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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU
DIREKTIIV (EL) 2019/...,

S. juuni 2019,

millega muudetakse direktiivi 2004/37/EU tootajate kaitse kohta t661 kantserogeenide

ja mutageenidega kokkupuutest tulenevate ohtude eest

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 153 16ike 2 punkti b koostoimes

artikli 153 16ike 1 punktiga a,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt?

1 ELT C 440, 6.12.2018, 1k 145.
Euroopa Parlamendi 27. mértsi 2019. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata) ning ndukogu 21. mai 2019. aasta otsus.
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ning arvestades jargmist:

(1

)

17. novembril 2017 Goteborgis diglase t66 ja majanduskasvu teemalisel
sotsiaaltippkohtumisel Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni poolt vilja kuulutatud
Euroopa sotsiaaldiguste samba! elluviimine on iihine poliitiline kohustus ja vastutus.
Euroopa sotsiaaldiguste samba 10. pohimdttes on sitestatud, et todtajatel on digus
tervislikule, ohutule ja hasti kohandatud to6keskkonnale. To6tajate digus todtervishoiu ja
tooohutuse kaitse kdrgele tasemele tookohal ja nende kutsetegevusele kohandatud
tookeskkonnale hdlmab ka kaitset kantserogeenide ja mutageenide eest tookohal,

olenemata toosuhte voi kokkupuute kestusest.

Kéesolevas direktiivis austatakse pohidigusi ja jargitakse pohimdtteid, mis on sétestatud
Euroopa Liidu pohidiguste hartas, eelkdige artiklis 2 sdtestatud digust elule ja artiklis 31

satestatud digust headele ja diglastele to6tingimustele.

1

ELT C 428, 13.12.2017, 1k 10.
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3) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/37/EU! eesmirk on kaitsta tootajaid nende
tervist ja ohutust dhvardavate ohtude eest, mis tulenevad kantserogeenide ja
mutageenidega kokkupuutest tookohal. Nimetatud direktiivis on iildiste pohimotete
raamistiku abil ette ndhtud kaitse iihtlane tase kantserogeenide ja mutageenidega seotud
ohtude eest, et vdimaldada liitkmesriikidel tagada miinimumnduete jérjekindel
kohaldamine. Kdnealuste miinimumnduete eesmérk on kaitsta tootajaid liidu tasandil,
panustada tootajate kaitse tasemete erinevuste vihendamisse koikjal liidus ning tagada
vordsed tingimused. Ohtlike ainete siduvad piirnormid todkeskkonnas on direktiiviga
2004/37/EU kehtestatud todtajate kaitse iildise korra olulised elemendid. Kénealused
piirnormid peavad olema tdenduspodhised, proportsionaalsed ja mdddetavad ning need
peaksid olema kehtestatud kittesaadava teabe, sealhulgas viimaste teaduslike ja tehniliste
andmete, rakendamise ja nduetele vastavusega seotud majandusliku teostatavuse, sotsiaal-
majandusliku moju pohjaliku hindamise ning tookeskkonnas kokkupuute mddtmise
protokollide ja meetodite pohjal. Liikmesriigid vdivad tihedas koostods
sotsiaalpartneritega kehtestada rangemad ohtlike ainete siduvad piirnormid to6keskkonnas.
Lisaks ei takista direktiiv 2004/37/EU liikmesriikidel kohaldamast tdiendavaid meetmeid,

néiteks bioloogilisi piirnorme.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/37/EU tootajate kaitse
kohta t661 kantserogeenide ja mutageenidega kokkupuutest tulenevate ohtude eest (kuues
iiksikdirektiiv ndukogu direktiivi 89/391/EMU artikli 16 15ike 1 tihenduses) (ELT L 158,
30.4.2004, 1k 50).
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Direktiivi 2004/37/EU eesmirk on hdlmata aineid vdi segusid, mis vastavad kategooria 1A
vOi 1B kantserogeeni voi mutageeni klassifitseerimiskriteeriumidele, mis on satestatud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1272/2008" I lisas, ning

direktiivi 2004/37/EU 1 lisas viidatud aineid, segusid vdi protsesse. Ained, mis vastavad
kategooria 1A voi 1B kantserogeeni voi mutageeni klassifitseerimiskriteeriumidele, mis on
sitestatud madruse (EU) nr 1272/2008 1 lisas, on ained, mis kuuluvad iihtlustatud
klassifikatsiooni voi on klassifitseeritud vastavalt kdnealuse mééruse artiklile 4 voi
artiklile 36 ning millest on Euroopa Kemikaaliametit teavitatud vastavalt konealuse
méidruse artiklile 40. Need ained on loetletud Euroopa Kemikaaliameti hallatavas avalikus
klassifitseerimis- ja mirgistusandmikus. Uute ainete lisamiseks direktiivi 2004/37/EU

I lisas osutatud ainete, segude voi protsesside loetellu kooskdlas kdnealuse direktiivi

artikli 2 punkti a alapunktiga ii on vaja esitada kindlad teaduslikud tdendid asjaomase aine
kantserogeensuse kohta, tuginedes sellistele kéttesaadavatele usaldusvéarsetele
teaduslikele allikatele nagu Euroopa Kemikaaliameti riskihindamise komitee,
Rahvusvaheline Vihiuurimiskeskus (IARC) ja riiklikud asutused, pdorates erilist

tdhelepanu kdnealuse aine kohta avaldatud eelretsenseeritud kirjandusele.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirus (EU) nr 1272/2008, mis
késitleb ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega
muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse méirust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1).
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5) Ohtlike ainete piirnormid tookeskkonnas on osa direktiivi 2004/37/EU kohastest
riskijuhtimismeetmetest. Konealused piirnormid tuleks kooskdlas ettevaatuspohimatte ja
tootajate kaitse pohimottega ning kantserogeenide ja mutageenide kohta kéttesaadavate
usaldusvairsete teaduslike ja tehniliste andmete pohjal korrapdraselt 14bi vaadata. Samuti
tuleks kaaluda modtmismeetodite, riskijuhtimismeetmete ja muude asjakohaste tegurite
taiustamist. Nende piirnormide jargimine ei mdjuta tddandja muid nimetatud direktiivist
tulenevaid kohustusi, eelkdige kantserogeenide ja mutageenide kasutamise vahendamist
tookohal, tootajate kantserogeenide ja mutageenidega kokkupuute ennetamist voi
vihendamist ega meetmeid, mis tuleks selle saavutamiseks votta. Need meetmed peaksid,
kui see on tehniliselt voimalik, hdlmama kantserogeenide ja mutageenide asendamist
ainete, segude voi protsessidega, mis ei ole ohtlikud v4i on vihem ohtlikud to6tajate
tervisele, suletud siisteemide kasutamist voi muid meetmeid, mille eesméirk on vdhendada

tootajate kokkupuute taset.
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(6)

(7)

Ohtlikel ravimitel, sealhulgas tsiitotoksilistel ravimitel, mida kasutatakse peamiselt vihi
raviks, voivad olla genotoksilised, kantserogeensed vdi mutageensed omadused. Seetdttu
on oluline kaitsta todtajaid, kellel on tooprotsessides kokkupuude kdnealuste ravimitega:
ohtlike, sealhulgas tsiitotoksiliste ravimite valmistamise, manustamise ja kasutuselt
korvaldamise tottu; mis holmavad ohtlike ravimite voi nendega saastunud materjalide
kdrvaldamise, puhastamise ja transportimise ning pesupesemisega seotud teenuseid, voi
ohtlike ravimitega ravitavate patsientide isiklikku hooldamist. Ohtlike ravimite, sealhulgas
tsiitotoksiliste ravimite suhtes kohaldatakse liidu meetmeid, milles on ette ndhtud to6tajate
tervise ja ohutuse kaitse miinimumnduded, eelkdige ndukogu direktiivis 98/24/EU!
sitestatud miinimumnouded. Ohtlike ravimite suhtes, mis sisaldavad aineid, mis on ka
kantserogeenid vdi mutageenid, kohaldatakse direktiivi 2004/37/EU. Komisjon peaks
hindama, mis on kdige asjakohasem vahend ohtlike ravimitega, sealhulgas tsiitotoksiliste
ravimitega, kokkupuutuvate tdotajate tooohutuse tagamiseks. Seejuures ei tohiks ohustada

patsientide juurdepddsu parimale kittesaadavale ravile.

Suurema osa kantserogeenide ja mutageenide puhul ei ole teaduslikust seisukohast
voimalik kindlaks teha kokkupuute tasemeid, millest madalama taseme puhul ei oleks
kokkupuutel kahjulikku mdju. Kuigi kantserogeenide ja mutageenide piirnormide
kehtestamine tookohal vastavalt kdesolevale direktiivile ei korvalda tdielikult ohte tootajate
tervisele ja ohutusele, mis tulenevad nende ainetega kokkupuutest tookohal (jadkoht), aitab
see siiski sellisest kokkupuutest tulenevaid ohte oluliselt vihendada jarkjérgulise ja
eesmirkide seadmisel pdhineva lihenemisviisiga vastavalt direktiivile 2004/37/EU. Muude
kantserogeenide ja mutageenide puhul on teaduslikust seisukohast voimalik kindlaks teha
kokkupuute tasemed, millest madalama taseme puhul ei ole kokkupuutel eeldatavalt

kahjulikku moju.

Noukogu 7. aprilli 1998. aasta direktiiv 98/24/EU to6tajate tervise ja ohutuse kaitse kohta
keemiliste mgjuritega seotud ohtude eest t661 (neljateistkiimnes tiksikdirektiiv
direktiivi 89/391/EMU artikli 16 1dike 1 tdhenduses) (EUT L 131, 5.5.1998, 1k 11).
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Mone kantserogeeni ja mutageeni puhul kehtestatakse tootajate kokkupuute piirnormid

vidrtustena, mida ei tohi direktiivi 2004/37/EU kohaselt iiletada.

Kéesoleva direktiiviga tugevdatakse tOotajate tervise ja ohutuse kaitset nende tookohal.
Komisjon peaks direktiivi 2004/37/EU korrapéraselt liibi vaatama ja tegema asjakohasel
juhul seadusandlikke ettepanekuid. Kittesaadavat teavet, sealhulgas uusi teaduslikke ja
tehnilisi andmeid ning todkohal kokkupuute taseme modtmise tdendipohiseid parimaid
tavasid, meetodeid ja protokolle arvestades tuleks konealuses direktiivis sitestada uued
piirnormid. See teave peaks voimaluse korral hdlmama andmeid to6tajate tervist
mdjutavate jadkohtude kohta ning tookeskkonna keemiliste mojurite piirnormide
teaduskomitee ja riskihindamise komitee soovitusi, todohutuse ja todtervishoiu
nduandekomitee arvamusi ning IARCi monograafiaid. Teabe ldbipaistvus on selles
kontekstis ennetusvahend ja see tuleks tagada. Teave jddkohu kohta on véirtuslik edasise
tegevuse jaoks, et vihendada kantserogeenide ja mutageenidega kokkupuutest tulenevaid
ohte ja see tuleks teha liidu tasandil avalikult kittesaadavaks. Kéesolev direktiiv on
kooskdlas tookeskkonna keemiliste mojurite piirnormide teaduskomitee ja riskihindamise
komitee ning tddohutuse ja todtervishoiu nduandekomitee konkreetsete soovitustega, mille

olulisust on rdhutatud eelmiste direktiivi 2004/37/EU muutmiste kiigus.
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(10)

(11)

(12)

Teaduslikke andmeid arvesse vottes on vaja parima voimaliku kaitse tagamiseks arvestada
lisaks hingamisteede kaudu ka muid kantserogeenide ja mutageenide imendumise teid,
pidades silmas tdhelepanekuid naha kaudu imendumise voimalikkuse kohta, nimelt
kasutades mirget asjaomase aine kokkupuute kohta nahaga. Kéesolevas direktiivis
sitestatud direktiivi 2004/37/EU 111 lisa muudatused on jérjekordne samm selle direktiivi

ajakohastamise pikemaajalises protsessis.

Kéesolevas direktiivis kasitletud kantserogeenide tervisemdju hindamisel on 1dhtutud
tookeskkonna keemiliste mojurite piirnormide teaduskomitee ja riskihindamise komitee

asjakohastest teaduslikest eriteadmistest.

Tookeskkonna keemiliste mojurite piirnormide teaduskomitee, mis loodi komisjoni
otsusega 2014/113/EL!, aitab komisjonil eelkdige médrata kindlaks, hinnata ja pohjalikult
analiilisida uusimaid kéttesaadavaid teaduslikke andmeid ja teha ettepanekuid ohtlike
ainete selliste piirnormide kohta tookeskkonnas, mida kohaldatakse toGtajate kaitseks
keemilistest mdjuritest tulenevate ohtude eest ja mis tuleb direktiivi 98/24/EU ja

direktiivi 2004/37/EU kohaselt kehtestada liidu tasandil.

Komisjoni 3. mértsi 2014. aasta otsus 2014/113/EL, millega asutatakse to6keskkonna
keemiliste mojurite piirnormide teaduskomitee ning tunnistatakse kehtetuks
otsus 95/320/EU (ELT L 62, 4.3.2014, 1k 18).
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(13) Kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EU) nr 1907/2006! koostab
riskihindamise komitee Euroopa Kemikaaliameti arvamusi seoses kemikaalidest tulenevate
ohtudega inimtervisele ja keskkonnale. Kdesoleva direktiivi kontekstis koostas
riskihindamise komitee oma arvamuse vastavalt konealuse médruse artikli 77 16ike 3

punktile c.

(14) 2018.-2019. aasta kampaania ,, Tervislikud tookohad haldavad ohtlikke aineid* on hea
ndide sellest, kuidas saab Euroopa Todohutuse ja Tootervishoiu Amet toetada todohutust ja
tootervishoidu késitlevate digusaktide rakendamist liidu tasandil. Euroopa T66ohutuse ja
Tootervishoiu Amet peaks tegema litkmesriikidega tihedat koostddd, et anda teatavate
ainetega kokkupuutuvatele tootajatele kohandatud teavet ja tuua neile néiteid heade tavade

kohta, pannes rohku poliitilistele arengusuundadele ja juba kehtivale digusraamistikule.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr 1907/2006, mis
késitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning
millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni

midrus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni
direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006,
Ik 1).
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(15) Kaadmium ja paljud selle anorgaanilised iihendid vastavad méiruses (EU) nr 1272/2008
satestatud kantserogeenseks (kategooriasse 1B) klassifitseerimise kriteeriumidele ja on
seega kantserogeenid direktiivi 2004/37/EU tihenduses. Kittesaadava teabe pohjal (sh
teaduslikud ja tehnilised andmed) on seetdttu asjakohane kehtestada selles direktiivis
kaadmiumi ja selle anorgaaniliste ihendite piirnorm. Lisaks on kaadmium,
kaadmiumnitraat, kaadmiumhiidroksiid ja kaadmiumkarbonaat maruse (EU) nr 1907/2006
artikli 57 punkti a kohaselt maaratletud vaga ohtlike ainetena ja nad kantakse konealuse

madruse artikli 59 16ikes 1 osutatud kandidaatainete loetellu.

(16) Kaadmiumiga seoses on ette ndha, et piirnormi 0,001 mg/m? on lilhikese ajaga keeruline
jargida. Seetdttu on kohane kehtestada kaheksa aasta pikkune iileminekuperiood, mille
jooksul tuleks kohaldada piirnormi 0,004 mg/m? (sissehingatav fraktsioon). Selleks et
kaitsta diguspéraseid ootusi ja véltida kehtivate tavade voimalikke hdireid nendes
litkmesriikides, kes rakendavad kéesoleva direktiivi joustumise kuupédeval bioloogilise
seire siisteemi, mille puhul uriini kreatiniini sisalduse bioloogiline piirnorm ei iileta
0,002 mg Cd/g, tuleks nendes litkmesriikides modta iileminekuperioodil piirnormi
0,004 mg/m? sissehingatava kopsu alveoolidesse joudva fraktsioonina, pidades silmas
tookeskkonna keemiliste mojurite piirnormide teaduskomitee ning todohutuse ja

tootervishoiu nduandekomitee arvamusi kaadmiumi ja selle anorgaaniliste ihendite kohta.
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(17)

(18)

(19)

Tuginedes sellistele kéttesaadavatele usaldusvéirsetele teaduslikele allikatele nagu
tookeskkonna keemiliste mdjurite piirnormide teaduskomitee, riskihindamise komitee ja
asjaomased riiklikud asutused, peaks komisjon hindama hiljemalt kolm aastat pérast
kdesoleva direktiivi jdustumise kuupdeva vdimalust direktiivi 2004/37/EU muutmiseks, et
lisada sinna sitted, mis késitlevad tookeskkonna ohus leiduvate ohtlike ainete piirnormi ja

bioloogilise piirnormi kombinatsiooni kaadmiumi ja selle anorgaaniliste ihendite puhul.

Bioloogilise piirnormi kehtestamine kaadmiumi ja selle anorgaaniliste iihendite puhul
kaitseks tootajaid kaadmiumi slisteemse toksilisuse eest, mis mojutab peamiselt neerusid ja
luid. Seega vaib bioloogiline seire aidata kaasa tdotajate kaitsmisele tookohal, kuid iiksnes
Ohus ja seega tdotaja hingamistsoonis sisalduva kaadmiumi ja selle anorgaaniliste ihendite
sisalduse seiret tdiendava vahendina. Komisjon peaks koostama bioloogilise seire

praktilised suunised.

Beriillium ja enamik beriilliumi anorgaanilisi thendeid vastavad méiruses (EU)

nr 1272/2008 sitestatud kantserogeenseks (kategooriasse 1B) klassifitseerimise
kriteeriumidele ja on seega kantserogeenid direktiivi 2004/37/EU tihenduses. Lisaks
kantserogeensetele omadustele voib beriillium teadaolevalt pdhjustada kroonilist
beriilliumihaigust (beriillioos) ja sensibiliseerumist beriilliumi suhtes. Kéttesaadava teabe
pohjal (sealhulgas teaduslikud ja tehnilised andmed) on seetottu asjakohane kehtestada
konealuses direktiivis beriilliumi ja beriilliumi anorgaaniliste iihendite piirnorm ning lisada

sellele mérge naha ja hingamisteede sensibiliseerimise kohta.
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(20)

1)

(22)

On ette niha, et beriilliumi piirnormi 0,0002 mg/m® on lithikese ajaga keeruline jérgida.
Seetdttu on kohane kehtestada seitsme aasta pikkune tileminekuperiood, mille jooksul

tuleks kohaldada piirnormi 0,0006 mg/m?.

Arseenhape ja selle soolad ning enamik anorgaanilisi arseeniiihendeid vastavad
midruses (EU) nr 1272/2008 sitestatud kantserogeenseks (kategooriasse 1A)
klassifitseerimise kriteeriumidele ja on seega kantserogeenid direktiivi 2004/37/EU
tdhenduses. Kéttesaadava teabe pohjal (sealhulgas teaduslikud ja tehnilised andmed) on
seetottu asjakohane kehtestada konealuses direktiivis arseenhape ja selle soolade ning
anorgaaniliste arseeniiihendite piirnorm. Lisaks on arseenhape, diarseenpentaoksiid ja
diarseentrioksiid méiiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 57 punkti a kohaselt klassifitseeritud
véga ohtlike ainetena ja nad kantakse nimetatud mééruse XIV lisasse, mis tdhendab, et

nende kasutamiseks tuleb taotleda autoriseeringut.

On ette niiha, et vasesulatussektoris on arseenhappe piirnormi 0,01 mg/m? keeruline

jargida. Seetdttu tuleks kehtestada nelja aasta pikkune tileminekuperiood.
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(23)

(24)

Formaldehiiiid vastab méiruses (EU) nr 1272/2008 sitestatud kantserogeenseks
(kategooria 1B) klassifitseerimise kriteeriumidele ja on seega kantserogeen

direktiivi 2004/37/EU tihenduses. Formaldehiiiid on lokaalse toimega genotoksiline
kantserogeen ja on piisavalt teaduslikke tdendeid selle kantserogeense toime kohta
inimestele. Formaldehiiiid on ka naha kontaktallergeen (naha sensibilisaator). Seetdttu on
kéttesaadava teabe pdhjal (sealhulgas teaduslikud ja tehnilised andmed) kohane kehtestada
konealuses direktiivis formaldehiiiidi pika- ja lithiajaline piirnorm ja lisada marge naha
sensibiliseerimise kohta. Lisaks kogub Euroopa Kemikaaliamet komisjoni taotlusel
olemasolevat teavet, et hinnata vdimalikku kokkupuudet formaldehiiiidi ja formaldehiitidi

eraldavate ainetega tookohal, sealhulgas td0stusliku ja kutselise kasutuse korral.

Formaldehiitidfiksaatoreid kasutatakse tervishoiusektoris regulaarselt kdikjal liidus, kuna
neid on mugav kasutada, nad on viga tépsed ja vdga hdlpsasti kohandatavad. On ette néiha,
et mdnes liikmesriigis on tervishoiusektoris piirnormi 0,37 mg/m?® voi 0,3 ppm liihikese
ajaga keeruline jargida. Seetdttu on kohane kehtestada kdnealuse sektori jaoks viie aasta
pikkune iileminekuperiood, mille jooksul tuleks kohaldada piirnormi 0,62 mg/m? vdi

0,5 ppm. Tervishoiusektor peaks siiski viima kokkupuute formaldehiitidiga miinimumini
ning sektorit innustatakse jirgima piirméira 0,37 mg/m? vdi 0,3 ppm iileminekuperioodil

igal voimalusel.
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(25)

(26)

(27)

Mones litkmesriigis kasutatakse formaldehiiiidi regulaarselt surnute palsameerimiseks
osana nende riikide kultuurilistest voi usukommetest. On ette ndha, et matusesektoris on
piirnormi 0,37 mg/m? vdi 0,3 ppm lithikese ajaga keeruline jirgida. Seetdttu on kohane
kehtestada nimetatud sektorile viie aasta pikkune iileminekuperiood, mille jooksul tuleks

kohaldada piirnormi 0,62 mg/m? vi 0,5 ppm.

Kéesolevas direktiivis on beriilliumi ja formaldehiiiidi puhul kehtestatud mérked
sensibiliseerimise kohta selguse parandamiseks. Direktiivi 2004/37/EU ajakohastamise
kdigus seesuguste mérgete kehtestamisel tuleks tagada jarjepidevus asjaomase liidu
Oigusega. See voib vajaduse korral hdlmata sensibiliseerimise méargete lisamist nende

ainete puhul, mille kohta on juba tehtud konkreetne kanne kdnealuse direktiivi III lisasse.

4.4'-metiileen-bis(2-kloroaniliin) (MOCA) vastab miiruses (EU) nr 1272/2008 sitestatud
kantserogeenseks (kategooria 1B) klassifitseerimise kriteeriumidele ja on seega
kantserogeen direktiivi 2004/37/EU tihenduses. Selle kantserogeensuse ja ilmsete
genotoksiliste omaduste tottu on olnud véimalik klassifitseerida see aine inimestele
kantserogeenseks. MOCA puhul tuvastati, et aine voib imenduda olulisel mééral naha
kaudu. Seepérast on asjakohane kehtestada MOCA suhtes piirnorm ja lisada mérge ainega
nahakaudse kokkupuute kohta. Lisaks médratleti MOCA vastavalt

méiiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 57 punktile a viiga ohtliku ainena ja lisati nimetatud
madruse XIV lisasse, mis tdhendab, et aine turule laskmiseks voi kasutamiseks tuleb
taotleda autoriseeringut. Kittesaadava teabe pohjal, (sealhulgas teaduslikud ja tehnilised

andmed) on vdimalik kehtestada MOCA piirnorm.
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(28) Komisjon konsulteeris todohutuse ja tootervishoiu nduandekomiteega. Samuti viis
komisjon 1dbi Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 154 kohase kaheetapilise
konsulteerimise todturu osapooltega liidu tasandil. T66ohutuse ja todtervishoiu
nduandekomitee on vastu votnud arvamused kéesolevas direktiivis késitletud ainete kohta
ja esitanud iga aine kohta ettepaneku tookeskkonnas ohtlike ainete siduva piirnormi

kehtestamiseks, toetades neist mone puhul ka asjakohase méarke lisamist.

(29) Kéesolevas direktiivis sitestatud piirnorme tuleb korrapdraselt kontrollida ja need l&bi
vaadata, et tagada jirjepidevus miirusega (EU) nr 1907/2006, eriti selleks, et votta arvesse
direktiivis 2004/37/EU sitestatud piirnormide ja kdnealuse miiruse kohaselt ohtlike
kemikaalide jaoks tuletatud mittetoimivate tasemete vastastikmdju, et kaitsta to6tajaid

tohusalt.

(30) Kuna kéesoleva direktiivi eesmirki, nimelt kaitsta to6tajaid nende tervist ja ohutust
dhvardavate ohtude eest, sealhulgas selliste ohtude ennetamine, mis tulenevad voi voivad
tuleneda kantserogeenide voi mutageenidega kokkupuutumisest, ei suuda litkmesriigid
piisavalt saavutada, kiill aga saab neid meetme ulatuse ja toime tdttu paremini saavutada
liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5
satestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Konealuses artiklis sétestatud proportsionaalsuse
pohimdotte kohaselt ei 1dhe kdesolev direktiiv nimetatud eesmérkide saavutamiseks

vajalikust kaugemale.

PE-CONS 42/1/19 REV 1 15
ET



(31) Kéesoleva direktiivi rakendamisel peaksid litkmesriigid hoiduma haldus-, finants- ja
diguspiirangute kehtestamisest viisil, mis pidurdab véikeste ja keskmise suurusega
ettevotjate asutamist ja arengut. Sellega seoses innustatakse litkmesriike ja asjaomaseid
liidu ja riiklikke asutusi pakkuma mikro-, véikese ja keskmise suurusega ettevotjatele
stiimuleid, juhiseid ja ndu, et lihtsustada neil kdesolevast direktiivist tulenevate kohustuste
taitmist. Selles kontekstis on sotsiaalpartnerite kokkulepped, juhised ja muud ithismeetmed

parimate tavade kindlaksméédramiseks ja arendamiseks véga tervitatavad.

(32) Kuna kéesolev direktiiv kisitleb tootajate tervise ja ohutuse kaitset nende tookohal, tuleks

see iile votta kahe aasta jooksul alates selle joustumise kuupédevast.
(33) Seepiirast tuleks direktiivi 2004/37/EU vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:
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Artikkel 1

Direktiivi 2004/37/EU muudetakse jirgmiselt.

1)

2)

Artiklisse 18a lisatakse jargmised 16igud:

,Hiljemalt ... [kolm aastat parast kidesoleva direktiivi joustumise kuupdeva] hindab
komisjon vdimalust kdesoleva direktiivi muutmiseks, et lisada sellesse sétted, mis
késitlevad tookeskkonna Shus leiduvate ohtlike ainete piirnormi ja bioloogilise piirnormi

kombinatsiooni kaadmiumi ja selle anorgaaniliste ihendite puhul.

Vottes arvesse viimaseid arengusuundi teaduslikes teadmistes ning pérast asjakohast
konsulteerimist asjaomaste sidusrithmadega, eelkdige tervishoiuspetsialistide ja
tervishoiutdotajatega, hindab komisjon hiljemalt 30. juunil 2020 vajadust muuta kéesolevat
direktiivi, et lisada selle kohaldamisalasse ka ohtlikud ravimid, sealhulgas tsiitotoksilised
ravimid, voi vajadust teha ettepanek asjakohasema digusakti kohta kdnealuste ravimitega
kokku puutuvate tootajate todohutuse tagamiseks. Kui see on asjakohane, esitab komisjon

selle alusel ja parast konsulteerimist todturu osapooltega seadusandliku ettepaneku.*

II1 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva direktiivi lisale.
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Artikkel 2

1. Liikmesriigid joustavad kéesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud digus- ja haldusnormid
hiljemalt ... [kaks aastat parast kdesoleva direktiivi joustumise kuupédeva]. Litkmesriigid

teatavad nendest viivitamata komisjonile.

Kui litkkmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad nende ametlikul avaldamisel
nendesse voi nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette

litkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas

vastu voetud siseriiklike digusnormide teksti.
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Artikkel 3

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pieval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kaéesolev direktiiv on adresseeritud litkkmesriikidele.

Briissel,

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja

PE-CONS 42/1/19 REV 1 19

ET



Direktiivi 2004/37/EU 1II lisa punkti A lisatakse jargmised read:

LISA

Piirnormid
Aine nimetus EUnr (") | CASinr(® 8 tundi (%) Liihiajaline (%) Mirge Uleminekumeetmed
mg/m’ (%) | ppm (°) | fml(") |mg/m’C)| ppm(®) | fml(")
Kaadmium ja selle Piirnorm 0,004 mg/m?*('?) kuni ... [kaheksa
anorgaanilised - - 0,001(Y |- - - - aastat parast kdesoleva direktiivi joustumise
tihendid kuupéeva].
E:rri;lllill:lnl?ija naha ja Piirnorm 0,0006 mg/m? kuni ... [seitse aastat
anoreaanilised - - 0,0002('" - - - hingamisteede pirast kiiesoleva direktiivi joustumise
iihen%ii d sensibiliseerimine('?) |kuupéeva].
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Piirnormid

Aine nimetus EUnr (") | CASinr(® 8 tundi (%) Liihiajaline (%) Mirge Uleminekumeetmed
mg/m* () | ppm () | fiml(’) | mg/m’C)| ppm(®) | fiml()

i)r(ff;(;ﬂ;?ﬁ ¢ ja selle Vasesulatussektori suhtes hakkavad

anor aaniligse d - - 0,01 ('Y - - - - piirnormid kehtima alates ... [neli aastat pérast

arse egniiihen did kéesoleva direktiivi joustumise kuupdeva].
Tervishoiu-, matuse- ja palsameerimise

. naha sektori puhul piirnorm 0,62 mg/m?3 voi

Formaldehiriid 200-001-8 50-00-0 0,37 0.3 0,74 0,6 - sensibiliseerimine('*) |0,5 ppm(®) kuni ... [viis aastat pirast
kédesoleva direktiivi joustumise kuupédeval].

4,4’-metiileen- 10

bis(2-kloroaniliin) 202-918-9 |101-14-4 0,01 - - - - Nahk('?)

11
")

Sissehingatav fraktsioon.
Sissehingatav fraktsioon. Sissehingatav kopsu alveoolidesse joudev fraktsioon nendes litkmesriikides, kes rakendavad kéesoleva direktiivi

joustumise kuupideval bioloogilise seire siisteemi, mille puhul uriini kreatiniini sisalduse bioloogiline piirnorm ei iileta 0,002 mg Cd/g.

13
"

Aine v0ib pohjustada naha ja hingamisteede sensibiliseerumist.
Aine vaib pdhjustada naha sensibiliseerumist.*
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