravotny
dohlad musi pokracovat aj po ukonceni expozicie, a to dovtedy, dokial sa
to povazuje za potrebné na ochranu zdravia dotknutého pracovnika.”

Vsetky pripady ochorenia na rakovinu, ktoré boli zistené podla
vhutrostatneho prava alebo praxe ako dbésledok expozicie karcinogénu

alebo mutagénu pri praci sa musia oznamit prislusnému organu.



Hodnotenie Komisia v ramci dalsSieho hodnotenia vykonavania tejto
smernice vyhodnoti aj potrebu upravit limitnd hodnotu pre

respirabilny prach krystalického oxidu kremicitého.

Komisia navrhne v pripade potreby potrebné zmeny a upravy
tykajuce sa uvedenej latky.

Komisia po zohladneni najnovsieho vyvoja vedeckych poznatkov
posudi moznost upravit rozsah pésobnosti tejto smernice, aby sa do
nej zahrnuli latky toxické pre reprodukciu.

Na uvedenom zaklade Komisia v pripade potreby a po konzultacii so
socialnymi partnermi predlozi legislativny navrh.”



Prilohy smernice EP a R(EU)
2017/2398

V prilohe | sa dopina tento bod:

e , Praca, pri ktorej dochadza k expozicii
respirabilnému prachu krystalického oxidu
kremicitého, ktory vznikol pracovnym procesom.”.

Priloha lll sa nahradza znenim, ktoré je uvedené v
prilohe k tejto smernici.

9



A. LIMITNE HODNOTY EXPOZICIE PRI PRACI

Limitné hodnoty (%)

Nizov chemického faktora C. EC() C. CAS(®) Poznimka Prechodné opatrenia
mg/m? () ppm (%) fiml (%)

Prach z tvrdého dreva — — 2(M — - — Limitna hodnota 3 mg_,‘m3 do 17. janudra
2023

Zluceniny Sestmocného chromu, ktoré si | — — 0,005 — — — Limitnd hodnota 0,010 mg/m®  do

karcinogénmi v zmysle ¢linku 2 pism. a) 17. janudra 2025

bodu j Limitnd  hodnota: 0,025 mg/m®  pre

(ako chrom) zvaranie alebo rezanie plazmou alebo
obdobné pracovné procesy, pri ktorych
vznikaji vypary do 17. janudra 2025

Ohnovzdorné keramické vldkna, ktoré su | — - - —_ 0.3 —_

karcinogénmi v zmysle ¢linku 2 pism. a)

bodu i)

Respirabilny prach knydtalického oxidu | — = 0,1 (% = = =

kremicitého

Benzén 200-753-7 71-43-2 3,25 1 — koza (%)

Monomér vinylchloridu 200-831-0 75-01-4 2,6 1 — —

Etylénoxid 200-849-9 75-21-8 1.8 1 — koza (%)

1,2-epoxypropdn 200-879-2 75-56-9 2,4 1 — —

Akrylamid 201-173-7 79-06-1 0,1 — — koza (%)

2-nitropropén 201-209-1 79-46-9 18 5 = =

o-toluidin 202-429-0 95-53-4 0.5 0.1 — koza (%)




Limitné hodnoty (%)
Néazov chemického faktora CEC(H C. CAS () Pozndmka Prechodné opatrenia
mg/m’ (¥) ppm () ffml ()
1,3-butadién 203-450-8 106-99-0 2,2 1 — —
Hydrazin 206-114-9 302-01-2 0,013 0,01 — koza (%)
Brometylén 209-800-6 593-60-2 44 1 — —

(") Cislo EC, t. j. Einecs, ELINCS alebo NLP, je oficidlnym &slom litky pouZivanym v Eurdpskej dnii, podla vymedzenia v Zasti 1 oddiele 1.1.1.2 v prilohe VI k nariadeniu (ES) & 1272/2008.
() C. CAS: Registracné éislo sluzby chemickych abstraktov.

’) Merané alebo vypoéitané vo vzfahu k osemhodinovému referencnému casu.

(*) mg/m® = miligramy na meter kubicky vzduchu pri teplote 20°C a tlaku 101,3 kPa (760 mm tlaku ortute).

%) Fpm = objem vyjadreny v miliéntindch z celkového objemu vzduchu (mlfm?).

() ffml = vlikna na mililiter.

(") Inhalovatelnd frakcia: ak sa prach z tvrdého dreva zmiesa s prachom iného dreva, uplatni sa limitnd hodnota na vietky druhy prachu z dreva, ktoré si v zmesi pritomné.

(%) Respirabilnd frakcia.

(") K celkovému zafaieniu organizmu méZe vyznamne prispief expozicia cez kozu.

—_—



2. Novelizacia

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ( EU)
2019/130

ktorou sa meni smernica Smernice 2004/37/ES o ochrane pracovnikov
pred rizikami suvisiacimi s expoziciou karcinogénom a mutagénnom pri
praci

zo 16. januara 2019

- t.C. priprava

novelizacie NV SR 356/2006 Z.z.

(termin januar 2021)
( a novelizacia NV SR €. 355/2006 Z.z. )



Stanovuje konzistentna uroven ochrany pred rizikami

Zabezpedi konzistentné uplatiiovanie minimalnych poziadaviek v CS

Limitné hodnoty expozicie pri praci su sucastou vSeobecnych opatreni OZP a su
zavazné

Moznost stanovit prisnejSie zavdazné limitné hodnoty expozicie pri praci alebo
iné ochranné opatrenia v CS

Limitné hodnoty expozicie pri praci su sucastou opatreni na riadenie rizik podla
smernice 2004/37/ES.

Subor povinnosti zamestnavatelov v OZP — nahrada KaM, uzavreté systémy,
Znizovanie expozicie na minimum

Limity- rezidualne rizikd sa vzdy neodstrania, ale prispeje sa k vyraznému
znizeniu rizik z expozicie ; revizie

Pre Komisiu — Uloha skiimat moznosti, aby sa do smernice zahrnuli latky toxické
pre reprodukciu

Vyznam prace SCOEL, ACSH; zarucit vyhradené zdroje a nemali by sa stratit
osobitné odborné znalosti v oblasti epidemiologie, toxikologie, pracovného
lekarstva a ochrany zdravia pri praci

Aktualizicia smernice 2004/37/ES sa tyka zmeny priloh I a lll ;
-  pokracovat v procese revizie, aktualizacie



2. novelizacia Smernice 2004/37/ES z EK
- Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ( EU) 2019/130, ktorou sa meni
smernica Smernice 2004/37/ES o ochrane pracovnikov pred rizikami
suvisiacimi s expoziciou karcinogénom a mutagénnom pri praci

Do prilohy Il V prilohe | smernice sa dopifiaju

2 procesy s rizikom chemickej
karcinogenity:

8 chemickych karcinogénov ( a zmesi)
e Epichlorohydrin

Etylén dibromid (EDB)

Etylén dichlorid (EDC); 1,2dichloretan
4,4'-Metylenedianilin (MDA);bis(4-
aminofenyl)metan

Trichloroetylén (TCE)

Vyfukové emisie zo vznetovych naftovych
motorov

Zmesi polycyklickych aromatickych uhfovodikov,
osobitne tie, ktoré obsahuju s benzo[a]pyrén a
ktoré su karcinogénmi v zmysle tejto smernice

Mineralne oleje, ktoré boli predtym pouzité v
motoroch s vnutornym spalovanim na mazanie
a chladenie pohyblivych €asti vo vnutri motora

Praca, pri ktorej dochadza k
expozicii cez kozu ucinkom
mineralnych olejov, ktoré boli
predtym pouzité v motoroch
s vnutornym spalovanim na
mazanie a chladenie
pohyblivych casti vo vnutri
motora

Praca, pri ktorej dochadza k
expozicii vyfukovym emisiam
zo vznetovych naftovych
motorov (DEEE)



Klasifikacia podla nariadenia EP a R 1272/2008/ ES —

ako karcinogén - 1A a 1B.

* Trichloretylén je klasifikovany ako karcinogén kategorie 1B;
* 4,4'-methylenedianilin (MDA) je klasifikovany ako karcinogén kategorie 1B;

«  Epichlorohydrin (1-chloro-2,3-epoxypropan) spifia kritéria na klasifikovanie
ako karcinogén kategorie 1B;

1,2 dibrémetan spifia kritéria na klasifikovanie ako karcinogén kategérie 1B;

« 1,2 dichléretan spliiia tieZ kritéria na klasifikovanie ako karcinogén kategérie
1B,

e apreto tieto karcinogény spadaju pod definiciu karcinogénu podla tejto
smernice.

Sprisnenie limitov v SR od 1,25x pre MDA po 5x pre trichldretylén.

 Tam, kde predstavuje prienik latky cez kozu vyznamnu cestu expozicie
pracovnikov, doplna sa v prilohe poznamka o prieniku cez kozu.

* Tieto informacie umozZnia zamestnavatelom aj orgdnom dozoru zabezpecit
cielenu ochranu zamestnancov.



Karcinogény z 2. novelizacie smernice 2004/37/ES
a riziko zhubnych nadorov podla lokalizacie ZN

Trichloretylén - ZN oblicCiek, pecCene, zIC. Ciest
MDA - ZN pecCene
Epichlorhydrin - zalddok, lokalne sarkdmy,
ZN v paranazalnych dutinach
1,2 dibrometan - mnohopocetné lokalizacie ZN
1,2 dichloretan - ZN dychacich ciest
DEEE - ZN pliuc a mocového mechura a iné lokalizacie
PAU - ZN pluc, koze, mocC. mechur, GIT
Pouzité mineralne oleje - ZN koze



Poziadavka Eurépskeho parlamentu (EP)
- zaradit v 2. vine novelizacie smernice 2004/37/EC
expoziciu pracovnikov vyfukovym plynom naftovych motorov (DEEE)

Problematika expozicie pracovnikov vyfukovym plynom naftovych motorov (dieselov)

Zo strany Komisie bola navrhnutd do Stvrtej viny novelizacie smernice 2004/37/EC,
ale EP Ziadala problematiku neodkladat, ale zaradit ju aktualne do najblizsej, t.j. do
druhej viny novelizacie smernice .

EP Ziadala zaradenia expozicie pracovnikov emisiam z naftovych motorov ( staré -
emisie do EURO 2) v pracovhom ovzdusi do zoznamu procesov s rizikom
karcinogenity v prilohel. Smernice a

stanovenie najvyssie pripustného limitu expozicie emisiam z naftovych motorov pri
praci do prilohy 3. smernice

so zavaznym limitom priemernej expozicie pocas 8 hodinovej pracovnej zmeny

0,05 mg/m3 merané ako elementarny uhlik (a 0,5 ppm merané ako oxid dusicity
- vypustené )

V pripade nedosiahnutia suhlasu so zaradenim, EP by nedala suhlas na cela druhu
novelizaciu smernice 2004/37/EC

(Zdroj: European Parliament. Report A8-0142/2018 z 11.4. 2018).



Expozicia emisiam z vyfukov naftovych motorov

Expozicie emisiam vyfukovych plynov naftovych motorov -

tieto su zaradené podla IARC/ WHO do skupiny 1. ako dokazané
karcinogénne faktory

a cieflovym organom su pluca a mocovy mechur.
Tak ako sa posunul vyskum v zlozeni r6znych druhov nafty , pribudli poznatky
o zlozeni emisii , tak sa nasledne upravovalo technické vybavenia motorov
na znizenie emisii Skodlivych latok .
Z hladiska zloZenia a karcinogenity je nutné rozliSovat emisie tradi¢nych
dieselovych motorov ( starSieho typu), ktoré mali stanovené emisné limity
do EURO 2 -vratane - (patria sem aj tazké dieselové mechanizmy)
tzv.DEEE.

Kritickym ucinkom tradicnych DEEE v studiach na zvierati ako aj

v humannych studiach je rakovina pluc, ktora sa povazuje za dosledok
zapalovych zmien a genotoxicity primarne indukovanej pevnymi casticami
(PM) tvoriacimi podstatnu cast dieselovych emisii.



Tradicné DEEE obsahuju genotoxické komponenty ako su
polycyklické uhlfovodiky ( PAU) a nitro-PAU, ktoré maiju
karcinogénne ucinky, ale hlavnu zlozku s karcinogénnymi
vlastnostami predstavuju pevné uhlikové castice (PM).

SCOEL zaradil dieselové emisie do skupiny genotoxicity B a C, ¢o
znamena ze ucinky narastaju s intenzitou expozicie a je preto mozné
stanovit limit expozicie.

Nové technolégie dieselovych motorov spifiaji najmenej emisné
kritéria EURO 3 a najma tie, o su zaradené ako EURO IV. - VI.
maju mnohonasobne nizsi obsah skodlivych latok, vratane
karcinogénnych latok najma PM a adsorbovanych mutagénnych
zltCenin a nie je ich mozné dalej povazovat za karcinogénne emisie.



Stanovil sa limit expozicie emisiam dieselovych motorov stanovenim
elementarneho uhlika 0,05 mg/m3 ¢€o je na urovni navrhu
Eurépskeho parlamentu a Co sa opiera o najnovsSie vedecké Studie.
Hlavnym problemom u ludi su granularne bioperzistentné mikrocCastice
pohltené v makrofagoch , volné kyslikove radikaly, nasledny
mechanizmus chronického zapalu v hlbokych Castiach pluc vtedy, ak
mechanizmus pfucnej ,, clearence® bol pretazeny.

Preto:

na ochranu pred vznikom nadorov z expozicie emisiam

z naftovych motorov presadzovat’ vylucenie starych dieselovych
motorov a ich nahradzanie novymi splnajucimi prisne emisné
kritéria



V Smernici EPaR 2019/ 130/EU
V prilohe I sa dopliajt tieto body:

/. Praca, pri ktorej dochadza k expozicii cez kozu
u¢inkom mineralnych olejov, ktoré boli predtym
pouzité v motoroch s vnutornym spalovanim na
mazanie a chladenie pohyblivych ¢asti vo vniutri
motora.

8. Praca, pri ktore] dochadza K expozicii vyfukovym
emisiam z0 vznetovych naftovych motorov.



3. Novelizacia

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/983 z 5. juna 2019, ktorou sa meni
smernica 2004/37/ES o ochrane pracovnikov
pred rizikami suvisiacimi s expoziciou
karcinogénom alebo mutagénom pri praci

- t.C. priprava
novelizacie NV SR 356/2006 Z.z.

(termin do 11:7. 2021)



3. novelizacie smernice 2004/37/EC z Eurdépskej Komisie

sa doplna v Prilohe 11l o pat novych latok, ¢im sa rozsiruje zoznam zavaznych
limitnych hodnot EU,

Ak tymto latkam sa dopifia pozndmka tykajlica sa koZe v pripade latky MOCA,
poznamka tykajuca sa koznej senzibilizacie v pripade formaldehydu a
poznamka tykajuca sa koznej a respiracnej senzibilizacie v pripade berylia a
jeho anorganickych zlucenin.

Smernica ustanovuje najvyssi pripustny expozicny limit v pracovnom prostredi
(dalej len ,,NPEL") pre:

e 1. kadmium a jeho anorganické zliceniny v rozsahu posobnosti
smernice,

e 2. berylium a anorganické zluceniny berylia v rozsahu pésobnosti
smernice,

« 3. kyselinu arzenicnu a jej soli, ako aj anorganické zluceniny arzénu v
rozsahu posobnosti smernice,
4. formaldehyd,

5. 4,4'-metylénbis(2-chldranilin) (dalej len ,,MOCA").



Odhaduje sa, Ze prijatim tejto 3. novely Smernice by sa mali

v dlhodobejSom horizonte zlepsit pracovné podmienky pre viac
ako 1 000 000 pracovnikov v EU a predide sa o viac ako 22 000
pripadov zlého zdravotného stavu v suvislosti s pracou
(rakovinové a nerakovinové ochorenia).

( Zdroj: Spava o hodnoteni dopadov)

Podklady na pripravu novelizacie smernice 2004/37/ES Komisiou
EU tvoria najma odporuéania Vedeckého vyboru na stanovovanie
expozicnych limitov pri praci (SCOEL),

odporucania Poradného vyboru pre bezpecnost a ochranu
zdravia pri praci (ACOSH),

ktoré zastupuje socialnych partnerov zo vsetkych clenskych statov
EU na tripartitnom principe.

Konzultacie v EU s ¢lenskymi Statmi



Vztah k REACH - 3. vlna novelizacie CMD

Z 5 karcinogénov -2 latky kyselina arzenic¢na a jej solia MOCA

v prilohe XIV k nariadeniu REACH - povinnost ziskat povolenie pred ich
uvedenim na trh alebo pouzitim.

Kadmium - identifikované ako latka vzbudzujuca velmi velké obavy a
zaradené do zoznamu kandidatskych latok uvedeny v ¢lanku 59 ods. 1
nariadenia REACH s moznostou zahrnutia do prilohy XIV k nariadeniu
REACH (t.j. Zoznam latok podliehajucich autorizacii)

Berylium a formaldehyd nie su v sucasnosti identifikované ako latky
vzbudzujuce velmi velké obavy a nepodliehaju obmedzeniam na zaklade
nariadenia REACH.

V suvislosti s formaldehydom - Utvary Komisie poziadali ECHA o pripravu
dokumentacie podla prilohy XV vzhladom na mozné obmedzenie
formaldehydu a latok, z ktorych sa formaldehyd uvolhuje, v zmesiach a vo
vyrobkoch na spotrebitelské pouzitie.



Porovnanie limitov v prilohe lll smernice 2004/37/ ES s ustanoveniami v nariadeni vlady
SR ¢. 356/2006 Z. z. ( TSH)

CAS¢islo  Nazov chemickej latky LIMITNE HODNOTY EXPOZICIE v navrhu smernice Vyznam pre Slovensko z hl'adiska
limitu expozicie
TSH platné v SR
podla NV SR 356/2006 Z. z.

Celozmenovy priemer expozicie Kratkodoba expozicia
za zmenu 8 hodin (CVP) do max. 15 minut

mg/m3  ppm mg/m3  ppm

1306-19-0

10108-64-2
10124-36-4
7790-79-06

Kadmium a jeho anorganické zliceniny 0,001 Sprisnenie v SR |, 30x
Inhalovatelna frakcia

limitna hodnota 0,004 mg/m?3
do 11. jila 2027

prechodné obdobie 7 rokov
Kadmium a jeho zliceniny ako prach a 0,03 (1)
aerosol (ako Cd)
- oxid kademnaty, chlorid kademnaty, 0,15 (1)
siran kademnaty,fluorid kademnaty
- vyroba batérii, tepelna extrakcia zinku,

olova a medi, zvaranie kadmiovych zliatin Sprl'snenie v SR slz 150x
ostatné



Porovnanie navrhnutych limitov v navrhu smernice v prilohe Illl smernice
2004/37/ ES s ustanoveniami v nariadeni vlady SR ¢. 356/2006 Z. z. ( TSH)

CAS cislo N&zov chemickejlatky  LIMITNE HODNOTY EXPOZICIE v navrhu smernice Vyznam pre Slovensko z hladiska
limitu expozicie

TSH platné v SR
podla NV SR 356/2006 Z. z.

Celozmenovy priemer expozicie Kratkodoba expozicia

za zmenu 8 hodin (CVP) do max. 15 minut
mg/m?  ppm mg/m?  ppm
7440-41-7
Berylium a jeho
anorganickeé zlaéeniny 0,0002 = inhalovatefné frakcia Sprisnenie v SR { 10x a# 25x
Limitna hodnota 0,0006 mg/ /m3 do 11.jula 2026
(na prechodné obdobie 5 rokov)
Doplia sa
Dermalna a respiracna senzibilizacia
Berylium a jeho zltuceniny (ako Be) 0,005 (1)
(okrem
hlinitokremicitanov berylnatych)
- opracovanie kovu a zliatin 0,002 (1)
- ostatné

| = Inhalovatelna frakcia



Porovnanie navrhnutych limitov v navrhu smernice v prilohe lll smernice
2004/37/ ES s ustanoveniami v nariadeni vlady SR ¢. 356/2006 Z. z. ( TSH)

CAS¢islo  Nazov chemickej latky LIMITNE HODNOTY EXPOZICIE v navrhu smernice Vyznam pre Slovensko z hladiska
limitu expozicie
TSH platnév SR
podla NV SR 356/2006 Z. z.

Celozmenovy priemer expozicie Kratkodoba expozicia

za zmenu 8 hodin (CVP) do max. 15 minat
mg/m*  ppm mg/m?*  ppm
1303-28-2
7778-39-4
1327-53-3
13464-58-9
7784-40-9
Kyselina arzenic¢na a jej soli, ako 0,01

aj anorganické zluceniny arzénu
Sprisnenie v SR |, 10x

V sektore tavenia medi sa limitna hodnota zacne
uplatiiovat od 11.jula 2023

arzén - zluéeniny (ll1, V ako As) 0,1(n
oxid arzenicny,
kyselin-a -arzeni¢na a jej soli,
oxid -arzenity,
kyselina arzenita a jej soli,
hydrogénarzenicnan
olovnaty,
chlorid arzenity a iné
anorganickeé zlticeniny
arzénu s vynimkou arzénovodika
(I = Inhalovatelna frakcia)



Porovnanie navrhnutych limitov v navrhu smernice v prilohe Ill smernice 2004/37/ ES s
ustanoveniami v nariadeni vlady SR ¢. 356/2006 Z. z. ( TSH)

CAS¢islo  Nazov chemickej latky LIMITNE HODNOTY EXPOZICIE v navrhu smernice Vyznam pre Slovensko z hladiska
limitu expozicie
TSH platné v SR
podla NV SR 356/2006 Z. z.

Celozmenovy priemer expozicie Kratkodoba expozicia

za zmenu 8 hodin (CVP) do max. 15 mintt
mg/m?  ppm mg/m3  ppm
50-00-0
Formaldehyd 0,37 0,3 0,738 0,6 Rovnaké ako v SR
—_— Limit je v NV SR ¢. 355/2006 Z. z.
0,37 0,3 0,738 0,6
Potrebné doplnit do NV SR €. 356/2006 Z. z.
Doplnit upozornenie dermalna
senzibilizacia
101-14-4
4,4'-metylénbis(2-chléranilin) (MOCA) 0,01 Sprisnenie v SR {, 2x
Doplnit kozZa
2,2°-dichlér-4,4"- metyléndianilin 0,02

(3,3 dichlordifenyl-
metan-4,4"-diam)



Karcinogény z 3. novelizacie smernice 2004/37/ES
ariziko zhubnych nadorov podla lokalizacie ZN

Kadmium a jeho anorg. zl -

Berylium a anorg. zl .

Kyselina arzenicna a
anorg. zl. arzénu :

Formaldehyd -

4,4" - metylénbis -
(2- chléranilin)

ZN pluc, prostaty, obliCiek, pankreasu,
mo¢. mechura, prsnika
ZN pluca

ZN plic, mocového mechura, koze

Akutna leukémia, ZN nosovej a paranazalnych
dutin

ZN mocového mechura



Prilohy smernic EP a R
2019/130a 2019/934



Smernica EPaR
2019/130/EU



V prilohe I sa dopliajt tieto body

-5,/. Praca, pri ktorej dochadza k expozicii cez kozu acinkom
mineralnych olejov, ktoré boli predtym pouzité v motoroch

S vnutornym spal’ovanim na mazanie a chladenie pohyblivych
Casti vo vnutri motora.

8. Praca, pri ktorej dochadza k expozicii vyfukovym emisiam
Z0 vznetovych naftovych motorov.



Priloha lll
Limitné hodnoty a iné priamo suvisiace ustanovenia (€lanok 16)

A. Limitné hodnoty expozicie pri praci

Limitné hodnoty

Prechodné

Nazov chemického faktora C.EC(Y) C. CAS (?) 8-hodinova expozicia (3) Poznamka .
ustanovenia
mg/m3>(>) ppm (°)  f/ml(’)
Prach z tvrdého dreva — — 2(8) — — — Limitna hodnota
3 mg/m3do 17.
januara 2023
Zluéeniny $estmocného chrému, — — 0,005 — — — Limitna hodnota
ktoré su karcinogénmi v zmysle 3
¢lanku 2 pism. a) bodu i) 0'0]:0 mg/m do
17. januara 2025
(ako chrém)
Limitna hodnota:
0,025 mg/m?3 pre
zvaranie alebo
rezanie plazmou
alebo obdobné
pracovné procesy,
pri ktorych
vznikaju vypary do
17. januara 2025
Ohnovzdorné keramické vlakna,
ktoré s karcinogénmi v zmysle — — — — 0,3 — —
clanku 2 pism. a) bodu i)
Respirabilny prach krystalického _ _ 01 (9) _ _ _ _
oxidu kremicitého !




S s T N N ) N
Gk . 200-831-

Monomér vinylchloridu 0 75-01-4 2,6 1 — — — 38.

Etylénoxid 200;3849' 75-21-8 1,8 1 — koza(°) — 23.

200-879-

1,2-epoxypropan . 75-56-9 2,4 1 — — — 21.
Trichloretén -167- 54,7 10

2014167 79-01-6 _ koZa(10) — 36.
kratkodoba expozicia(?) 164,1 30

Akrylamid 201'7173' 79-06-1 0,1 — — koza(10) — 1.
. p 201-209-
2-nitropropan 1 79-46-9 18 5 — - — 32.

4,4’ -metyléndianilin; bis(4- plyE:yZE

. . 101-77-9 0,08 — — koZa(10) — 30.
aminofenyl)metan 4

Epichlorhydrin; 203-439-

o 106-89-8 1,9 — — koza(10) — 20.

2-(chlérmetyl)oxiran

1,2-dibrometan 203-5444_ 106-93-4 0,8 0,1 — koza('°) — 14.
1,3-butadién 203'8450' 106-99-0 2,2 1 — — — 12.

Etyléndichlorid; 203-458-

. 107-06-2 8,2 2 — koza(10) — 16.
1,2-dichloretan



206- "

Brometylén 593-60-2 4,4 1 — — —

800—6

Limitna hodnota
sa uplatnuje od
21. februara
2023. V pripade
podzemnej tazby
a vystavby
tunelov sa limitna
hodnota
uplatiuje od 21.
februara 2026.

Vyfukové emisie zo vznetovych 0,05(*)
naftovych motorov

Zmesi polycyklickych
aromatickych uhlovodikov.
Osobitne tie, ktoré obsahuju
benzo(a)pyrén a ktoré su
karcinogénmi v zmysle tejto
smernice.

koza(19)

Mineralne oleje, ktoré boli

predtym pouzité v motoroch

s vautornym spalovanim na koza(19)
mazanie a chladenie pohyblivych

Casti vo vnutri motora.




LIMITNE HODNOTY A INE PRIAMO SUVISIACE USTANOVENIA (CLANOK 16)

A LIMITNE HODNOTY EXPOZICIE PRI PRACI

Limitné hodnoty
Nizov chemického faktora C.EC(Y C.CAS (Y S-hodinovd expozicia (%) kratkodobd expozicia () Poznimka
mg/m? () ppm (8 flml (7 mg/m? (%) ppm (8 fiml 7

Prach z tvrdého dreva — — 2(9 — — — — — — Limitn
17. jar

Zliceniny sestmocneho chromu, kroré — — 0,005 — — — — — — Limitn

si karcinopénmi v zmysle élanku 2 do 17.

pism. a) bodu i Limitn

{ako chrom) pre zvi
plazmy
pracov
vznika
2025

Ohnovzdorné keramické vlikna, ktoré — — — — 0,3 — — — —

si karcinogénmi v zmysle ¢lanku 2

pism. a) bodu i

Respirabilny prach krystalického oxidu — — 0.1(% — — — — — —

kremi¢itého

Benzén 200-753-7 | 71-43-2 3,25 1 — — — — koza (19)

Monomér vinylchloridu 200-831-0 | 75-01-4 2,6 1 — — — — —

Etylénoxid 200-849-9 | 75-21-8 1,8 1 — — — — koza (1)

1,2-epoxypropan 200-879-2 | 75-36-9 24 1 — —

Trichloretén 201-167-4 | 79-01-6 34,7 10 30 koza (19)




Limitné hodnoty

Nizov chemického faktora C.EC(H C. CAS (3 8-hodinovi expozicia (%) kritkodobd expozicia (%) Poznimka F
mg/m? (%) ppm (f) fjml %) mg/m? ) ppm (%) fiml (1)

Akrylamid 201-173-7 | 79-06-1 0,1 — — — — — koza (19

2-nitropro p:in 201-200-1 | 79-48-0 13 5 — — — — —

o-toluidin 202-420-0 | 95-53-4 0,5 0.1 — — — — koza (19

4, 4"-metyléndianilin; bis(4-aminofenyl) | 202-974-4 | 101-77-9 0,08 — — — — — koza (19)

metdn

Epichlorhydrin; 2-{chlérmetyljoxirdin 203-439-8 | 106-89-8 1,9 — — — — — koza (*9)

1,2-dibrometin 203-444-5 | 106-93-4 0,8 0,1 — — — — koza (19

1,3-butadién 203-450-83 | 106-99-0 2,2 1 — — — — —

Etyléndichlorid: 1,2-dichloretin 203-458-1 | 107-08-2 g2 2 — — — — koza (19

Hydrazin 206-114-9 | 302-01-2 0,013 0,01 — — — — koza (1)

Brometylén 209-300-6 | 593-60-2 4.4 1 — — — — —

Vyfukové emisie zo vznetovych nafto- 0,05(% Limitna

vych motorov od 21.
V pripa
a vystas
hodnot
februdr,

'?' PT'I:PE: nﬂ]T?‘f‘1 rL"I :I".I._{rl" I'I Y I\'l"'lf:l"".l._'ﬁl" I‘1

1 L= a J10




Limitné hodnoty

Nizov chemického faktora CECHY C.CAS (Y 8-hodinovi expozicia (%) kritkodobi expozicia () Poznimka Prechodné opatrenia
mg/m* (%) ppm (%) ffml (7 mg/m? (%) ppm {¥) fiml (")
Minerilne oleje, ktoré boli prediym koza ()

pouzité v motoroch ¢ vndtornym spa-
[ovanim na mazanie a chladenie pohy-
blivych éasti vo vt motora

{4 Cislo EC, t. j. Einecs, ELINCS alebo NLF, je oficidlnym éislom litky pouzivanym v Eurdpskej tnii podla vymedzenia v ¢asti 1 oddiele 1.1.1.2 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008.

{3 C.CAS: Registraéné éislo sluzby chemickych abstraktoy.
%) Merané alebo vypoéitané ako Zasovo vaZeny priemer (TWA) poéas 8-hodinového referenéného Easu.

(*) Limitna hodnota kritkodobej expozicie (STEL). Limitnd hodnota expozicie, ktord by nemala byf prekroéend a ktord sa vzfahuje na 15-minttovy referenény éas, ak nie je stanovené inak.
() mg/m’ = miligramy na meter kubicky vzduchu pri teplote 20 °C a tlaku 101,3 kPa (760 mm tlaku ortuti).
(¥} ppm = objem vyjadreny v miliéntinich z celkového objemu vzduchu (ml/m?).

() flml = vlikna na mililiter.

() Inhalovatelnd frakcia: ak sa prach z tvrdého dreva zmiesa s prachom z iného dreva, uplatni sa limitnd hodnota na vietky druhy prachu z dreva, ktoré si v zmesi pritomné.

(*) Respirabilnd frakeia.

(' K celkovému zafaZeniu organizmu méze vWenamne prispief expozicia cez kofu.

{*) Merané ako elementarny uhlik

B. INE PRIAMO SUVISIACE USTANOVENLIA

pm.”



Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/983

z 5. juna 2019, ktorou sa meni smernica 2004/37/ES o ochrane
pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou
karcinogénom alebo mutagénom pri praci



LRI
Limitné hodnoty a iné priamo suvisiace ustanovenia (¢lanok 16)

V bode A prilohy 11l k smernici 2004/37/ES sa dopliiiaju tieto riadky:

Limitné hodnoty
Nazov chemického faktora eEc( C.CAS (%) 8-hodinova expozicia (3) Poznamka  Prechodné ustanovenia
mg/m? (%) ppm (°) f/ml(7)

Kadmium a jeho anorganické - — 0,001(**) — — — Limitna hodnota 0,004
257 f mg/m?3 (*?) do 11. jula
zluéeniny 20ry
Berylium a anorganické - = 0,0002 (1) — — dermdlnaa Limitnd hodnota
P - respiratna 0,0006 mg/m3do 11.
zlaéeniny berylia S
V sektore tavenia
Kyselina arzenicna a jej soli, medi sa limitna

ako aj anorganické zluceniny 0,01 (1) hodnota uplatiiuje

, 11. jala 2023.
arzenu

Limitna hodnota
0,62 mg/m3alebo 0,5
ppm (3) pre sektory

dermalna zdravotnej
Formaldehyd . o 0,37 0,3 _ ... , . starostlivosti,
200-001-8 50-00-0 senzibili-zacia , ..
kratkodoba expozicia (*) 0,74 0,6 (1) pohrebnych sluzieb
a sluZieb balzamovania
do 11. jula 2024.

4,4’ -metylénbis
202-918-9 101-14-4 0,01 = = koza(1°)

(2-chloéranilin)




1) Inhalovatelna frakcia.

(*?) Inhalovatelna frakcia. Respirabilna frakcia v tych ¢lenskych Statoch, ktoré
k datumu nadobudnutia ucinnosti tejto smernice vykonavaju biomonitorovaci
system s biologickou limitnou hodnotou nepresahujucou 0,002 mg Cd/g
kreatininu v moci.

(13) Latka moze spdsobit senzibilizaciu koze a dychacich ciest.

(%) Latka mdze spbsobit’ senzibilizaciu koze.



PRILOHA V bode A prilohy III k smernici 2004/37/ES sa dopliaju tieto riadky:

Nazov chemického faktora ¢ec() | € g.AS Limitné hodnoty Poznamka Prechodné opatrenia
0) 8-hodinova expozicia (3) Kratkodoba expozicia (4)
3,5 6, 3,5 6.
mg/m () |ppm{() f/;nl mg/m (') |ppm () f/;nl
() ()
. . . 7 11 . . e
»Kadmium a jeho anorganické - - 0,001() - - |- - - Limitna hodnota 0,004
Sy . mg/m”~ (") do 11. jula 2027.
zluceniny
. . 7 7 v . J— p— 11 J— J— J— — p— 4 H R 4
Beryllum a anorganlcke Zlucenlny 0,0002_(_)_ dern_1a|t1ala L|m|tn3a hOan.t:E\ 0,0006
bervli respiracnd mg/m” do 11. jula 2026.
erylia senzibilizacia (
)
. .V 7’ . . . . 11 H H
Kyselina arzeniénd a jej soli, ako aj [~ - 0,01() - - |- - - |- V sektore tavenia medi sa
ické zlGceni , limitnd hodnota uplatriuje 11.
anorganicke ziuceniny arzenu jula 2023.
Formaldehyd 200-001- |50-00-0 |0,37 0,3 — 0,74 0,6 — derrr?ailr_‘na' o L|m|tnsa hodnota 0,62 s
8 senzibilizécia (" [mg/m” alebo 0,5 ppm () pre
) sektory zdravotnej
starostlivosti, pohrebnych
sluZieb a sluzieb
balzamovania do 11. jula
2024.
Ve . 7 -z h4 10
4,4'-metylénbis(2-chldranilin) 202-918- |101-14- 10,01 - - |- - —  |koza(")
9 4
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Ulohy pre dal$iu novelizaciu



Ulohy pre dal$iu novelizaciu

Nové vedecky podlozené limity expozicie
Venovat sa rezidudlnemu riziku
Zvazit zaradenie reprotoxickych latok

Usmernit ochranu zdravia pri praci s
cytostatikami, cytotoxickymi liekmi a inymi
nebezpecnymi liekmi



Zamerat sa na prevenciu pracovnej expozicie
cytotoxickym a cytostatickym liekom

l L// B | L
" /
. - ol l -

Preventing occupational https://www.europeanbiosafetynetwork

- .eu/wp-
exposure to cytotoxic and content/uploads/2016/05/Exposure-to-

other hazardous drugs Cytotoxic-

Drugs Recommendation DINA4 10-
03

European Policy Recommendations
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Dakujem za pozornost!



