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LISA

2018/0081 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV,

millega muudetakse direktiivi 2004/37/EU téotajate kaitse kohta t661 kantserogeenide ja

mutageenidega kokkupuutest tulenevate ohtude eest

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 153 1dike 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

ning arvestades jargmist:

1 ELTC,.., k...
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Goteborgis 17. novembril 2017 vilja kuulutatud Euroopa sotsiaaldiguste samba?

10. pohimdttes on sdtestatud, et igal tootajal on digus tervislikule, ohutule ja hésti kohandatud
tookeskkonnale. Qigus todtervishoiu ja -ohutuse kaitse kdrgele tasemele tookohal ja
kutsetegevusele kohandatud tookeskkonnale; see voimaldab pikendada to6taja osalemist

tooturul, hdlmab ka kaitset kantserogeenide ja mutageenide eest tookohal.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/37/EU? eesmiirk on kaitsta todtajaid tervise-
ja ohutusriskide eest, mis tulenevad kokkupuutest kantserogeenide ja mutageenidega
tookohal. Direktiivis 2004/37/EU on iildiste pdhimdtete raamistiku abil ette nihtud kaitse
ithtlane tase kantserogeenide ja mutageenidega seotud ohtude eest, et vdimaldada
litkmesriikidel tagada miinimumnouete jarjekindel kohaldamine. Kéttesaadava teabe,
sealhulgas teaduslike ja tehniliste andmete, majandusliku teostatavuse, sotsiaal-majandusliku
moju pohjaliku hindamise ning té6keskkonnas kokkupuute modtmise protokollide ja
meetodite pdhjal kehtestatud ohtlike ainete siduvad piirnormid on direktiiviga 2004/37/EU

kehtestatud tootajate kaitse iildise korra olulised elemendid.

Direktiivis 2004/37/EU sitestatud miinimumnduete eesmirk on kaitsta to6tajaid liidu
tasandil. Litkmesriigid vdivad kehtestada rangemad to0keskkonnas kokkupuute siduvad
piirnormid. Lisaks ei takista direktiiv 2004/37/EU liikmesriikidel kohaldamast riigi tasandil

tdiendavaid meetmeid, nditeks bioloogilisi piirnorme.

Euroopa sotsiaaldiguste sammas, november 2017,
https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-
union/european-pillar-social-rights et

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 1dike 1 tdhenduses) (ELT L 158
30.4.2004, 1k 50).
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(4)
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Ohtlike ainete piirnormid tédkeskkonnas on osa direktiivi 2004/37/EU kohasest
riskijuhtimisest. Nende piirnormide jérgimine ei mdjuta tdoandjate muid

direktiivist 2004/37/EU tulenevaid kohustusi, eelkdige kohustust vihendada kantserogeenide
ja mutageenide kasutamist tookohal, tokestada tootajate kokkupuudet kantserogeenide ja
mutageenidega voi seda vihendada ning 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 voi on vihem
ohtlikud todtajate tervisele, suletud siisteemide kasutamist voi muid meetmeid, mille eesmérk
on vihendada todtajate kokkupuute taset. Sellega seoses on ebakindluse korral oluline

arvestada ettevaatuspdhimottega.

Suurema osa kantserogeenide ja mutageenide puhul ei ole teaduslikust seisukohast vdimalik
méidrata taset, millest madalama taseme puhul ei oleks kokkupuutel kahjulikku mdju. Kuigi
kantserogeenide ja mutageenide piirnormide kehtestamine tookohal vastavalt

direktiivile 2004/37/EU ei korvalda tdielikult neid tootajate tervise ja ohutuse riske, mis
tulenevad kokkupuutest tookohal (jadkrisk), aitab see siiski sellisest kokkupuutest tulenevaid
riske oluliselt vihendada jérkjargulise ja eesmérkide seadmisel pohineva ldhenemisviisiga
vastavalt direktiivile 2004/37/EU. Muude kantserogeenide ja mutageenide puhul vdib
teaduslikust seisukohast olla vdimalik méirata tase, millest madalama taseme puhul

kokkupuutel eeldatavalt kahjulikku mdju ei ole.

Modne kantserogeeni ja mutageeni puhul kehtestatakse tootajate kokkupuute piirnormid

vagrtustel, mida ei tohi direktiivi 2004/37/EU kohaselt iiletada.
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Kiesoleva direktiiviga tugevdatakse tootajate tervise ja ohutuse kaitset nende todkohal.
Kaittesaadavat teavet, sealhulgas uusi teaduslikke ja tehnilisi andmeid ning tdendipdhiseid
parimaid tavasid, meetodeid ja tookohal kokkupuute taseme modtmise protokolle arvestades
tuleks direktiivis 2004/37/EU sitestatud piirnorme muuta. See teave peaks vdimaluse korral
hdlmama andmeid tdotajate tervise jadkriskide kohta ning tookeskkonna keemiliste mojurite
piirnormide teaduskomitee, riskihindamise komitee, Euroopa Kemikaaliameti ning td6ohutuse
ja tootervishoiu nduandekomitee arvamusi. Liidu tasandil avalikult kattesaadavaks tehtav
teave jadkriski kohta on véértuslik edasise tegevuse jaoks, et vihendada kokkupuutest
kantserogeenide ja mutageenidega tulenevaid riske. Veelgi tuleks soodustada sellise teabe

labipaistvust.

Kdikide kantserogeenide ja mutageenide puhul on parima vdimaliku kaitse tagamiseks vaja
arvestada lisaks sissehingamisele ka muid imendumise teid, sealhulgas naha kaudu
imendumise vdimalikkust. Kdesolevas direktiivis sitestatud direktiivi 2004/37/EU III lisa

muudatused on jarjekordne samm selle ajakohastamise pikemaajalises protsessis.

Kéesolevas ettepanekus késitletud kantserogeenide tervisemdju hindamisel on ldhtutud
tookeskkonna keemiliste mojurite piirnormide teaduskomitee ja riskihindamise komitee

asjakohastest teaduslikest eriteadmistest.
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Tookeskkonna keemiliste mojurite piirnormide teaduskomitee, kelle tegevus on sétestatud
komisjoni otsusega 2014/113/EL,* aitab komisjonil eelkdige méirata kindlaks, hinnata ja
pohjalikult analiilisida uusimaid kéttesaadavaid teaduslikke andmeid ja teha ettepanekuid
tookeskkonnas kokkupuute piirnormide kohta, mida kohaldatakse to6tajate kaitseks
keemilistest mdjuritest tulenevate riskide eest ja mis tuleb ndukogu direktiivi 98/24/ES ja

direktiivi 2004/37/EU kohaselt kehtestada liidu tasandil.

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EU) nr 1907/2006° esitab
riskihindamise komitee Euroopa Kemikaaliameti arvamusi seoses kemikaalidest tulenevate
riskidega inimtervisele ja keskkonnale. Kdesoleva ettepaneku jaoks esitas riskihindamise
komitee oma arvamuse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1907/2006

artikli 77 106ike 3 punktile c.

Kaadmium ja enamik selle anorgaanilisi iihendeid vastavad méiruses (EU) nr 1272/2008
satestatud kantserogeenseks (1B kategooriasse) klassifitseerimise kriteeriumidele ja on seega
kantserogeenid direktiivi 2004/37/EU tihenduses. Kittesaadava teabe pdhjal (sh teaduslikud
ja tehnilised andmed) on asjakohane kehtestada kdnealuse kantserogeeniriihma piirnorm.
Seepirast on asjakohane kehtestada piirnorm kaadmiumile ja selle anorgaanilistele iihenditele,
mis on kantserogeenid direktiivi 2004/37/EU tihenduses. Lisaks mératleti kaadmium,
kaadmiumnitraat, kaadmiumhiidroksiid ja kaadmiumkarbonaat kui viga ohtlikud ained
vastavalt méiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 57 punktile a ja kantakse kdnealuse miiruse
artikli 59 10ikes 1 osutatud kandidaatainete loetellu, et need REACH-méaruse kohaselt

autoriseerida.

Komisjoni 3. mértsi 2014. aasta otsus 2014/113/EL, millega asutatakse tookeskkonna
keemiliste mdjurite piirnormide teaduskomitee ning tunnistatakse kehtetuks otsus 95/320/EU
(ELT L 62, 4.3.2014, 1k 18).

Noukogu 7. aprilli 1998. aasta direktiiv 98/24/EU to6tajate tervise ja ohutuse kaitse kohta
keemiliste mojuritega seotud ohtude eest tod1 (neljateistkiimnes liksikdirektiiv direktiivi
89/391/EMU artikli 16 1ike 1 tihenduses) (EUT L 131, 5.5.1998, 1k 11).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta miiruse (EU) nr 1907/2006 (mis
kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)) (ELT
L 396, 30.12.2006, 1k 1) artikli 77 1dike 3 punktiga ¢ on antud komisjonile voimalus kiisida
arvamust iga aine ohutuse kohta, sealhulgas seoses todtervishoiu ja -ohutusega.
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(12) Kaadmiumi piirnormi 0,001 mg/m? rakendamine lithikese ajaga v3ib olla mdnes sektoris
keeruline. Sellest tulenevalt tuleks kehtestada seitsme aasta pikkune tileminekuperiood, mille

jooksul tuleks kohaldada piirnormi 0,004 mg/m?.

(12a) Tooohutuse ja tootervishoiu nduandekomitee markis oma arvamuses kaadmiumi ja selle
anorgaaniliste iihendite kohta, et nii tdokeskkonna dhus leiduvate ohtlike ainete piirnorm koos
bioloogilise piirnormiga kui ka Shus esineva kontsentratsiooni aegkaalutud keskmine on
asjakohased tehnilised vahendid todtajate tervise kaitsmiseks ning tegi komisjonile iilesandeks
seda kiisimust edasi uurida (dok 663/17). Seega peaks komisjon hiljemalt viis aastat pérast
kiesoleva direktiivi jdustumist hindama vdimalust muuta direktiivi 2004/37/EU, et lisada

sinna tookeskkonna Shus leiduvate ohtlike ainete piirnorm koos bioloogilise piirnormiga.

(13) Beriillium ja enamik beriilliumi anorgaanilisi ithendeid vastavad miiruses (EU) nr 1272/2008
satestatud kantserogeenseks (1B kategooriasse) klassifitseerimise kriteeriumidele ja on seega
kantserogeenid direktiivi 2004/37/EU tihenduses. Kittesaadava teabe pdhjal (sh teaduslikud
ja tehnilised andmed) on vdimalik kehtestada kdonealuse kantserogeenirithma piirnorm.
Seepiirast on asjakohane kehtestada direktiivi 2004/37/EU kohaldamisalas beriilliumi ja

beriilliumi anorgaaniliste iihendite piirnorm.

(14) Beriilliumi piirnormi 0,0002 mg/m? rakendamine liihikese ajaga vdib olla mdnes sektoris
keeruline. Sellest tulenevalt tuleks kehtestada viie aasta pikkune tileminekuperiood, mille

jooksul tuleks kohaldada piirnormi 0,0006 mg/m?.

15393/18 1s/tkb 7
LIFE.1.C ET



(15) Arseenhape ja selle soolad ning enamik anorgaanilisi arseeniiihendeid vastavad mééruses
(EU) nr 1272/2008 sitestatud kantserogeenseks (1A kategooriasse) klassifitseerimise
kriteeriumidele ja on seega kantserogeenid direktiivi 2004/37/EU tihenduses. Kittesaadava
teabe pdhjal (sh teaduslikud ja tehnilised andmed) on asjakohane kehtestada kdnealuse
kantserogeeniriihma piirnorm. Seepirast on asjakohane kehtestada direktiivi 2004/37/EU
kohaldamisalas piirnorm arseenhappele, selle sooladele ja anorgaanilistele arseenitihenditele.
Lisaks médratleti arseenhape, diarseenpentoksiid ja diarseentrioksiid vastavalt miiruse (EU)
nr 1907/2006 artikli 57 punktile a véga ohtlike ainetena ja lisati nimetatud mééruse

X1V lisasse, mis tdhendab, et nende kasutamiseks tuleb taotleda autoriseeringut.

(16) Vasesulatussektoris vdib arseenhappe piirnormi 0,01 mg/m? rakendamine olla keeruline,

seepdrast tuleks kehtestada kaheaastane tileminekuperiood.

(17) Formaldehiiiid vastab miiruses (EU) nr 1272/2008 sitestatud kantserogeenseks
(1B kategooria) klassifitseerimise kriteeriumidele ja on seega kantserogeen
direktiivi 2004/37/EU tihenduses. Tegemist on lokaalse toimega genotoksilise
kantserogeeniga. Kittesaadava teabe pdhjal (sh teaduslikud ja tehnilised andmed) on vdimalik
kehtestada konealuse kantserogeeniga pika- ja lithiajalise kokkupuute piirnorm. Seetdttu on
asjakohane kehtestada formaldehiiiidi piirnorm. Lisaks kogub kemikaaliamet komisjoni
taotlusel olemasolevat teavet, et hinnata voimalikku kokkupuudet formaldehiiiidi ja
formaldehiitidi eraldavate ainetega to6kohal, sealhulgas todstusliku ja kutselise kasutuse

korral’.

7 https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/
formaldehyde cion reqst axvdossier en.pdf/11d4a99a-7210-839a-921d-1a9a4129e93e
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(18)

(19)

(20)

4.4'-metiileen-bis(2-kloroaniliin) (MOCA) vastab miiruses (EU) nr 1272/2008 sitestatud
kantserogeenseks (1B kategooria) klassifitseerimise kriteeriumidele ja on seega kantserogeen
direktiivi 2004/37/EU tihenduses. MOCA puhul tuvastati, et aine imendub olulisel mééral
naha kaudu. Seepérast on asjakohane kehtestada MOCA suhtes piirnorm ja lisada marge
ainega nahakaudse kokkupuute kohta. Lisaks mératleti MOCA vastavalt méiruse (EU) nr
1907/2006 artikli 57 punktile a véiga ohtliku ainena ja lisati nimetatud mééruse XIV lisasse,
mis tdhendab, et aine turule laskmiseks voi kasutamiseks tuleb taotleda autoriseeringut.
Kittesaadava teabe pohjal, (sh teaduslikud ja tehnilised andmed) on véimalik kehtestada

MOCA piirnorm.

Komisjon konsulteeris tooohutuse ja tootervishoiu nduandekomiteega. Samuti viis komisjon
1abi Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 154 kohase kaheetapilise konsulteerimise
todandjate ja toGtajatega liidu tasandil. T66ohutuse ja todtervishoiu nduandekomitee on vastu
votnud arvamused koigi kdesolevas ettepanekus kisitletud prioriteetsete ainete kohta ja
esitanud iga aine kohta ettepaneku to6keskkonnas kokkupuute siduva piirnormi

kehtestamiseks, toetades neist mone puhul ka asjakohase mérke lisamist®.

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

sdtestatud Oigust headele ja diglastele tootingimustele.

Arvamuse terviktekst on CIRCA-BC veebilehel https://circabc.europa.eu.
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(22)

(23)

(24)

(25)

Kéesolevas direktiivis sitestatud piirnormid tuleb 1ébi vaadata, et tagada jarjepidevus Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méirusega (EU) nr 1907/2006,° eriti selleks, et vdtta arvesse
direktiivis 2004/37/EU sitestatud piirnormide ja kdnealuse méiruse kohaselt ohtlike
kemikaalide jaoks tuletatud mittetoimivate tasemete vastastikmoju, et kaitsta to6tajaid

tohusalt.

Kuna kidesoleva direktiivi eesmérke, milleks on to6tingimuste parandamine ning todtajate
tervise kaitse kantserogeenidega ja mutageenidega kokkupuutest tulenevate spetsiifiliste
riskide eest, ei suuda liikkmesriigid piisavalt saavutada, vaid neid saab meetme ulatuse ja moju
tottu paremini saavutada liidu tasandil, v3ib liit vitta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu
lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse pdhimottega. Kdnealuses artiklis satestatud
proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei 1dhe kdesolev direktiiv nimetatud eesmarkide

saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Kéesoleva direktiivi rakendamisel peaksid liikmesriigid hoiduma haldus-, finants- ja
Oiguspiirangute kehtestamisest viisil, mis pidurdab viikeste ja keskmise suurusega ettevotjate
asutamist ja arengut. Seepérast palutakse litkmesriikidel hinnata oma iilevotmisakti moju
VKEdele, veendumaks et selle mdju VKEdele ei ole ebaproportsionaalne, ning pddrata
seejuures eritdhelepanu mikroettevdtjatele ja halduskoormusele, samuti palutakse neil sellise

hindamise tulemused avaldada.

Kuna kéesolev direktiiv kisitleb tootajate tervise ja ohutuse kaitset nende téokohal, tuleks see

iile votta kahe aasta jooksul alates selle joustumise kuupéevast.

Seepiirast tuleks direktiivi 2004/37/EU vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

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 mirus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni mérus (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, 1k 1).
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Artikkel 1

Direktiivi 2004/37/EU muudetakse jargmiselt.

(1) Artiklile 18a lisatakse jargmine 16ik:
LHHiljemalt [ELT: viis aastat pdrast kdesoleva direktiivi joustumist] hindab komisjon
voimalust direktiivi 2004/37/EU muutmiseks, et lisada sinna kombinatsioon kaadmiumi ja
selle anorgaaniliste ihendite to6keskkonna Shus leiduvate ohtlike ainete piirnormist ja
bioloogilisest piirnormist.*;

(2) I lisa muudetakse vastavalt kdesoleva direktiivi lisale.

Artikkel 2

1. Liikmesriigid joustavad kéesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud digus- ja haldusnormid
hiljemalt [kaks aastat...]!%. Liikmesriigid teatavad kdnealuste normide tekstist viivitamata
komisjonile.
Kui litkmesriigid need normid vastu vatavad, lisavad nad nende ametlikul avaldamisel
nendesse vOi nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette
litkkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kidesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas vastu
voetud siseriiklike digusnormide teksti.

10 Kaks aastat parast kdesoleva direktiivi joustumist.
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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
15393/18 1s/tkb 12
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LISA

III lisa muudetakse jargmiselt. Punktile A lisatakse jdrgmine tabel:

Piirnormid
Aine nimetus EUnr () | CASinr () - 8 tundi () J“ ithiajaline (*) Miirge Uleminekumeetmed
mg/m° (Y)| ppm () f/ml mg/m ppm f/ml
(vii)

Kaadmium ja selle anorgaanilised - - 0,001 - - - - Piirnorm 0 004 mg/m?® (*) kuni seitse

ithendid (™ aastat pérast lilevotmisperioodi
16ppu.

Beriillium ja beriilliumi anorgaanilised |— - 0,0002 |- - - - Piirnorm 0,0006 mg/m? (*) kuni viis

tihendid ™) aastat parast lilevotmisperioodi
16ppu.

Arseenhape ja selle soolad ning - - 0,01 - - - - - Vasesulatussektori suhtes hakkavad

anorgaanilised arseeniiihendid ™) piirnormid kehtima kaks aastat parast
iilevotmisperioodi 1oppu.

Formaldehiiiid 200-001-8 50-00-0 0,37 0,3 0,74 0,6 - Need piirnormid hakkavad kehtima
kolm aastat pérast iilevotmisperioodi
16ppu.

4,4’ -metiileen-bis-(2-kloroaniliin) 202-918-9  [|101-14-4 0,01 - - - - nahk (V)

Q) EU nr, st EINECS, ELINCS v&i NLP, on aine Euroopa Liidus ametlikult kasutatav number, nii nagu see on mératletud méiruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 1. osa punktis

1.1.1.2.

(")  CASi nr: Chemical Abstracts Service’i number.
() Moddetud voi arvutatud kaheksatunnise vordlusperioodi aegkaalutud keskmise suhtes.

(")  Liihiajalise kokkupuute piirnorm. Piirnorm, millest suuremat kokkupuudet ei tohiks esineda ja mis pShineb 15-minutilisel ajavahemikul, kui pole néidatud teisiti.

) mg/m? = milligrammi Shu kuupmeetri kohta 20 °C ja 101,3 kPa (760 mm elavhdbedasammast) juures.

()  ppm = mahumiljondikku 8hus (ml/m?).

(" f/ml = kiudu milliliitri kohta.
(viii)

(™)  Sissehingatav fraktsioon.

Vaib nahakaudsel kokkupuutel oluliselt suurendada kogu organismi koormatust.

15393/18
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