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2023/0421 (COD)

Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV

tootajate kaitse kohta tool kantserogeenide, mutageenide ja reproduktiivtoksiliste
ainetega kokkupuutest tulenevate ohtude eest (kuues iiksikdirektiiv ndukogu
direktiivi 89/391/EMU artikli 16 16ike 1 tihenduses) (kodifitseeritud)

(EMPs kohaldatav tekst)

ET ET



SELETUSKIRI

Kodanike Euroopa jaoks peab komisjon oluliseks liidu Oigust lihtsustada ja
selgemaks muuta, nii et see oleks kodanikele loetavam ja kéttesaadavam; see annab
kodanikele parema vdimaluse neile antud digusi kasutada.

Seda eesmérki ei ole voimalik saavutada, kuni arvukad sétted, mida on korduvalt ja
sageli oluliselt muudetud, asuvad laiali, osad esialgses digusaktis ja osad muutvates
Oigusaktides. Nii tuleb kehtiva diguse kindlakstegemiseks uurida ja vorrelda suurt
hulka digusakte.

Muudetud oigusaktide kodifitseerimine on seega oluline diguse selguse ja loetavuse
saavutamiseks.

1. aprillil 1987. aastal otsustas' komisjon anda oma talitustele iilesande kodifitseerida
koik digusaktid hiljemalt kiimnenda muudatuse jiarel. Komisjon rdhutas, et see on
minimaalne ndue ning et Oigusnormide arusaadavuse ja selguse huvides tuleks
talitustel piiiida nende vastutusalas olevaid tekste kodifitseerida veel tihedamini.

Seda  kinnitati ~Edinburghi ~Euroopa Ulemkogu eesistuja jéreldustega
detsembris 19922, rdhutades kodifitseerimise tdhtsust, mis annab odiguskindlust
konkreetsel ajahetkel asjas kohaldamisele kuuluva diguse osas.

Kodifitseerides tuleb tdpselt jargida tavapéraselt liidu digusaktide vastuvotmiseks
ettendhtud seadusandlikku menetlust.

Kuna kodifitseeritavatesse Oigusaktidesse ei vOi teha sisulisi muudatusi, otsustasid
Euroopa  Parlament, nodukogu ja komisjon 20. detsembri 1994. aasta
institutsioonidevahelises kokkuleppes, et kodifitseeritavate oigusaktide kiiremaks
vastuvotmiseks voib kasutada kiirendatud menetlust.

Kéesoleva ettepaneku eesmirk on kodifitseerida Euroopa Parlamendi ja ndukogu
29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/37/EU tootajate  kaitse kohta t&ol
kantserogeenide ja mutageenidega kokkupuutest tulenevate ohtude eest (kuues
iiksikdirektiiv ndukogu direktiivi 89/391/EMU artikli 16 1dikes 1 tihenduses)®. Uus
direktiiv asendab sellesse inkorporeeritud digusaktid*; kdesolevas ettepanekus on
sdilitatud kodifitseeritud digusaktide sisu ja nende kokkupanemisel on tehtud ainult
kodifitseerimiseks vajalikud vormilised muudatused.

Kodifitseerimise ettepanek on koostatud direktiivi  2004/37/EU ja selle
muutmisaktide eelneva konsolideerimise alusel 24 ametlikus keeles, mis on teostatud
Euroopa Liidu Viljaannete Talituse poolt andmetdotluse abil. Juhul kui artiklitele on
antud uued numbrid, siis vastavus vanade ja uute numbrite vahel on ndidatud tabelis,
mis on kodifitseeritud direktiivi VI lisas.

N T N

KOM(87) 868 PV.

Vt jérelduste A osa 3. lisa.
Oigusloomeprogrammi liilitatud aastal 2023.
Vt kdesoleva ettepaneku V lisa osa A.



| W 2022/431 artikkel 1.1

2023/0421 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV

tootajate kaitse kohta t60l kantserogeenide, mutageenide ja reproduktiivtoksiliste
ainetega kokkupuutest tulenevate ohtude eest (kuues iiksikdirektiiv noukogu
direktiivi 89/391/EMU artikli 16 16ike 1 tihenduses) (kodifitseeritud)

(EMPs kohaldatav tekst)

| ¥ 2004/37/EU (kohandatud)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa [X> Euroopa Liidu toimimise lepingut <XI, eriti selle
artikli > 153 Idike 2 punkti b koostoimes artikli 153 16ike 1 punktiga a <XI,

vottes arvesse X> Euroopa <X] Komisjoni ettepanekut,

X> olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele, <xI
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust®,

X> pirast konsulteerimist <X] Regioonide Komiteega®,

[X> toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt, <XI

ning arvestades jargmist:

K

(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/37/EU7 on korduvalt oluliselt
muudetud®. Selguse ja otstarbekuse huvides tuleks nimetatud direktiiv kodifitseerida.

W 2022/431 pdhjendus 1
(kohandatud)

(2) B> Kéesoleva <XI direktiivi eesmérk on kaitsta tootajaid nende tervist ja ohutust
dhvardavate ohtude eest, mis tulenevad kantserogeenide, mutageenide X voi
reproduktiivtoksiliste  ainetega <XI = kokkupuutest to0kohal. [X> Kédesolevas <X

5 ELTCI[...], [...], Ik [...].
6 ELTCI[...], [...], Ik [...]. )
7 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/37/EU too6tajate kaitse kohta t561

kantserogeenide ja mutageenidega kokkupuutest tulenevate ohtude eest (kuues iiksikdirektiiv ndukogu
direktiivi 89/391/EMU artikli 16 15ikes 1 tihenduses) (ELT L 158, 30.4.2004, 1k 50).
8 Vt V lisa.



ET

direktiivis on tildiste pohimotete raamistiku abil ette ndhtud iihtlase tasemega kaitse
kantserogeenide, mutageenide [X> ja reproduktiivtoksiliste ainetega <XI tddalase
kokkupuutega seotud ohtude eest, et voOimaldada liitkmesriikidel tagada
miinimumnduete jirjekindel kohaldamine. Nende miinimumnduete eesmérk on kaitsta
tootajaid liidu tasandil. Litkmesriigid voivad kehtestada rangemaid sétteid.

&)

WV 2022/431 pdhjendus 2
(kohandatud)

X> Kédesoleva <X] direktiiviga on kehtestatud kogu liidus tooGtajate kaitse
miinimumnoduded, suurendades sellega selgust ja aidates luua vordsemaid tingimusi
nende sektorite majandustegevuses osalejatele, kus kasutatakse selle kohaldamisalasse
kuuluvaid aineid, ning rohutades seelébi liidu tegevuse téhtsust selles valdkonnas.

(4)

W 2004/37/EU pohjendus 3
(kohandatud)

Kiesolev direktiiv on iiksikdirektiiv ndukogu 12. juuni 1989 direktiivi 89/391/EMU’
artikli 16 1dike 1 tdhenduses. Seetdttu on selle direktiivi sdtted tédielikult kohaldatavad
tootajate kokkupuutele kantserogeenide, mutageenide X> voi reproduktiivtoksiliste
ainetega <XI, ilma et see piiraks kdesolevas direktiivis sisalduvate rangemate ja/voi
spetsiifilisemate sitete kohaldamist.

()

‘ WV 2004/37/EU pohjendus 5

Idurakumutageenid on ained, mis voivad pohjustada piisiva muutuse raku geneetilise
materjali koguses voi struktuuris, mille tagajdrjeks on raku fenotiiiibiliste tunnuste
muutus, mis vOib edasi kanduda jargmise pdlvkonna tiitarrakkudele.

(6)

| ¥ 2004/37/EU pohjendus 6

Oma toimemehhanismi tottu on idurakumutageenidel tdendoliselt kantserogeenne
toime.

W 2022/431 péhjendus 3
(kohandatud)

&——Uusimate teaduslike tdendite kohaselt vdivad reproduktiivtoksilised ained avaldada

kahjulikku mdju tiiskasvanud meeste ja naiste suguvoimele ja viljakusele ning samuti
jarglaste arengule. Sarnaselt kantserogeenide ja mutageenidega kuuluvad
reproduktiivtoksilised ained vdga ohtlike ainete hulka ning neil voib olla raske ja
podrdumatu mdju téotajate tervisele.

EUT L 183, 29.6.1989, Ik 1. Direktiivi on muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU)
nr 1882/2003 (ELT L 284, 31.10.2003, 1k 1).

ET



ET

WV 2022/431 pdhjendus 4
(kohandatud)

(8) Enamiku reproduktiivtoksiliste ainete puhul on vdimalik teaduslikult kindlaks teha
tase, millest madalamale jddva ainekogusega kokkupuude ei pohjustaks tervisele
kahjulikku moju. B> Kiesolevas <XI direktiivis 2004/37/EU sitestatud kokkupuute
vihendamise noudeid tuleks kohaldada iiksnes nende reproduktiivtoksiliste ainete
suhtes, mille puhul ei ole vdimalik kindlaks teha ohutut kokkupuute taset ja mis on
IIT lisa mérgete veerus margitud kui ,toimeldveta ained”. Koigi muude
reproduktiivtoksiliste ainete puhul peaksid todandjad tagama, et tooOtajate ainetega
kokkupuutest tulenev oht on vdhendatud miinimumini.

W 2022/431 pdhjendus 5
(kohandatud)

——Uusimate teaduslike andmete kohaselt voib konkreetsel juhtudel osutuda vajalikuks
bioloogiliste piirnormide kehtestamine, et kaitsta tootajaid kokkupuute eest teatavate
kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega.

| ¥ 2022/431 pdhjendus 6

(10) Euroopa sotsiaaldiguste samba!® (mille Euroopa Parlament, ndukogu ja komisjon
kuulutasid tihiselt vélja diglase t66 ja majanduskasvu teemalisel sotsiaaltippkohtumisel
17. novembril 2017) kiimnenda pohimdtte kohaselt on tootajatel digus todtervishoiu-
ja ohutuse korgele kaitsetasemele tookohal, sealhulgas kaitsele todalase kokkupuute
eest kantserogeenide, mutageenide ja reproduktiivtoksiliste ainetega.

W 2022/431 pohjendus 7
(kohandatud)

(11) Tooalase kokkupuute siduvad piirnormid on B kéesoleva <X direktiiviga kehtestatud
tootajate kaitse iildise korra oluline element ja neid piirnorme ei tohi {iletada.
Piirnormid ja muud otseselt seotud sitted tuleks kehtestada koigi kantserogeenide,
mutageenide ja reproduktiivtoksiliste ainete suhtes, mille kohta kéttesaadav teave,
sealhulgas viimased teaduslikud ja tehnilised andmed, seda voimaldavad.

W 2022/431 pohjendus 8
(kohandatud)

(12) Mutageenide ja suurema osa kantserogeenide puhul ei ole teaduslikust seisukohast
voimalik kindlaks teha tasemeid, millest madalama taseme puhul ei oleks kokkupuutel
kahjulikku tervisemdju. Kuigi kantserogeenide ja mutageenide kokkupuute
piirnormide kehtestamine tookohal X> kdesolevas <XI direktiivis ei korvalda tdielikult
neid ohte tootajate tervisele ja ohutusele, mis tulenevad kokkupuutest todkohal
(jaakrisk), aitab see siiski sellisest kokkupuutest tulenevaid ohte oluliselt vihendada
jarkjargulise ja eesmarkide seadmisel pohineva ldhenemisviisi abil.

10 ELT C 428, 13.12.2017, 1k 10.



ET

(13)

WV 2022/431 pdhjendus 9
(kohandatud)

Tooalase  kokkupuute siduvad piirnormid ei mdjuta todandjate  muid
X> kiesolevast <X] direktiivist tulenevaid kohustusi, eelkdige kohustust vdhendada
kantserogeenide, mutageenide ja reproduktiivtoksiliste ainete kasutamist todkohal,
ennetada voi vdhendada todtajate kokkupuudet kantserogeenide, mutageenide ja
reproduktiivtoksiliste ainetega, vOi meetmeid, mis tuleks selle saavutamiseks
rakendada. Need meetmed peaksid, kui see on tehniliselt vdimalik, holmama
kantserogeenide, mutageenide ja reproduktiivtoksilise aine asendamist aine, segu voi
protsessiga, mis ei ole ohtlik vdi on vdhem ohtlik tootajate tervisele, suletud
stisteemide kasutamist voi muid meetmeid, mille eesmédrk on vihendada toGtajate
kokkupuute taset.

(14)

W 2022/431 pdhjendus 10
(kohandatud)

Tootajatel on vaja piisavat ja asjakohast koolitust, kui nad puutuvad kokku voi vdivad
kokku puutuda kantserogeenide, mutageenide voi1 reproduktiivtoksiliste ainetega,
sealhulgas teatavates ohtlikes ravimites sisalduvate ainetega. Koolitust, mida t66andja
on [ kdesoleva <XI direktiivi artikli 11 kohaselt kohustatud pakkuma, tuleks
kohandada, et votta arvesse uusi vOi muutunud ohte, eelkdige juhul, kui tootajad
puutuvad kokku uute kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega
vOi mitme erineva sellise ainega, sealhulgas ohtlikes ravimites sisalduvate ainetega,
vOi juhul, kui t66ga seotud asjaolud muutuvad.

W 2022/431 pdhjendus 11
(kohandatud)

E59—Teatavad ohtlikud ravimid sisaldavad iiht voi mitut ainet, mis vastavad Euroopa

Parlamendi ja ndukogu maiiruses (EU) nr 1272/2008'! sitestatud kantserogeenseks
(1A vdi 1B kategooria), mutageenseks (1A voi 1B kategooria) voi
reproduktiivtoksiliseks aineks (1A vd1 1B  kategooria) klassifitseerimise
kriteeriumidele ning kuuluvad seega X kdesoleva <XI direktiivi kohaldamisalasse.
Selge ja ajakohastatud teave ravimi sellistele kriteertumidele vastavuse kohta ei ole
siiski tootajatele, todandjatele voi tditevasutustele kergesti kéttesaadav. Selleks et
tagada X kdesoleva <X] direktiivi nduetekohane rakendamine ning selgitada selliste
ohtlike ravimite kasutamist ja kditlemisega seotud ohtusid, on vaja vdtta meetmeid,
mis aitaksid todandjatel neid aineid tuvastada. Euroopa Komisjon esitab kooskolas
komisjoni 28. juuni 2021. aasta teatisega ELi tootervishoiu ja tdoohutuse strateegilise
raamistiku aastateks 2021-2027 kohta suunised too6tajate kaitsmiseks ohtlike
ravimitega kokkupuutumise eest, sealhulgas koolituse, protokolli, jarelevalve ja seire
kohta.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méirus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb
ainete ja segude klassifitseerimist, mérgistamist 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).

ET



ET

(16)

WV 2022/431 pdhjendus 12
(kohandatud)

Seoses X kiesoleva <X] direktiivi artiklis 3 sidtestatud ohu hindamisega peaksid
tooandjad selle direktiivi kohaldamisalasse kuuluvate ohtlike ravimitega kokkupuute
hindamisel podrama erilist tahelepanu sellele, et selliste ravimite asendamise ndue ei
kahjustaks patsientide tervist.

(17)

W 2022/431 pdhjendus 13
(kohandatud)

Kéesoleva direktiiviga tugevdatakse tootajate tervise ja ohutuse kaitset tookohal.
X> Kéesolevas <X] Direktiivis tuleks sitestada piirnormid, vottes arvesse kittesaadavat
teavet, sealhulgas viimaseid teaduslikke ja tehnilisi andmeid, ning need piirnormid
peaksid pdhinema ka sotsiaal-majandusliku mdju pohjalikul hindamisel ning todalase
kokkupuute modtmise protokollide ja meetodite kéttesaadavusel. See teave peaks
vOimaluse korral sisaldama andmeid tootajate tervise jddkriskide kohta, samuti
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 1907/2006'% asutatud Euroopa
Kemikaaliameti riskihindamise komitee ning ndukogu 22. juuli 2003. aasta otsusega'?
asutatud tooohutuse ja todtervishoiu nduandekomitee arvamusi. Liidu tasandil
avalikult kittesaadavaks tehtud teave jddkriski kohta on véirtuslik edasise tegevuse
jaoks, et vidhendada tdooOalasest kokkupuutest kantserogeenide, mutageenide ja
reproduktiivtoksiliste ainetega tulenevaid riske.

(18)

| ¥ 2022/431 pdhjendus 15

Kooskolas riskihindamise komitee ning tooohutuse ja todtervishoiu nduandekomitee
soovitustega ja kui see on vdimalik, kehtestatakse sissehingamise teel toimuva
kokkupuute piirnormid kaheksatunnise vordlusperioodi aegkaalutud keskmise suhtes
(pikaajalise kokkupuute piirnormid) ning teatavate kantserogeenide, mutageenide ja
reproduktiivtoksiliste ainete puhul lithemate vordlusperioodide (tavaliselt viisteist
minutit) aegkaalutud keskmise suhtes (lithiajalise kokkupuute piirnormid), et
voimalikult suures ulatuses vihendada liihiajalisest kokkupuutest tulenevat maju.

(19)

| ¥ 2022/431 pdhjendus 16

Kodikide kantserogeenide, mutageenide ja reproduktiivtoksiliste ainete puhul on parima
voimaliku kaitse tagamiseks vaja arvestada ka muid imendumisviise lisaks
sissehingamisele, sealhulgas naha kaudu imendumise vdimalikkust. Tédiendavad
mirked ohtlike ainete ja segude kohta on sitestatud méiruses (EU) nr 1272/2008.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 1907/2006, 18. detsember 2006, mis kisitleb
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 médrus (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,
k. 1).

Noukogu 22. juuli 2003. aasta otsus, millega moodustatakse to6ohutuse ja -tervishoiu nduandekomitee
(ELT C 218, 13.9.2003, 1k 1).

ET



(20)

| ¥ 2004/37/EU pohjendus 14

Tootajate tervise kaitsmisel tuleks rakendada ettevaatuspohimdatet.

21)

W 2004/37/EU pohjendus 15
(kohandatud)

Kantserogeenide, = mutageenide = [X> vdi  reproduktiivtoksiliste  ainetega <XI
kokkupuutuvate tootajate tervise ja ohutuse kaitseks tuleb rakendada ohutusabindusid.

(22)

| ¥ 2022/431 pShjendus 26

Kiesoleva direktiiviga kehtestatud piirnorme tuleb korrapdraselt kontrollida ja 1dbi
vaadata, et tagada kooskdla miirusega (EU) nr 1907/2006. Benseeni puhul hindab
komisjon tihedas koostoos todohutuse ja todtervishoiu nduandekomiteega tddalase
kokkupuute piirnormi edasise vihendamise teostatavust, vottes arvesse riskihindamise
komitee 2018. aasta arvamust ja kogu uut asjakohast teavet.

(23)

W 2022/431 pdhjendus 18
(kohandatud)

Tooohutuse ja toodtervishoiu nduandekomitee leppis riskihindamise komitee
arvamusele tuginedes kokku, et akriililnitriili bioseire oleks kasulik. Seda tuleks
arvesse votta bioseire praktikas kasutamise suuniste véljatootamisel.

(24)

WV 2022/431 pdhjendus 22
(kohandatud)

Tooohutuse ja tootervishoiu noduandekomitee ndustus riskihindamise komitee
arvamusele tuginedes, et benseeni bioseire oleks kasulik. Seda tuleks arvesse votta
bioseire praktikas kasutamise suuniste véljatdStamisel.

(25)

| ¥ 2019/983 pdhjendus 18

Bioloogilise piirnormi kehtestamine kaadmiumi ja selle anorgaaniliste tihendite puhul
kaitseks tootajaid kaadmiumi silisteemse toksilisuse eest, mis mdjutab peamiselt
neerusid ja luid. Seega voib bioloogiline seire aidata kaasa todtajate kaitsmisele
tookohal, kuid {liksnes Ohus ja seega tootaja hingamistsoonis sisalduva kaadmiumi ja
selle anorgaaniliste lihendite sisalduse seiret tdiendava vahendina. Komisjon peaks
koostama bioloogilise seire praktilised suunised.

W 2019/130 pdhjendus 9
(kohandatud)

£6—Nouandekomitee on kolmepoolne organ, mis abistab komisjoni tootervishoiu ja

ET

tooohutuse valdkonna meetmete ettevalmistamisel, rakendamisel ja hindamisel.
Eelkdige voOtab nouandekomitee vastu kolmepoolseid arvamusi algatuste kohta
tookeskkonnas kokkupuute piirnormide kehtestamiseks liidu tasandil, tuginedes
kittesaadavale teabele, sealhulgas teaduslikele ja tehnilistele andmetele, samuti

ET



ET

sotsiaalseid aspekte ning nende algatuste majanduslikku teostatavust kisitlevatele
andmetele.

(27)

W 2019/130 pdhjendus 19
(kohandatud)

Uusi teaduslikke tdendeid ja tehnika arengut arvesse vottes tuleks
X> trikloroetiileeni <X] piirnormid edaspidi vaga tdhelepanelikult 1dbi vaadata.

(28)

W 2019/130 pdhjendus 24
(kohandatud)

Euroopa réinidioksiidivorgustiku (NEPSI) allkirjastatud kokkulepe, mis késitleb
tootajate tervise kaitset kristallilise rdnidioksiidi ja seda sisaldavate toodete heade
kisitsemis- ja kasutamistavade abil, ning teised sotsiaalpartnerite kokkulepped, mis
tagavad lisaks reguleerivatele meetmetele juhised ja vahendid [X> kdesolevas <XI
direktiivis sidtestatud todandjate kohustuste tdohusa rakendamise toetamiseks, on
kasulikud vahendid reguleerivate meetmete tdiendamiseks. Komisjon peaks
julgustama sotsiaalpartnereid selliseid kokkuleppeid sdlmima, austades samal ajal
nende soOltumatust. Nende kokkulepete jargimine ei tohiks aga anda alust eeldada, et
X> kdesolevas <X] direktiivis sdtestatud tooandjate kohustused on tdidetud. Konealuste
kokkulepete korrapéraselt ajakohastatav loetelu tuleks avaldada Euroopa Té6ohutuse
ja Tootervishoiu Ameti (EU-OSHA) veebisaidil.

(29)

W 2017/2398 pdhjendus 13
(kohandatud)

X> Kédesoleva <X] direktiivi III lisas sdtestatud viniitilkloriildmonomeeri ja
lehtpuidutolmu piirnorme tuleks uuemate teaduslike ja tehniliste andmete valguses
muuta. Tédiendavalt tuleks hinnata lehtpuidu- ja okaspuidutolmu eristamist seoses
nimetatud lisas esitatud piirnormiga, nagu on soovitanud Tookeskkonna keemiliste
mojurite piirnormide teaduskomitee ja Rahvusvaheline Vahiuurimiskeskus.

(30)

| ¥ 2017/2398 pdhjendus 30

Oma arvamustes on tooohutuse ja tootervishoiu noduandekomitee osutanud
tookeskkonna kokkupuute siduvate piirnormide ldbivaatamise perioodile mitme aine
puhul, niiteks sissehingatav kristalliline rénidioksiiditolm, akriitilamiid ja
1,3-butadieen. Komisjon votab kdnealuseid arvamusi arvesse ainete prioriseerimisel
teadusliku hindamise jaoks.

(1)

| ¥ 2017/2398 pohjendus 31

Tooohutuse ja tootervishoiu nduandekomitee ndustus oma arvamuses raskesti sulavate
keraamiliste kiudude kohta, et tookeskkonna kokkupuute siduv piirnorm on vajalik,
kuid ei joudnud kiinnise osas iihisele seisukohale. Seepérast peaks komisjon ergutama
tooohutuse ja tootervishoiu nduandekomiteed esitama raskesti sulavate keraamiliste
kiudude kohta ajakohase arvamuse, et jouda kdnealuse aine piirnormi suhtes tihisele
seisukohale, piiramata seejuures todohutuse ja tootervishoiu nduandekomitee
toomeetodeid ja sotsiaalpartnerite soltumatust.
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| ¥ 2004/37/EU pohjendus 18

(32) Kaéesolev direktiiv ei piira litkmesriikide kohustusi seoses V lisa B osas esitatud
Oigusaktide siseriiklikku digusesse iilevotmise tdhtaegadega ja kohaldamise
kuupidevadega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

| ¥ 2004/37/EU

I PEATUKK

ULDSATTED

Artikkel 1

Eesmark

| ¥ 2022/431 artikkel 1.2

1. Kéesoleva direktiivi eesmérk on kaitsta todtajaid nende tervist ja ohutust dhvardavate
ohtude eest, mis tulenevad v&i vodivad tuleneda kantserogeenide, mutageenide voi
reproduktiivtoksiliste ainetega kokkupuutumisest t601, sealhulgas ennetada selliseid ohte.

| ¥ 2004/37/EU

Direktiiv sdtestab selles valdkonnas konkreetsed miinimumnduded, sealhulgas piirnormid.

2. Kéesolevat direktiivi ei kohaldata nende tootajate suhtes, kes puutuvad kokku {iksnes
Euroopa Aatomienergiaithenduse asutamislepingus késitletud kiirgusega.

3. Direktiivi 89/391/EMU sitteid kohaldatakse tervikuna kogu 15ikes 1 nimetatud valdkonnas,
ilma et see piiraks kéesolevas direktiivis sisalduvate rangemate ja/voi spetsiifilisemate sétete
kohaldamist.

W 2014/27/EL artikkel 5.1
(kohandatud)

4. Seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2009/148/EU' Kkisitletava asbestiga
kohaldatakse kdesoleva direktiivi sétteid siis, kui nad on todohutuse ja -tervishoiu suhtes
soodsamad.

14 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta direktiiv 2009/148/EU tddtajate kaitsmise

kohta asbestiga kokkupuutest tulenevate ohtude eest t661 (ELT L 330, 16.12.2009, 1k 28).
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| ¥ 2004/37/EU

Artikkel 2
Moisted

Kéesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

| ¥ 2014/27/EL artikkel 5.2(a)

“kantserogeen” —

i) aine VvOi segu, mis vastab kategooria 1A vO0i 1B kantserogeeni
klassifitseerimiskriteeriumidele, mis on sdtestatud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruse (EU) nr 1272/2008" 1 lisas;

i1)  aine, segu vOi protsess, millele on osutatud kéesoleva direktiivi I lisas, samuti
selles lisas osutatud protsessis vabanenud aine voi segu,

b)

| ¥ 2014/27/EL artikkel 5.2(b)

“mutageen” — aine vOi segu, mis vastab kategooria 1 A vdi 1B sugurakkude
mutageeni klassifitseerimiskriteeriumidele, mis on sdtestatud méadruse (EU)
nr 1272/2008 I lisas;

W 2022/431 artikkel 1.3(a)
(kohandatud)

,reproduktiivtoksiline aine* — aine vO1 segu, mis vastab 1A vdi 1B kategooria
reproduktiivsust kahjustavaks aineks klassifitseerimise kriteeriumidele, mis on
esitatud madruse (EU) nr 1272/2008 1 lisas;

»toimeldveta reproduktiivtoksiline aine® — reproduktiivtoksiline aine, millel ei ole
tootajate tervisele ohutut kokkupuute taset ja mis on sellisena tdhistatud III lisa
margete veerus;

»toimeldvega reproduktiivtoksiline aine* — reproduktiivtoksiline aine, millel on ohutu
kokkupuute tase, millest madalamale jddva kogusega kokkupuude ei kujuta endast
ohtu tootaja tervisele, ja mis on sellisena tdhistatud III lisa mérgete veerus;

| ¥ 2022/431 artikkel 1.3(b)

»piirnorm® — tddtaja hingamispiirkonna Ohus kindlaksméddratud vaatlusperioodi
jooksul esineva kantserogeeni, mutageeni vOi reproduktiivtoksilise aine
kontsentratsiooni aegkaalutud keskmine piirvéértus vastavalt III lisas esitatule, kui ei
ole médratud teisiti;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb
ainete ja segude klassifitseerimist, maérgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse
direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse mérust (EU)
nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1).
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| ¥ 2022/431 artikkel 1.3(c) |

g) ,bioloogiline piirnorm*“ — asjakohase aine, selle ainevahetuse vOi toime nditaja
piirvdértus vastavas bioloogilises keskkonnas;

h) »tervisekontroll* — iiksiktodtaja hindamine, et teha kindlaks tema tervislik seisund
seoses konkreetsete kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega
kokkupuutumise tottu tookohal.

| ¥ 2004/37/EU

Artikkel 3

Reguleerimisala — ohu kindlaksmédramine ja hindamine

| ¥ 2022/431 artikkel 1.4(a) |

1. Kéesolevat direktiivi kohaldatakse toOprotsesside suhtes, mille kdigus to6tajad oma t66
tottu puutuvad kokku voi voivad kokku puutuda kantserogeenide, mutageenide voi
reproduktiivtoksiliste ainetega.

| ¥ 2022/431 artikkel 1.4(b) |

2. Igasuguse tooprotsessi puhul, millega voib kaasneda kantserogeenide, mutageenide voi
reproduktiivtoksiliste ainetega kokkupuute ohte, tuleb kindlaks médrata kokkupuute iseloom,
aste ja kestus, et oleks voimalik hinnata kdiki ohte tootajate tervisele ja todohutusele ning
néha ette rakendatavad meetmed.

Hindamist tuleb korrata regulaarselt ja alati siis, kui toimub mis tahes muudatus tingimustes,
mis voivad mdjutada tootajate kokkupuudet kantserogeenide, mutageenide VvOi
reproduktiivtoksiliste ainetega.

| ¥ 2004/37/EU

Tooandja esitab vastutavate asutuste ndudmisel neile teabe, mida hindamisel on kasutatud.

3. Ohu hindamisel tuleb arvesse votta ka kdoiki muid kokkupuute viise, nagu niiteks
absorbeerumine nahka ja/vdi naha kaudu.

| ¥ 2022/431 artikkel 1.4(c) |

4. Ohu hindamise kdigus peavad todandjad erilist tdhelepanu pdorama eriti vastuvotlike
tootajate tervist ja tooohutust puudutavatele mojudele ning votma muu hulgas arvesse, et
selliseid tootajaid ei ole soovitav panna tditma tooiilesandeid piirkondades, kus nad voivad
kokku puutuda kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega.

1 ET
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| ¥ 2004/37/EU

II PEATUKK

TOOANDJA KOHUSTUSED

Artikkel 4

Vihendamine ja asendamine

| ¥ 2022/431 artikkel 1.5

1. To6andja peab vihendama kantserogeeni, mutageeni voi reproduktiivtoksilise aine kasutust
tookohal, asendades selle nii suures ulatuses, kui see on tehniliselt voimalik, aine, segu voi
protsessiga, mis oma kasutustingimustes vastavalt olukorrale kas ei ole tdotajate tervisele ja
tooohutusele ohtlik voi on vihem ohtlik.

| ¥ 2004/37/EU

2. Tobandja esitab vastavate ametivoimude ndudmisel neile té6andja uurimuste tulemused.

Artikkel 5
Kokkupuute viltimine ja vihendamine

1. Kui artikli 3 16ikes 2 nimetatud hindamise tulemustest ilmneb risk toGtajate tervisele voi
tooohutusele, tuleb tdotajate kokkupuudet ohtlike ainetega véltida.

W 2022/431 artikkel 1.6(a)
(kohandatud)

2. Kui tehniliselt ei ole voimalik asendada kantserogeeni, mutageeni voi reproduktiivtoksilist
ainet aine, segu vOi protsessiga, mis oma kasutustingimustes vastavalt olukorrale kas ei ole
tervisele ja tooohutusele ohtlik voi on vdhem ohtlik, siis tagab tddandja, et kantserogeeni,
mutageeni vOi reproduktiivtoksilist ainet valmistatakse ja kasutatakse nii suures ulatuses, kui
see on tehniliselt voimalik, suletud siisteemis.

3. Kui suletud siisteem ei ole tehniliselt voimalik, tagab tddandja, et todtajate kokkupuude
kantserogeeni, mutageeni voi toimeldveta reproduktiivtoksilise ainega viiakse nii madalale
tasemele, kui see on tehniliselt voimalik.

4. Kui toimeldvega reproduktiivtoksilist ainet ei ole tehniliselt voimalik kasutada voi
valmistada suletud silisteemis, tagab tddandja, et tootajatel selle toimeldvega
reproduktiivtoksilise ainega kokkupuutest tulenev oht viiakse miinimumini.

5. Muude reproduktiivtoksiliste ainete kui toimeldveta ja toimeldvega reproduktiivtoksiliste
ainete suhtes kohaldab todandja kéesoleva artikli 1diget 4. Sellisel juhul votab tédandja
artiklis 3 > (2) <X] osutatud ohtude hindamisel nduetekohaselt arvesse voimalust, et sellise
reproduktiivtoksilise aine puhul ei pruugi olla olemas to6tajate tervisele ohutut kokkupuute
taset, ning kehtestab sellega seoses asjakohased meetmed.
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6.

Kokkupuude ei tohi {letada [IIllisas kantserogeenile, —mutageenile voi

reproduktiivtoksilisele ainele sitestatud piirnormi.

| W 2022/431 artikkel 1.6(b)

7. Kantserogeeni, mutageeni voi reproduktiivtoksilise aine kasutamisel kohaldab todandja
koiki jargmisi meetmeid:

| ¥ 2022/431 artikkel 1.6(b)

a) kantserogeeni, mutageeni voi reproduktiivtoksilise aine koguste piiramine tookohal;

| ¥ 2004/37/EU

b) kantserogeenide v0i mutageenidega kokkupuutuvate voi kokku puutuda vdivate
tootajate arvu hoidmine nii viiksena kui voimalik;

| ¥ 2022/431 artikkel 1.6(b)

c) tooprotsesside ja tehnilise kontrolli meetmete kavandamine selliselt, et
kantserogeeni, mutageeni voi reproduktiivtoksilise aine vabanemine tookohal oleks
vilditud voi miinimumini viidud;

d) kantserogeenide, mutageenide vdi reproduktiivtoksiliste ainete eemaldamine nende
tekkimise kohas, kohtidratdmbe siisteem voi tildventilatsioon, kdik meetodid, mis on
asjakohased ning kooskdlas vajadusega kaitsta rahvatervist ja keskkonda;

e) kantserogeenide, mutageenide vOi reproduktiivtoksiliste ainete olemasolevate
asjakohaste mootmismeetodite kasutamine, eriti selleks, et varakult avastada
ettendgematust siindmusest vOi Onnetusest tulenevad erakorralised kokkupuuted
kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega;

| ¥ 2004/37/EU

f) sobivate tooviiside ja -meetodite rakendamine;

2) kollektiivsed kaitsemeetmed ja/vdi individuaalsed kaitsemeetmed — viimast juhul,
kui kokkupuudet ei ole muude meetmete abil voimalik véltida;

h) hiigieenimeetmed, eriti pdrandate, seinte ja muude pindade regulaarne puhastamine;

1) tootajate teavitamine;

| ¥ 2022/431 artikkel 1.6(b)
1) ohupiirkondade mérgistamine ning asjakohaste hoiatus- ja ohutusmirkide, sealhulgas

siltide ,,suitsetamine keelatud* kasutamine piirkondades, kus td6tajad puutuvad voi
voivad kokku puutuda kantserogeenide, mutageenide voOi reproduktiivtoksiliste
ainetega;

13
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| ¥ 2004/37/EU

k) tegevuskavade koostamine toimetulekuks hiddaolukordadega, millest voib tuleneda
erakorraliselt suure ulatusega kokkupuude kantserogeenide voi mutageenidega;

1) ohutu ladustamise, késitlemise ja transpordi meetmed, eriti hermeetiliselt suletavate
ning selgelt ja ndhtavalt mérgistatud anumate kasutamine;

m) meetmed jddtmete ohutuks kogumiseks, ladustamiseks ja korvaldamiseks tootajate
poolt, sealhulgas hermeetiliselt suletavate ning selgelt ja ndhtavalt mirgistatud
anumate kasutamine.

Artikkel 6
Padeva asutuse teavitamine

Kui artikli 3 18ikes 2 nimetatud riskihindamise tulemustest ilmneb risk tootajate tervisele voi
tooohutusele, esitavad tdoandjad piddevale asutusele viimase ndudmisel jargmise asjakohase
teabe:

| ¥ 2022/431 artikkel 1.7

a) kasutatavad toOprotsessid ja/vdi tOoOstuslikud protsessid ning kantserogeenide,
mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainete kasutamise pohjused;

b) valmistatavate vOi kasutatavate kantserogeene, mutageene voi reproduktiivtoksilisi
aineid sisaldavate ainete voi segude kogused;

| ¥ 2004/37/EU
c) kantserogeenide voi mutageenidega kokkupuutuvate tootajate arv;
d) kasutatavad ohutusabindud;
e) kasutatavate kaitsevahendite liik;
f) kokkupuute iseloom ja aste;
g) kantserogeensete v0i mutageensete ainete asendamise juhud.

W 2017/2398 artikkel 1.1
(kohandatud)

Liikmesriigid vdtavad direktiivi 89/391/EMU artikli 17a kohaselt komisjonile esitatavates
aruannetes arvesse kdesoleva artikli esimese 16igu punktides a—g esitatud teabe.

14
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| ¥ 2004/37/EU

Artikkel 7
Ettenigematu kokkupuude

1. Ettendgematu siindmuse vOi Onnetuse korral, millest tdendoliselt tuleneb tddtajate
erakorraline kokkupuude kantserogeeni v0i mutageeniga, peab todandja sellest todtajaid
teavitama.

2. Kuni normaalne olukord on taastatud ja erakordse kokkupuute pdhjused korvaldatud:

a) lubatakse saastatud piirkonda ainult neid t66tajaid, keda on viltimatult vaja remondi
ja muude vajalike to6de tegemiseks;

b) konealustele tootajatele antakse kaitseriietus ja individuaalsed hingamisteede
kaitsevahendid, mida nad peavad kandma; kokkupuude ei tohi olla pikaajaline ja
peab iga tootaja puhul rangelt piirduma lithima vajaliku ajaga;

c) kaitsmata tootajatel ei lubata saastatud piirkonnas tdotada.

Artikkel 8
Ettendhtav kokkupuude

1. Mone tdoprotsessi, nditeks hooldusto korral, kui voib ette ndha tootajate oluliselt suuremat
kokkupuudet kantserogeenide voi mutageenidega ja kui tehnilised ohutusabindud tdotajate
kokkupuute piiramiseks on tdielikult ammendatud, méédrab t60andja pérast ettevotte voi
asutuse t0otajate ja/voi nende esindajatega konsulteerimist (mis ei piira todandja vastutust)
kindlaks meetmed, mis on vajalikud, et vihendada todtajate kokkupuute kestus voimaliku
miinimumini ja tagada niisuguse to0protsessiga seotud tdotajate kaitse.

Vastavalt esimesele punktile antakse kdnealustele tootajatele kaitseriietus ja individuaalsed
hingamisteede kaitsevahendid, mida nad peavad kandma niikaua, kuni erakorraline
kokkupuude kantserogeenide voi mutageenidega kestab; kokkupuude ei tohi olla pikaajaline
ja peab iga tootaja puhul rangelt piirduma lithima vajaliku ajaga.

2. Voetakse asjakohased meetmed tagamaks, et piirkonnad, kus ldoike 1 esimeses 1digus
nimetatud t60 aset leiab, oleksid selgelt mérgistatud ja tdhistatud voi et korvaliste isikute
juurdepads niisugustesse piirkondadesse oleks muul viisil vélditud.

Artikkel 9
Juurdepéiis ohupiirkondadele

Toodandjad votavad asjakohased meetmed tagamaks, et ainult need tootajad, kelle t66 voi
iilesanded seda nouavad, pédsevad toopiirkondadesse, kus artikli 3 1dikes 2 nimetatud
riskihindamise tulemustest ilmneb oht toGtajate tervisele voi todohutusele.
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Artikkel 10

Hiigieen ja isikukaitse

| ¥ 2022/431 artikkel 1.8(a)

1. Tooandjad on kdikide tooprotsesside puhul, mille juures esineb kantserogeenide,
mutageenide vOi reproduktiivtoksiliste ainetega saastatuse oht, kohustatud vdtma
asjakohaseid meetmeid tagamaks, et:

| W 2022/431 artikkel 1.8(b)

a) tootajad ei s00, joo ega suitseta todpiirkondades, kus esineb kantserogeenide,
mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega saastatuse oht;

| ¥ 2004/37/EU (kohandatud)

b) tootajatele antakse asjakohane kaitse- voi muu eririietus;

c) t00- vai kaitseriietuse ja tdnavariietuse jaoks néhakse ette eraldi hoiukohad;

d) tootajatele ndhakse ette asjakohased ja nduetele vastavad pesemis- ja tualettruumid;
e) kaitsevahendeid hoitakse korralikult kindlas kohas ja neid kontrollitakse ja

puhastatakse voimaluse korral enne ja alati pérast iga kasutust;
f) defektsed vahendid parandatakse voi asendatakse enne jargmist kasutust.

2. Tootajatelt ei X nouta <X] 1dikes 1 osutatud meetmete kulude kandmist.

Artikkel 11
Tootajate teavitamine ja koolitus

1. To6andja votab asjakohaseid meetmeid tagamaks, et ettevotte vOi asutuse tootajad ja/voi
nende esindajad saavad kiillaldase ja asjakohase koolituse kogu olemasoleva teabe alusel,
eeskatt informatsiooni ja juhistena, mis késitlevad:

a) voimalikke ohte tervisele, sealhulgas suitsetamisest pohjustatud lisaohte;

b) kokkupuute viltimiseks rakendatavaid ettevaatusabindusid,

c) hiigieenindudeid;

d) kaitsevahendite ja -riietuse kandmist ja kasutamist;

e) meetmeid, mida todtajad, sealhulgas pédistetootajad, peavad rakendama

onnetusjuhtumite korral ja nende drahoidmiseks.

WV 2022/431 artikkel 1.9(a)
(kohandatud)

Koolitust tuleb:

— kohandada uue voi muutunud ohu arvessevotmiseks, eelkdige juhul, kui tootajad
puutuvad voi voivad kokku puutuda uute vdi mitmete erinevate kantserogeenide,
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mutageenide vOi reproduktiivtoksiliste ainetega, sealhulgas nende ainetega, mis
sisalduvad ohtlikes ravimites, voi juhul, kui td6ga seotud asjaolud muutuvad,

regulaarselt korraldada tervishoiuasutustes kdigile tootajatele, kes puutuvad kokku
kantserogeenide, mutageenide vOi reproduktiivtoksiliste ainetega, eriti kui
kasutatakse neid aineid sisaldavaid uusi ohtlikke ravimeid ja

vajaduse korral regulaarselt korrata muudes tegevuspaikades.

| W 2022/431 artikkel 1.9(b)

2. Tooandjad teavitavad tootajaid kantserogeene, mutageene voi reproduktiivtoksilisi aineid
sisaldavatest seadmetest ja nendega seotud konteineritest ja tagavad, et kdik kantserogeene,
mutageene vOi reproduktiivtoksilisi aineid sisaldavad konteinerid, pakendid ja seadmed
kannavad selgeid ja loetavaid silte ning on mairgistatud hdsti ndhtavate hoiatus- ja
ohumairkidega.

Kui IV lisas on kehtestatud bioloogiline piirnorm, tuleb konealuse kantserogeeni, mutageeni
voi reproduktiivtoksilise ainega tootamiseks ldbida kohustuslik tervisekontroll vastavalt
viidatud lisas sétestatud korrale. Selline ndue tehakse tootajatele teatavaks enne, kui neile
antakse tooiilesanne, mis on seotud ohuga puutuda kokku kdnealuse kantserogeeni, mutageeni
voi reproduktiivtoksilise ainega.

| ¥ 2004/37/EU

Artikkel 12

Tootajate teavitamine

Tuleb votta asjakohaseid meetmeid, tagamaks, et:

a)

b)

ettevotte vO1 asutuse tootajad ja/voi nende esindajad saavad kontrollida kdesoleva
direktiivi kohaldamist voi1 votta osa selle kohaldamisest, eriti seoses:

1)  tagajirgedega, mida todtajate ohutusele ja tervisele pdhjustab kaitseriietuse ja -
vahendite valik, kandmine ja kasutus; piiramata sealjuures todandja vastutust
kaitseriietuse ja -vahendite tdhususe kindlaksméaramisel;

i1)  tooandja poolt kindlaks médratud meetmetega, millele on viidatud artikli 8
16ike 1 esimeses ldigus; piiramata sealjuures todandja vastutust nende
meetmete kindlaksméadramisel;

ettevotte vOi asutuse tootajaid ja/voi nende esindajaid teavitatakse nii kiiresti kui
voimalik erakorralistest, sealhulgas artiklis 8 nimetatud kokkupuudetest, nende
pohjustest ning olukorra parandamiseks voetud voi voetavatest meetmetest;

tooandja peab ajakohastatud loetelu tootajate kohta, kelle toGprotsessis ilmneb
artikli 3 10ikes 2 nimetatud riskihindamise tulemusena oht tddtajate tervisele voi
téoohutusele, viidates vastava teabe olemasolu korral sellele, milline oli nende
kokkupuute ulatus kantserogeenide voi mutageenidega;

arstil ja/voi padeval ametiasutusel, samuti koigil teistel to6tervishoiu ja -ohutuse eest
vastutavatel isikutel on juurdepidés punktis ¢ nimetatud loetelule;

igal tootajal on juurdepdds loetelus sisalduvale isiklikult selle tootajaga seotud
teabele;
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f) ettevotte vOi asutuse tootajatel ja/voi nende esindajatel on juurdepidis iildistatud
anoniilimsele teabele.

Artikkel 13
Tootajatega konsulteerimine ja nende osalemine

Tootajate ja/voi nende esindajatega konsulteerimine ja nende osalemine kdesoleva direktiiviga
seotud kiisimustes toimub direktiivi 89/391/EMU artikli 11 kohaselt.

| ¥ 2019/130 artikkel 1.1

Artikkel 14
Sotsiaalpartnerite kokkulepped

Kéesoleva direktiivi reguleerimisalas sdlmitavate sotsiaalpartnerite vdimalike kokkulepete
loetelu esitatakse Euroopa Todohutuse ja Tootervishoiu Ameti (EU-OSHA) veebisaidil.
Konealust loetelu ajakohastatakse korrapédraselt.

| ¥ 2004/37/EU

III PEATUKK

MUUD SATTED

Artikkel 15

Tervisekontroll

WV 2017/2398 artikkel 1.2(a)
(kohandatud)

1. Litkmesriigid kehtestavad oma digusele voi tavadele vastava asjakohase tervisekontrolli
korra nende toGtajate jaoks, kelle suhtes artikli 3 10ikes 2 nimetatud hindamise tulemustest
ilmneb oht tervisele va1 todohutusele. Tootajate tervisekontrolli eest vastutav arst voi asutus
vOib otsustada, et tervisekontroll peab jitkuma pérast kokkupuute 10ppemist seni, kuni seda
asjaomase too0taja tervise kaitsmise seisukohalt vajalikuks peetakse.

| ¥ 2004/37/EU

2. Loikes 1 nimetatud kord peab vdimaldama igal tdo6tajal vajaduse korral 14dbida asjakohase
tervisekontrolli:

— enne kokkupuudet;
— parast seda korrapéraste ajavahemike jirel.

See kord peab vdimaldama otseselt rakendada individuaalse ja toShiigieeni meetmeid.
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| ¥ 2022/431 artikkel 1.10(a) |

3. Kui tOotajal avastatakse tervisehdire, mis on oletatavalt tekkinud kantserogeenide,
mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega kokkupuute tagajérjel, voi kui leitakse, et on
iiletatud bioloogilist piirnormi, vOib tdotajate tervisekontrolli eest vastutav arst voi
ametiasutus nduda, et teised samamoodi kantserogeenide, mutageenide VvOi
reproduktiivtoksiliste ainetega kokku puutunud to6tajad 1abiksid tervisekontrolli.

| ¥ 2004/37/EU |

Sel juhul viiakse uuesti 1dbi kokkupuuteohu hindamine vastavalt artikli 3 16ikele 2.

| ¥ 2022/431 artikkel 1.10(b) |

4. Tervisekontrolli korral koostatakse to0taja tervisekaart ja tervisekontrolli eest vastutav arst
vOi ametiasutus teeb ettepaneku, missuguseid kaitsemeetmeid voi ohutusabindusid iga tootaja
puhul tuleks rakendada. Tervisekontrolli osaks vdivad olla bioseire ja sellega seotud ndouded.

| ¥ 2004/37/EU

5. Tootajatele tuleb anda teavet ja nou tervisekontrolli kohta, mille nad pérast kokkupuute
10ppu voivad lébida.

6. Vastavalt siseriiklikele digusaktidele ja/voi tavale:
— on todtajatel juurdepdds oma tervisekontrolli tulemustele ja

— konealused tootajad voOi todandja vdivad nduda iilevaadet tervisekontrolli
tulemustest.

7. Praktilised soovitused tootajate tervisekontrolliks on toodud II lisas.

| ¥ 2022/431 artikkel 1.10(c) |

8. Koikidest vastavalt litkmesriigi digusele vdi tavadele kindlaks tehtud vahktdvejuhtumitest,
kahjulikust toimest tdiskasvanud mees- ja naistootajate suguvoimele ja viljakusele ning
jarglaste arengut mojutavast toksilisusest, mis tulenevad todkeskkonnas kantserogeeni,
mutageeni voi reproduktiivtoksilise ainega kokkupuutest, teatatakse padevale asutusele.

| ¥ 2017/2398 artikkel 1.2(b) |

Liikmesriigid votavad direktiivi 89/391/EMU artikli 17a kohaselt komisjonile esitatavates
aruannetes arvesse kdesoleva 10ike kohase teabe.
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| ¥ 2004/37/EU

Artikkel 16

Dokumentide siilitamine

| ¥ 2022/431 artikkel 1.11

1. Kantserogeenide ja mutageenidega kokkupuute korral séilitatakse artikli 12 punktis ¢
nimetatud loetelu ja artikli 15 1dikes 4 nimetatud tootaja tervisekaarti vastavalt siseriiklikele
Oigusaktidele vdi tavale vihemalt 40 aastat parast kokkupuute 16ppu.

2. Reproduktiivtoksiliste ainetega kokkupuute korral sdilitatakse artikli 12 punktis ¢
nimetatud loetelu ja artikli 15 1dikes 4 nimetatud to6taja tervisekaarti vastavalt siseriiklikele
oigusaktidele vdi tavale vihemalt viis aastat pdrast kokkupuute 16ppu.

| ¥ 2004/37/EU

3. Kui ettevdte Iopetab tegevuse, tuleb need dokumendid vastavalt siseriiklikele digusaktidele
ja/voi tavale anda vastutava ametiasutuse kdsutusse.

Artikkel 17

Piirnormid

| ¥ 2022/431 artikkel 1.12(a)

1. Euroopa Parlament ja ndukogu sétestavad Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise
leping) artikli 153 10ike 2 punktis b ettendhtud korras olemasoleva teabe, sealhulgas
teaduslike ja tehniliste andmete alusel direktiividega piirnormid koigile sellistele
kantserogeenidele, mutageenidele ja reproduktiivtoksilistele ainetele, mille puhul see on
voimalik, ja vajaduse korral teised konesolevaga otseselt seotud sétted.

WV 2004/37/EU

2. Piirnormid ja teised otseselt seotud sétted ndhakse ette III lisas.

| ¥ 2022/431 artikkel 1.12p b

3. Euroopa Parlament ja ndukogu sétestavad ELi toimimise lepingu artikli 153 1dike 2
punktis b ettendhtud korras olemasoleva teabe, sealhulgas teaduslike ja tehniliste andmete
alusel direktiividega bioloogilised piirnormid koos muu asjakohase teabega tervisekontrolli
kohta.

4. Bioloogilised piirnormid ja muu tervisekontrolli alane teave ndhakse ette IV lisas.
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| ¥ 2022/431 artikkel 1.13

Artikkel 18

Toimelédveta reproduktiivtoksiliste ja toimelidvega reproduktiivtoksiliste ainete kindlaks
mairamine

Euroopa Parlament ja ndukogu méadravad ELi toimimise lepingu artikli 153 1dike 2 punktis b
ettendhtud korras olemasolevate teaduslike ja tehniliste andmete pohjal kdesoleva direktiivi
Il lisa mirgete veerus kindlaks, kas reproduktiivtoksiline aine on toimeldveta
reproduktiivtoksiline aine voi toimeldavega reproduktiivtoksiline aine.

W 1243/2019 artikkel 1 ja lisa
punkt IT1(12)

Artikkel 19

II lisa muutmine

| ¥ 2022/431 artikkel 1.14

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 20 vastu delegeeritud digusakte II lisas liksnes
tehniliste muudatuste tegemiseks, et vOtta arvesse tehnika arengut, muudatusi
rahvusvahelistes normides v0i spetsifikaatides ning kantserogeenide, mutageenide voi
reproduktiivtoksiliste ainete valdkonnas tehtud uusi avastusi.

WV 1243/2019 artikkel 1 ja lisa
punkt II1(12)

Kui nduetekohaselt pdhjendatud ja erakorralistel juhtudel, mis kujutavad endast vahetut,
otsest ja tOsist ohtu todtajate ja muude isikute fiiiisilisele tervisele ja ohutusele, on tungiva
kiireloomulisuse tottu vaja votta meetmeid viga liihikese aja jooksul, kohaldatakse kidesoleva
artikli alusel vastu voetud delegeeritud digusaktidele artiklis 21 sétestatud menetlust.

WV 1243/2019 artikkel 1 ja lisa
punkt II1(12)

Artikkel 20
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis satestatud
tingimustel.

2. Artiklis 19 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks
aastaks alates 26. juulist 2019. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt
ttheksa kuud enne viieaastase tdhtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse
automaatselt samaks ajavahemikuks, vélja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament v6i ndukogu
esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.
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3. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artiklis 19 osutatud volituste delegeerimise igal ajal
tagasi votta. TagasivOtmise otsusega lOpetatakse konealuses otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel paeval pérast selle avaldamist Furoopa Liidu Teatajas
vOi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud
oigusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli 2016.
aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes'® sitestatud pdhimdtetega iga
litkkmesriigi miératud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud Oigusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 19 alusel vastu voetud delegeeritud Sigusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa
Parlament vOi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti Euroopa Parlamendile ja
noukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuvéidet voi kui Euroopa Parlament ja
ndukogu on enne selle tihtaja moddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet.
Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 21
Kiirmenetlus

1. Kéesoleva artikli kohaselt vastuvoetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja seda
kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata vastuvdidet kooskolas 16ikega 2. Delegeeritud
Oigusakti teatavakstegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule pdhjendatakse kiirmenetluse
kasutamist.

2. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad delegeeritud digusakti suhtes esitada vastuviiteid
artikli 20 15ikes 6 osutatud korras. Sellisel juhul tunnistab komisjon pérast seda, kui Euroopa
Parlament vdi ndukogu teatab oma otsusest esitada vastuvidide, Oigusakti viivitamata
kehtetuks.

| ¥ 2004/37/EU

Artikkel 22
Andmete kasutamine

Komisjonil on digus saada oma kéasutusse péddevatele siseriiklikele asutustele saadetav
artikli 15 Idikes 8 nimetatud teave.

WV 2022/431 artikkel 1.15
(kohandatud)

Artikkel 23
Hindamine

Direktiivi 89/391/EMU artiklis 17a osutatud hindamisega seonduvalt hindab komisjon
kéesoleva direktiivi rakendamise jargmise hindamise kdigus ka vajadust muuta sissehingatava
kristallilise ranidioksiiditolmu kokkupuute piirnormi. Komisjon algatab selle protsessi 2022.

16 ELT L 123,12.5.2016, 1k 1.
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aastal ja esitab seejdrel kdesoleva direktiivi hilisema ldbivaatamise kdigus asjakohasel juhul
konealuse ainega seotud vajalikud muudatusettepanekud.

Hiljemalt 11. juuliks 2022 hindab komisjon voimalust muuta kdesolevat direktiivi, et lisada
sitted kaadmiumi ja selle anorgaaniliste lihendite dhu kaudu leviva tddalase kokkupuute
piirnormi ja bioloogilise piirnormi kombinatsiooni kohta.

Hiljemalt 31. detsembriks 2022 esitab komisjon asjakohasel juhul, pérast konsulteerimist
téoohutuse ja tootervishoiu nduandekomiteega ning vottes arvesse eri asutuste, sidusrithmade
ja  Maailma Terviseorganisatsiooni olemasolevaid soovitusi selliste esmatdhtsate
kantserogeenide, mutageenide ja reproduktiivtoksiliste ainete kohta, mille jaoks on vaja
kehtestada piirnormid, tegevuskava todalase kokkupuute uute voi ldbivaadatud piirnormide
kehtestamiseks vdhemalt 25 aine, aineriihma voi protsessi kédigus tekkiva aine puhul.
Asjakohasel juhul ja vottes arvesse nimetatud tegevuskava ja uusimaid teaduslikke teadmisi
ning pérast tdoohutuse ja tdotervishoiu nduandekomiteega konsulteerimist, esitab komisjon
viivitamata artikli 17 kohased seadusandlikud ettepanekud.

Asjakohasel juhul ja hiljemalt 5. aprilliks 2025 ning vdttes arvesse uusimaid teaduslikke
teadmisi ja pérast konsulteerimist asjaomaste sidusriihmadega, t66tab komisjon vilja
maidratluse ja koostab soovitusliku loendi ohtlike ravimite voi neis sisalduvate ainete kohta,
mis vastavad maidruse (EU) nr 1272/2008 1 lisas sitestatud 1A vdi 1B kategooria
kantserogeensete ainete klassifitseerimise kriteeriumidele.

Hiljemalt 31. detsembriks 2022 valmistab komisjon pérast asjakohaseid konsultatsioone
asjaomaste sidusriihmadega ette liidu suunised, mis késitlevad ohtlike ravimite valmistamist,
manustamist ja kasutusest kdrvaldamist tdokohal. Suunised avaldatakse Euroopa Tédohutuse
ja Tootervishoiu Ameti (EU-OSHA) veebisaidil ja asjaomased pddevad asutused levitavad
neid koigis litkmesriikides.

Asjakohasel juhul, pdrast to6ohutuse ja tootervishoiu ndouandekomitee arvamuse saamist,
madrab komisjon kindlaks korgeima ja madalaima riskitaseme, vottes arvesse mones
litkmesriigis praegu kehtivat kantserogeenide piirnormide kehtestamise metoodikat ning
téoohutuse ja tootervishoiu nduandekomitee arvamust. Hiljemalt 12 kuud pérast tooohutuse ja
tootervishoiu nduandekomitee arvamuse saamist valmistab komisjon pirast asjakohaseid
konsultatsioone asjaomaste sidusriihmadega ette liidu suunised riskipdhiste piirnormide
kehtestamise metoodika kohta. Suunised avaldatakse EU-OSHA veebisaidil ja asjaomased
péadevad asutused levitavad neid koigis litkmesriikides.

Vottes arvesse uusimaid teaduslikke teadmisi ja pérast konsulteerimist asjaomaste
sidusriihmadega, teeb komisjon hiljemalt 31. detsembriks 2024. aastaks asjakohasel juhul
ettepaneku koobalti piirnormi ja anorgaaniliste koobaltitihendite kohta.

| ¥ 2004/37/EU (kohandatud)

Artikkel 24
Komisjoni teavitamine

Litkmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas nende
poolt vastuvdetavate siseriiklike digusnormide tekstid.
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Artikkel 25
Kehtetuks tunnistamine

Direktiiv > 2004/37/EU <X1, mida on muudetud kéesoleva direktiivi V lisa A osas nimetatud
Oigusaktidega, tunnistatakse kehtetuks, ilma et see piiraks liikmesriikide kohustusi seoses
kdesoleva direktiivi V lisa B osas sétestatud iilevotmistdhtaegadega.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile kdsitatakse viidetena kéesolevale direktiivile ja neid
tuleks lugeda vastavalt VI lisas esitatud vastavustabelile.

Artikkel 26
Joustumine

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

Artikkel 27
Adressaadid
Kéesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.
Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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