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I.  SISSEJUHATUS

Vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile 294 ja kaasotsustamismenetluse praktilist korda
kisitlevale iihisele deklaratsioonile! toimus ndukogu, Euroopa Parlamendi ja komisjoni vahel rida

mitteametlikke kontakte eesmirgiga jouda ettepaneku suhtes kokkuleppele esimesel lugemisel.

Sellega seoses esitas toohdive- ja sotsiaalkomisjoni esimees Dragos PISLARU (RE, RO) komisjoni
nimel kompromissmuudatusettepaneku (muudatusettepanek 75) eespool nimetatud direktiivi
ettepaneku muutmiseks ning kaks muudatusettepanekut (muudatusettepanekud 76 ja 78) avaldusi
sisaldava seadusandliku resolutsiooni muutmiseks. Nende muudatusettepanekute suhtes jouti

kokkuleppele eespool nimetatud mitteametlike kontaktide kdigus.

1 ELT C 145, 30.6.2007, 1k 5.
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II. HAALETUS

Taiskogu vottis 17. veebruaril 2022 toimunud hailetusel vastu eespool nimetatud direktiivi
ettepaneku muutmiseks esitatud kompromissmuudatusettepaneku (muudatusettepanek 75) ning
seadusandliku resolutsiooni muutmiseks esitatud muudatusettepanekud 76 ja 78. Muid
muudatusettepanekuid vastu ei voetud. Selliselt muudetud komisjoni ettepanek kujutab endast
parlamendi esimese lugemise seisukohta, mis on esitatud kdesoleva dokumendi lisas toodud

parlamendi seadusandlikus resolutsioonis?.

Parlamendi seisukoht vastab institutsioonide vahel eelnevalt kokkulepitule. Seetdttu peaks ndukogul

olema voimalik parlamendi seisukoht heaks kiita.

Seadusandlik akt voetakse seejérel vastu parlamendi seisukohale vastavas sOnastuses.

2 Seadusandlikus resolutsioonis esitatud parlamendi seisukoha versioonis on dra mirgitud

muudatusettepanekutega komisjoni ettepanekusse tehtud muudatused. Komisjoni teksti
lisatud tekst on esile tostetud paksus kaldkirjas. Simbol ,, I “ tahistab viljajdetud teksti.

6199/22 rkv/mpk 2
GIP.INST ET



LISA
(17.2.2022)

Tootajate kaitse tool kantserogeenide, mutageenide ja
reproduktiivtoksiliste ainetega kokkupuutest tulenevate ohtude eest ***I

Euroopa Parlamendi 17. veebruari 2022. aasta seadusandlik resolutsioon ettepaneku
kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiiv, millega muudetakse
direktiivi 2004/37/EU tootajate kaitse kohta t661 kantserogeenide ja mutageenidega
kokkupuutest tulenevate ohtude eest (COM(2020)0571 — C9-0301/2020 —
2020/0262(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

— vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(COM(2020)0571),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 16iget 2 ning eelkdige
artikli 153 16ike 2 punkti b koosmdjus artikli 153 1dike 1 punktiga a, mille alusel
komisjon esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile (C9-0301/2020),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 3,

— vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 16. veebruari 2021. aasta
arvamust!,

— pérast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

— vottes arvesse vastutava komisjoni poolt kodukorra artikli 74 15ike 4 alusel heaks
kiidetud esialgset kokkulepet ja ndukogu esindaja poolt 22. detsembri 2021. aasta kirjas
voetud kohustust kiita Euroopa Parlamendi seisukoht heaks vastavalt Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikli 294 15ikele 4,

- vottes arvesse kodukorra artiklit 59,

— vottes arvesse diguskomisjoni arvamust,

— vottes arvesse toohdive- ja sotsiaalkomisjoni raportit (A9-0114/2021),
1. votab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;

2. kiidab heaks kdesolevale resolutsioonile lisatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
tihisavalduse, mis avaldatakse koos seadusandliku akti 10pliku tekstiga Euroopa Liidu
Teataja L-seerias;

3. votab teadmiseks kdesolevale resolutsioonile lisatud komisjoni avalduse;

! ELT C 56, 16.2.2021, 1k 63.
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4.  palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon asendab
selle uue ettepanekuga, muudab seda oluliselt voi kavatseb seda oluliselt muuta;

5. teeb presidendile iilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile ning litkmesriikide parlamentidele.
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P9 _TC1-COD(2020)0262

Euroopa Parlamendi seisukoht, vastu voetud esimesel lugemisel 17. veebruaril 2022. aastal
eesméirgiga votta vastu Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiiv (EL) 2022/..., millega
muudetakse direktiivi 2004/37/EU tootajate kaitse kohta t66] kantserogeenide ja
mutageenidega kokkupuutest tulenevate ohtude eest

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 56, 16.2.2021, 1k 63.

Euroopa Parlamendi 17. veebruari 2022. aasta seisukoht.
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ning arvestades jargmist:

(1)

2

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/37/EU" eesmirk on kaitsta totajaid nende
tervist ja ohutust dhvardavate ohtude eest, mis tulenevad kantserogeenide ja
mutageenidega kokkupuutest tookohal. Nimetatud direktiivis on {ildiste pohimdtete
raamistiku abil ette nidhtud iihtlase tasemega kaitse kantserogeenide ja mutageenidega
tooalase kokkupuutega seotud ohtude eest, et voimaldada liikmesriikidel tagada
miinimumnouete jarjekindel kohaldamine. Nende miinimumnduete eesmirk on kaitsta

tootajaid liidu tasandil. Liikmesriigid véivad kehtestada rangemaid sétteid.

Direktiiviga 2004/37/EU on kehtestatud kogu liidus toétajate kaitse miinimumnéuded,
suurendades sellega selgust ja aidates luua vordsemaid tingimusi nende sektorite
majandustegevuses osalejatele, kus kasutatakse selle direktiivi kohaldamisalasse

kuuluvaid aineid, ning rohutades seelibi liidu tegevuse tihtsust selles valdkonnas.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/37/EU to6tajate kaitse
kohta t661 kantserogeenide ja mutageenidega kokkupuutest tulenevate ohtude eest (kuues
iiksikdirektiiv ndukogu direktiivi 89/391/EMU artikli 16 1dike 1 tihenduses) (ELT L 158,
30.4.2004, 1k 50).
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3) Uusimate teaduslike toendite kohaselt voivad reproduktiivtoksilised ained avaldada
kahjulikku moju tiiskasvanud meeste ja naiste suguvoimele ja viljakusele ning samuti
jérglaste arengule. Sarnaselt kantserogeenide ja mutageenidega kuuluvad
reproduktiivtoksilised ained viga ohtlike ainete hulka ning neil voib olla raske ja
poordumatu méju téotajate tervisele. Seetottu tuleks direktiiviga 2004/37/EU reguleerida
ka reproduktiivtoksilisi aineid, et parandada kooskola muu hulgas Euroopa Parlamendi
ja néukogu miiirusega (EU) nr 1907/2006' ja tagada liidu tasandil samalaadne

minimaalne kaitsetase.

(4) Enamiku reproduktiivtoksiliste ainete puhul on voimalik teaduslikult kindlaks teha tase,
millest madalamale jidiva ainekogusega kokkupuude ei pohjustaks tervisele kahjulikku
méju. Direktiivis 2004/37/EU siitestatud kokkupuute vihendamise noudeid tuleks
kohaldada iiksnes nende reproduktiivtoksiliste ainete suhtes, mille puhul ei ole voimalik
kindlaks teha ohutut kokkupuute taset ja mis on direktiivi 2004/37/EU III lisa miirgete
veerus mdrgitud kui ,,toimeliveta ained“. Koigi muude reproduktiivtoksiliste ainete
puhul peaksid tooandjad tagama, et tootajate ainetega kokkupuutest tulenev oht on

vihendatud miinimumini.

Euroopa Parlamendi ja néukogu 18. detsembri 2006. aasta miidrus (EU) nr 1907/2006,
mis kiisitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)
ja millega asutatakse Euroopa Kemikaalide Agentuur ning muudetakse

direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks néukogu miidirus (EMU) nr 793/93,
komisjoni méirus (EU) nr 1488/94 ning samuti néukogu 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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(&)

(6)

()

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

direktiivi 2004/37/EU lisada bioloogilised piirnormid ja asjakohased seotud siitted.

Euroopa sotsiaaldiguste samba' (mille Euroopa Parlament, ndukogu ja komisjon kuulutasid
ithiselt véilja diglase t60 ja majanduskasvu teemalisel sotsiaaltippkohtumisel

17. novembril 2017) kiimnenda pohimdtte kohaselt on tootajatel digus tootervishoiu- ja
ohutuse korgele kaitsetasemele tookohal, sealhulgas kaitsele todalase kokkupuute eest

kantserogeenide, mutageenide ja reproduktiivtoksiliste ainetega.

To6alase kokkupuute siduvad piirnormid on direktiiviga 2004/37/EU kehtestatud to6tajate
kaitse tildise korra oluline element ja neid piirnorme ei tohi iiletada. Piirnormid ja muud
otseselt seotud sitted tuleks kehtestada koigi kantserogeenide, mutageenide ja
reproduktiivtoksiliste ainete suhtes, mille kohta kittesaadav teave, sealhulgas viimased

teaduslikud ja tehnilised andmed, seda vdimaldavad.

1

ELT C 428, 13.12.2017, 1k 10.
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©)

Mutageenide ja suurema osa kantserogeenide puhul ei ole teaduslikust seisukohast
voimalik kindlaks teha tasemeid, millest madalama taseme puhul ei oleks kokkupuutel
kahjulikku tervisemoju. Kuigi kantserogeenide ja mutageenide kokkupuute piirnormide
kehtestamine tookohal direktiivis 2004/37/EU ei kérvalda tiielikult neid ohte tootajate
tervisele ja ohutusele, mis tulenevad kokkupuutest tookohal (jidkrisk), aitab see siiski
sellisest kokkupuutest tulenevaid ohte oluliselt vihendada jirkjirgulise ja eesmdrkide

seadmisel pohineva lihenemisviisi abil, mis selle direktiiviga vastu voeti.

Tooalase kokkupuute siduvad piirnormid ei mojuta todandjate muid

direktiivist 2004/37/EU tulenevaid kohustusi, eelkdige kohustust vihendada
kantserogeenide, mutageenide ja reproduktiivtoksiliste ainete kasutamist tookohal,
ennetada voi vihendada tootajate kokkupuudet kantserogeenide, mutageenide ja
reproduktiivtoksiliste ainetega, vo1 meetmeid, mis tuleks selle saavutamiseks rakendada.
Need meetmed peaksid, kui see on tehniliselt voimalik, hdlmama kantserogeenide,
mutageenide ja reproduktiivtoksilise aine asendamist aine, segu vOi protsessiga, mis ei ole
ohtlik voi on vdhem ohtlik tdotajate tervisele, suletud siisteemide kasutamist voi muid

meetmeid, mille eesmirk on vihendada tootajate kokkupuute taset.
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(10)

(11)

Téotajatel on vaja piisavat ja asjakohast koolitust, kui nad puutuvad kokku voi voivad
kokku puutuda kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega,
sealhulgas teatavates ohtlikes ravimites sisalduvate ainetega. Koolitust, mida tooandja
on direktiivi 2004/37/EU artikli 11 kohaselt kohustatud pakkuma, tuleks kohandada, et
votta arvesse uusi voi muutunud ohte, eelkoige juhul, kui tootajad puutuvad kokku uute
kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega voi mitme erineva
sellise ainega, sealhulgas ohtlikes ravimites sisalduvate ainetega, voi juhul, kui tooga

seotud asjaolud muutuvad.

Teatavad ohtlikud ravimid sisaldavad iiht voi mitut ainet, mis vastavad Euroopa
Parlamendi ja noukogu miiiruses (EU) nr 1272/2008' siitestatud kantserogeenseks

(14 voi 1B kategooria), mutageenseks (14 voi 1B kategooria) voi reproduktiivtoksiliseks
aineks (1A voi 1B kategooria) klassifitseerimise kriteeriumidele ning kuuluvad seega
direktiivi 2004/37/EU kohaldamisalasse. Selge ja ajakohastatud teave ravimi sellistele
kriteeriumidele vastavuse kohta ei ole siiski tootajatele, tooandjatele voi tiitevasutustele
kergesti kiittesaadav. Selleks et tagada direktiivi 2004/37/EU nouetekohane rakendamine
ning selgitada selliste ohtlike ravimite kasutamist ja kiiitlemisega seotud ohtusid, on vaja

votta meetmeid, mis aitaksid téoandjatel neid aineid tuvastada. Euroopa Komisjon esitab

kooskolas komisjoni teatisega ELi tootervishoiu ja tooohutuse strateegilise raamistiku
aastateks 2021-2027 kohta suunised tootajate kaitsmiseks ohtlike ravimitega

kokkupuutumise eest, sealhulgas koolituse, protokolli, jirelevalve ja seire kohta.

Euroopa Parlamendi ja néukogu 16. detsembri 2008. aasta miiirus (EU) nr 1272/2008,
mis kdsitleb ainete ja segude klassifitseerimist, mdérgistamist ja pakendamist ning millega
muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse mdidrust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).
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(12)

(13)

Seoses direktiivi 2004/37/EU artiklis 3 sitestatud ohu hindamisega peaksid tééandjad
selle direktiivi kohaldamisalasse kuuluvate ohtlike ravimitega kokkupuute hindamisel
poorama erilist tihelepanu sellele, et selliste ravimite asendamise noue ei kahjustaks

patsientide tervist.

Kéesoleva direktiiviga tugevdatakse todtajate tervise ja ohutuse kaitset tookohal.
Direktiivis 2004/37/EU tuleks sitestada uued piirnormid, vottes arvesse kittesaadavat
teavet, sealhulgas viimaseid teaduslikke ja tehnilisi andmeid, ning need piirnormid peaksid
pohinema ka sotsiaal-majandusliku mdju pohjalikul hindamisel ning téoalase kokkupuute
modtmise protokollide ja meetodite kittesaadavusel. See teave peaks voimaluse korral
sisaldama andmeid to6tajate tervise jadkriskide kohta, samuti

miirusega (EU) nr 1907/2006 asutatud Euroopa Kemikaaliameti riskihindamise komitee
ning ndukogu 22. juuli 2003. aasta otsusega' asutatud tédohutuse ja tddtervishoiu
nduandekomiteearvamusi. Liidu tasandil avalikult kattesaadavaks tehtud teave jaakriski
kohta on véirtuslik edasise tegevuse jaoks, et vihendada tddalasest kokkupuutest

kantserogeenide, mutageenide ja reproduktiivtoksiliste ainetega tulenevaid riske.

Noukogu 22. juuli 2003. aasta otsus, millega moodustatakse td6ohutuse ja -tervishoiu

nduandekomitee (ELT C 218, 13.9.2003, 1k 1).
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(14)

(15)

(16)

Komisjon peaks tegema téoohutuse ja tootervishoiu nouandekomiteele iilesandeks
uurida tiiendavalt voimalust votta olemasoleva teabe, sealhulgas teaduslike ja tehniliste
andmete pohjal kasutusele riskipohine metoodika, et kehtestada piirnormid
kokkupuutetasemel, mis vastab kahjuliku tervisemoju, nditeks vihktove tekke riskile,
sealhulgas voimalus kehtestada piirnormid erinevate riskitasemete kohta korgeimast

riskitasemest madalaimani.

Koosk®dlas riskihindamise komitee ning téoohutuse ja todtervishoiu ndouandekomitee
soovitustega ja kui see on voimalik, kehtestatakse sissehingamise teel toimuva kokkupuute
piirnormid kaheksatunnise vordlusperioodi aegkaalutud keskmise suhtes (pikaajalise
kokkupuute piirnormid) ning teatavate kantserogeenide, mutageenide ja
reproduktiivtoksiliste ainete puhul liihemate vordlusperioodide (tavaliselt viisteist minutit)
aegkaalutud keskmise suhtes (liihiajalise kokkupuute piirnormid), et vdimalikult suures

ulatuses vihendada liihiajalisest kokkupuutest tulenevat moju.

Koikide kantserogeenide, mutageenide ja reproduktiivtoksiliste ainete puhul on parima
voimaliku kaitse tagamiseks vaja arvestada ka muid imendumisviise lisaks
sissehingamisele, secalhulgas naha kaudu imendumise vdimalikkust. Tédiendavad mérked

ohtlike ainete ja segude kohta on siitestatud midruses (EU) nr 1272/2008.
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(17)

(18)

Kaéesolevas direktiivis kisitletud kantserogeenide tervisemdju hindamisel lahtutakse
riskihindamise komitee esitatud asjakohastest teaduslikest eriteadmistest. Komisjoni
toohdive, sotsiaalkiisimuste ja sotsiaalse kaasatuse peadirektoraadi ning Euroopa
Kemikaaliameti allkirjastatud teenustaseme kokkuleppe kohaselt esitab riskihindamise
komitee teaduslikud hinnangud iga valitud prioriteetse keemilise aine toksikoloogiliste

omaduste kohta seoses nende kahjuliku mojuga tootajate tervisele.

Akriiiilnitriil vastab Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EU) nr 1272/2008
satestatud kantserogeenseks (1B kategooria) klassifitseerimise kriteeriumidele ja on seega
kantserogeen direktiivi 2004/37/EU tihenduses. Kittesaadava teabe pdhjal (sh teaduslikud
ja tehnilised andmed) on voimalik kehtestada kdnealusele kantserogeenile pika- ja
liihiajalise kokkupuute piirnorm. Akriiiilnitriil vdib imenduda ka naha kaudu. Seepérast on
asjakohane kehtestada direktiivi 2004/37/EU kohaldamisalas akriiiilnitriili piirnorm ja
lisada sellele mérge ,,nahk*. T66ohutuse ja tootervishoiu nduandekomitee leppis
riskihindamise komitee arvamusele tuginedes kokku, et akriiiilnitriili bioseire oleks

kasulik. Seda tuleks arvesse votta bioseire praktikas kasutamise suuniste véljatootamisel.
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(19) Akriiilnitriili puhul voib olla lihikese aja jooksul raske tiita piirnormi 1 mg/m? (0,45 ppm)
ja lithiajalise kokkupuute piirnormi 4 mg/m? (1,8 ppm). Kehtestada tuleks kédesoleva
direktiivi joustumisest algav nelja-aastane tileminekuperiood, millest alates neid to6alase

kokkupuute piirnorme kohaldatakse.

(20) Nikliiihendid vastavad méiruses (EU) nr 1272/2008 sétestatud kantserogeenseks
(1A kategooria) klassifitseerimise kriteeriumidele ja on seega kantserogeenid
direktiivi 2004/37/EU tihenduses. Kittesaadava teabe pdhjal (sh teaduslikud ja tehnilised
andmed) on voimalik kehtestada konealuse kantserogeeniriihma piirnormid. Kokkupuude
nikliiihenditega to6kohal voib pohjustada ka naha ja hingamisteede sensibiliseerumist.
Seepirast on asjakohane kehtestada direktiivi 2004/37/EU kohaldamisalas piirnormid nii
niklitihendite sissehingatavale fraktsioonile kui ka sissehingatavale kopsu alveoolidesse

joudvale fraktsioonile ja lisada neile mérge ,,naha ja hingamisteede sensibiliseerimine*.
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(21) Nikliithendite puhul voib olla keeruline jargida piirvaartusi 0,01 mg/m? sissehingatava
kopsu alveoolidesse joudva fraktsiooni puhul ja 0,05 mg/m? sissehingatava fraktsiooni
puhul mitmetes sektorites voi protsessides, eelkdige sulatamisel, rafineerimistehastes ja
keevitamisel. Kuna nii kroom (VI) {ihendite kui ka nikliiihendite puhul saab kasutada
tihesuguseid riskijuhtimismeetmeid, tuleks tihtlustada iileminekumeetmed, mille eesmérk
on vihendada kokkupuudet nende kahe kantserogeenide rithmaga. Seepérast tuleks
kehtestada 17. jaanuarini 2025 (kaasa arvatud) kestev iileminekuperiood, mille jooksul
tuleks kohaldada nikliithendite sissehingatava fraktsiooni piirnormi 0,01 mg/m?.
Uleminekuperiood tagaks kooskdla kroom (V1) iihenditega todalase kokkupuute piirnormi
kohaldamise kuupédevaga, mis on vastu voetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu

direktiiviga (EL) 2017/2398!.

(22) Benseen vastab méiruses (EU) nr 1272/2008 sitestatud kantserogeenseks (1A kategooria)
klassifitseerimise kriteeriumidele ja on seega kantserogeen direktiivi 2004/37/EU
tdhenduses. Benseen vdib imenduda ka naha kaudu. Direktiivi 2004/37/EU 111 lisas
sdtestatud benseeni piirnorm tuleks uuemaid teaduslikke andmeid arvesse vottes lébi
vaadata ja asjakohane on siilitada marge ,,nahk*. Té0ohutuse ja toStervishoiu
nduandekomitee noustus riskihindamise komitee arvamusele tuginedes, et benseeni
bioseire oleks kasulik. Seda tuleks arvesse votta bioseire praktikas kasutamise suuniste

viljatodtamisel.

1 Euroopa Parlamendi ja nukogu 12. detsembri 2017. aasta direktiiv (EL) 2017/2398, millega
muudetakse direktiivi 2004/37/EU téotajate kaitse kohta t661 kantserogeenide ja
mutageenidega kokkupuutest tulenevate ohtude eest (ELT L 345, 27.12.2017, lk 87).
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(23)

(24)

(25)

Benseeni puhul vdib olla mones sektoris lithikese aja jooksul raske téita piirnormi 0,2 ppm
(0,66 mg/m?). Seetottu tuleks kehtestada kidesoleva direktiivi joustumisest algav nelja-
aastane iileminekuperiood. Uleminekumeetmena tuleks Euroopa Parlamendi ja néukogu
direktiivis (EL) 2019/130" siitestatud piirnormi 1 ppm (3,25 mg/m?) kohaldamist jiitkata
kuni ... [kaks aastat pérast kdesoleva muutmisdirektiivi joustumise kuupéeva (rajavas
kddndes)] ja tileminekupiirnormi 0,5 ppm (1,65 mg/m?) tuleks kohaldada alates ... [kaks
aastat parast kdesoleva muutmisdirektiivi joustumise kuupéeva (seestiitlevas kdéndes)]
kuni ... [neli aastat piirast kiesoleva muutmisdirektiivi joustumise kuupdeva (rajavas

kddndes)].

Direktiivi (EL) 2017/2398 111 lisas siitestatud sissehingatava kristallilise
rinidioksiiditolmu piirnorm tuleks direktiivi 2004/37/EU kohaseid komisjoni hindamisi

ning uusi teaduslikke ja tehnilisi andmeid arvesse vottes libi vaadata.

Komisjon viis 1dbi Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 154 kohase kaheetapilise
konsulteerimise to6turu osapooltega liidu tasandil. Komisjon konsulteeris ka todohutuse ja
tootervishoiu nduandekomiteega, kes vottis vastu arvamused koigi kdesolevas direktiivis
kisitletud prioriteetsete ainete kohta ning soovitas iga aine puhul {iht voi mitut siduvat

tooalase kokkupuute piirnormi ja asjakohasel juhul markeid.

Euroopa Parlamendi ja noukogu 16. jaanuari 2019. aasta direktiiv (EL) 2019/130,

millega muudetakse direktiivi 2004/37/EU toitajate kaitse kohta to6l kantserogeenide ja
mutageenidega kokkupuutest tulenevate ohtude eest (ELT L 30, 31.1.2019, lk 112).
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(26)

27)

(28)

(29)

Kaéesoleva direktiiviga kehtestatud piirnorme tuleb korrapéraselt kontrollida ja 14bi
vaadata, et tagada kooskdla miirusega (EU) nr 1907/2006. Benseeni puhul hindab
komisjon tihedas koostoos tooohutuse ja tootervishoiu nouandekomiteega tooalase
kokkupuute piirnormi edasise vihendamise teostatavust, vottes arvesse riskihindamise

komitee 2018. aasta arvamust ja kogu uut asjakohast teavet.

Kuna kdesoleva direktiivi eesmérki, nimelt kaitsta to6tajaid nende tervist ja ohutust
dhvardavate ohtude eest, mis tulenevad voi voivad tuleneda kantserogeenide, mutageenide
voi reproduktiivtoksiliste ainetega kokkupuutumisest tookohal, sealhulgas selliste ohtude
ennetamine, ei suuda liikkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab seda meetme ulatuse
ja toime tottu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas
Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pohimottega. Konealuses artiklis
sdtestatud proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei 1dhe kdesolev direktiiv nimetatud

eesmirgi saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Kuna kéesolevas direktiivis kdsitletakse tootajate tervise ja ohutuse kaitset tookohal, tuleks

see lile votta kahe aasta jooksul alates selle joustumise kuupéevast.

Direktiivi 2004/37/EU tuleks seetdttu vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:
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Artikkel 1
Direktiivi 2004/37/EU muutmine

Direktiivi 2004/37/EU muudetakse jargmiselt.

D

2)

3)

Pealkiri asendatakse jirgmisega:

»Euroopa Parlamendi ja néukogu 29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/37/EU téitajate
kaitse kohta tool kantserogeenide, mutageenide ja reproduktiivtoksiliste ainetega
kokkupuutest tulenevate ohtude eest (kuues iiksikdirektiiv noukogu

direktiivi 89/391/EMU artikli 16 loike 1 tihenduses)*.
Artikli 1 loike 1 esimene loik asendatakse jirgmisega:

»1. Kdesoleva direktiivi eesmdrk on kaitsta tootajaid nende tervist ja ohutust
dhvardavate ohtude eest, mis tulenevad voi voivad tuleneda kantserogeenide,

mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega kokkupuutumisest tool, sealhulgas

ennetada selliseid ohte, “.
Artiklit 2 muudetakse jirgmiselt:
a) lisatakse jargmised punktid:

wba) ,reproduktiivtoksiline aine“ — aine voi segu, mis vastab 1A voi 1B kategooria
reproduktiivsust kahjustavaks aineks klassifitseerimise kriteeriumidele, mis

on esitatud mdédruse (EU) nr 1272/2008 I lisas;

bb) toimeliiveta reproduktiivtoksiline aine‘ — reproduktiivtoksiline aine, millel
ei ole tootajate tervisele ohutut kokkupuute taset ja mis on sellisena

tihistatud 111 lisa miirgete veerus;
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bc) ,toimelivega reproduktiivtoksiline aine“ — reproduktiivtoksiline aine, millel
on ohutu kokkupuute tase, millest madalamale jidva kogusega kokkupuude
ei kujuta endast ohtu tootaja tervisele, ja mis on sellisena tihistatud 111 lisa

mdrgete veerus;‘;
b) punkt c asendatakse jirgmisega:

»C) ypiirnorm* — tootaja hingamispiirkonna ohus kindlaksmddratud
vaatlusperioodi jooksul esineva kantserogeeni, mutageeni voi
reproduktiivtoksilise aine kontsentratsiooni aegkaalutud keskmine

piirvidrtus vastavalt I11 lisas esitatule, kui ei ole mddratud teisiti; ;

¢) lisatakse jirgmised punktid:

»d) ,bioloogiline piirnorm*“ — asjakohase aine, selle ainevahetuse voi toime

nditaja piirvédrtus vastavas bioloogilises keskkonnas;

e) tervisekontroll* — iiksiktootaja hindamine, et teha kindlaks tema tervislik
seisund seoses konkreetsete kantserogeenide, mutageenide voi

reproduktiivtoksiliste ainetega kokkupuutumise tottu tookohal. “
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4) Artiklit 3 muudetakse jirgmiselt:
a) loige 1 asendatakse jirgmisega:

w1. Kiesolevat direktiivi kohaldatakse tooprotsesside suhtes, mille kiiigus
tootajad oma too tottu puutuvad kokku voi voivad kokku puutuda

kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega. *;
b) loike 2 esimene ja teine loik asendatakse jirgmisega:

»w2. Igasuguse tooprotsessi puhul, millega voib kaasneda kantserogeenide,
mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega kokkupuute ohte, tuleb
kindlaks mdiirata kokkupuute iseloom, aste ja kestus, et oleks voimalik
hinnata koiki ohte tootajate tervisele ja tooohutusele ning niiha ette

rakendatavad meetmed.

Hindamist tuleb korrata regulaarselt ja alati siis, kui toimub mis tahes
muudatus tingimustes, mis voivad mojutada tootajate kokkupuudet

kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega. “;
¢) loige 4 asendatakse jirgmisega:

»4. Ohu hindamise kdiigus peavad téooandjad erilist tihelepanu péorama eriti
vastuvotlike tootajate tervist ja tooohutust puudutavatele mojudele ning
votma muu hulgas arvesse, et selliseid tootajaid ei ole soovitav panna tiitma
tooiilesandeid piirkondades, kus nad voivad kokku puutuda kantserogeenide,

mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega. “
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Artikli 4 loige 1 asendatakse jirgmisega:

wl. Tooandja peab viihendama 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 tootajate tervisele ja tooohutusele ohtlik voi on vihem ohtlik. «
Artiklit 5 muudetakse jirgmiselt:
a) loiked 2, 3 ja 4 asendatakse jirgmisega:

»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 vihem ohtlik, siis tagab téoandja, 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 tooandja, et tootajate
kokkupuude kantserogeeni, mutageeni voi toimeliveta reproduktiivtoksilise

ainega viiakse nii madalale tasemele, kui see on tehniliselt voimalik.

3a. Kui toimeliivega reproduktiivtoksilist ainet ei ole tehniliselt voimalik
kasutada voi valmistada suletud siisteemis, tagab tooandja, et tootajatel selle
toimelivega reproduktiivtoksilise ainega kokkupuutest tulenev oht viiakse

miinimumini.
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3b.

Muude reproduktiivtoksiliste ainete kui toimeliiveta ja toimeliivega
reproduktiivtoksiliste ainete suhtes kohaldab tooandja kiesoleva artikli
loiget 3a. Sellisel juhul votab tooandja artiklis 3 osutatud ohtude hindamisel
nouetekohaselt arvesse voimalust, et sellise reproduktiivtoksilise aine puhul
ei pruugi olla olemas téotajate tervisele ohutut kokkupuute taset, ning

kehtestab sellega seoses asjakohased meetmed.

Kokkupuude ei tohi iiletada 111 lisas kantserogeenile, mutageenile voi

reproduktiivtoksilisele ainele siitestatud piirnormi. *;

b) loiget 5 muudetakse jirgmiselt:

i)

iii)

sissejuhatav osa asendatakse jirgmisega:

»d. Kantserogeeni, mutageeni voi reproduktiivtoksilise aine kasutamisel

kohaldab toéandja koiki jirgmisi meetmeid: “;
punkt a asendatakse jirgmisega:

»@) kantserogeeni, mutageeni voi reproduktiivtoksilise aine koguste

piiramine tookohal; “;
punktid c, d ja e asendatakse jirgmisega:

»C) tooprotsesside ja tehnilise kontrolli meetmete kavandamine selliselt, et
kantserogeeni, mutageeni voi reproduktiivtoksilise aine vabanemine

tookohal oleks vilditud voi miinimumini viidud;

d)  kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainete
eemaldamine nende tekkimise kohas, kohtiratombe siisteem voi
iildventilatsioon, koik meetodid, mis on asjakohased ning kooskaélas

vajadusega kaitsta rahvatervist ja keskkonda;

e)  kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainete
olemasolevate asjakohaste mootmismeetodite kasutamine, eriti selleks,

et varakult avastada ettendgematust siitndmusest voi onnetusest
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tulenevad erakorralised kokkupuuted kantserogeenide, mutageenide

voi reproduktiivtoksiliste ainetega; “;
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iv)punkt j asendatakse jirgmisega:

»wj) ohupiirkondade mirgistamine ning asjakohaste hoiatus- ja
ohutusmdrkide, sealhulgas siltide ,,suitsetamine keelatud*
kasutamine piirkondades, kus tootajad puutuvad voi voivad kokku
puutuda kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste

ainetega; “.

7) Artikli 6 esimese loigu punktid a ja b asendatakse jirgmisega:

»a) kasutatavad tooprotsessid ja/voi toostuslikud protsessid ning kantserogeenide,

mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainete kasutamise pohjused;

b)  valmistatavate voi kasutatavate kantserogeene, mutageene voi reproduktiivtoksilisi

aineid sisaldavate ainete voi segude kogused; “.

8)  Artikli 10 loiget 1 muudetakse jirgmiselt:

a)  sissejuhatav osa asendatakse jirgmisega:

wl. Tooandjad on koikide tooprotsesside puhul, mille juures esineb
kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega saastatuse

oht, kohustatud votma asjakohaseid meetmeid tagamaks, et:*;

b)  punkt a asendatakse jirgmisega:

»@) tootajad ei 60, joo ega suitseta toopiirkondades, kus esineb kantserogeenide,

mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega saastatuse oht; .
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9)

Artiklit 11 muudetakse jirgmiselt:

a) loike 1 teine loik asendatakse jirgmisega:

. Koolitust tuleb:

kohandada uue voi muutunud ohu arvessevotmiseks, eelkoige juhul, kui
tootajad puutuvad voi voivad kokku puutuda uute voi mitmete erinevate
kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega, sealhulgas
nende ainetega, mis sisalduvad ohtlikes ravimites, voi juhul, kui tooga seotud

asjaolud muutuvad,

regulaarselt korraldada tervishoiuasutustes koigile 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. ;

b) loige 2 asendatakse jargmisega:

w2. Tooandjad teavitavad tootajaid kantserogeene, mutageene voi

reproduktiivtoksilisi aineid sisaldavatest seadmetest ja nendega seotud
konteineritest ja tagavad, et koik kantserogeene, mutageene voi
reproduktiivtoksilisi aineid sisaldavad konteinerid, pakendid ja seadmed
kannavad selgeid ja loetavaid silte ning on mdrgistatud hdsti nihtavate

hoiatus- ja ohumidirkidega.

Kui Illa lisas on kehtestatud bioloogiline piirnorm, tuleb konealuse
kantserogeeni, mutageeni voi reproduktiivtoksilise ainega tootamiseks libida
kohustuslik tervisekontroll vastavalt viidatud lisas siitestatud korrale. Selline
noue tehakse tootajatele teatavaks enne, kui neile antakse téoiilesanne, mis
on seotud ohuga puutuda kokku konealuse kantserogeeni, mutageeni voi

reproduktiivtoksilise ainega. “
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10)

Artiklit 14 muudetakse jiargmiselt:

a) loike 3 esimene loik asendatakse jirgmisega:

”3-

Kui tootajal avastatakse tervisehdire, mis on oletatavalt tekkinud
kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega kokkupuute
tagajirjel, voi kui leitakse, et on iiletatud bioloogilist piirnormi, voib tootajate
tervisekontrolli eest vastutav arst voi ametiasutus nouda, et teised samamoodi
kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega kokku

puutunud tootajad libiksid tervisekontrolli. *;

b) loige 4 asendatakse jargmisega:

4.

Tervisekontrolli korral koostatakse tootaja tervisekaart ja tervisekontrolli eest
vastutav arst voi ametiasutus teeb ettepaneku, missuguseid kaitsemeetmeid
voi ohutusabinousid iga tootaja puhul tuleks rakendada. Tervisekontrolli

osaks voivad olla bioseire ja sellega seotud nouded. “;

¢) loike 8 esimene loik asendatakse jirgmisega:

»8.

Koikidest vastavalt liikmesriigi oigusele voi tavadele kindlaks tehtud
vihktovejuhtumitest, kahjulikust toimest tiiskasvanud mees- ja naistootajate
suguvoimele ja viljakusele ning jirglaste arengut mojutavast toksilisusest,
mis tulenevad tookeskkonnas kantserogeeni, mutageeni voi

reproduktiivtoksilise ainega kokkupuutest, teatatakse piidevale asutusele. “
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11) Artikli 15 loige 1 asendatakse jirgmisega:

”1-

la.

Kantserogeenide ja mutageenidega kokkupuute korral siilitatakse artikli 12
punktis ¢ nimetatud loetelu ja artikli 14 loikes 4 nimetatud téotaja tervisekaarti
vastavalt siseriiklikele oigusaktidele voi tavale vihemalt 40 aastat piirast

kokkupuute loppu.

Reproduktiivtoksiliste ainetega kokkupuute korral sdilitatakse artikli 12 punktis c
nimetatud loetelu ja artikli 14 loikes 4 nimetatud téotaja tervisekaarti vastavalt
siseriiklikele oigusaktidele voi tavale vihemalt viis aastat pérast kokkupuute

loppu. “

12) Artiklit 16 muudetakse jirgmiselt:

a) loige 1 asendatakse jirgmisega:

»w1. Euroopa Parlament ja noukogu sitestavad Euroopa Liidu toimimise lepingu
(ELi toimimise leping) artikli 153 loike 2 punktis b ettendihtud 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 siitted. *;

b) lisatakse jirgmised loiked:

»w3. Euroopa Parlament ja noukogu siitestavad ELi toimimise lepingu artikli 153
loike 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 niihakse ette

Il1a lisas. “
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13)

14)

15)

Lisatakse jirgmine artikkel:

wArtikkel 16a
Toimeliiveta reproduktiivtoksiliste ja toimelivega reproduktiivtoksiliste ainete kindlaks

mddramine

Euroopa Parlament ja noukogu mddravad ELi toimimise lepingu artikli 153 loike 2
punktis b etteniihtud korras olemasolevate teaduslike ja tehniliste andmete pohjal
kdesoleva direktiivi 111 lisa mdirgete veerus kindlaks, kas reproduktiivtoksiline aine on

toimeliveta reproduktiivtoksiline aine voi toimeliivega reproduktiivtoksiline aine.
Artikli 17 esimene loik asendatakse jirgmisega:

wKomisjonil on oigus votta kooskolas artikliga 17a vastu delegeeritud oigusakte I1 lisas
iiksnes tehniliste muudatuste tegemiseks, et votta arvesse tehnika arengut, muudatusi
rahvusvahelistes normides voi spetsifikaatides ning kantserogeenide, mutageenide voi

reproduktiivtoksiliste ainete valdkonnas tehtud uusi avastusi. “
Artikkel 18a asendatakse jirgmisega:

wArtikkel 18a

Hindamine

Direktiivi 89/391/EMU artiklis 17a osutatud hindamisega seonduvalt hindab komisjon
kdesoleva direktiivi rakendamise jirgmise hindamise kiigus ka vajadust muuta

sissehingatava kristallilise ranidioksiiditolmu kokkupuute piirnormi. Komisjon algatab
selle protsessi 2022. aastal ja esitab seejiirel kiiesoleva direktiivi hilisema libivaatamise

kdigus asjakohasel juhul konealuse ainega seotud vajalikud muudatusettepanekud.

Hiljemalt 11. juuliks 2022 hindab komisjon voimalust muuta kiiesolevat direktiivi, et
lisada sitted kaadmiumi ja selle anorgaaniliste iihendite 6hu kaudu leviva tooalase

kokkupuute piirnormi ja bioloogilise piirnormi kombinatsiooni kohta.
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Hiljemalt 31. detsembriks 2022 esitab komisjon asjakohasel juhul, piirast
konsulteerimist toéohutuse ja tootervishoiu nouandekomiteega ning vottes arvesse eri
asutuste, sidusriithmade ja Maailma Terviseorganisatsiooni olemasolevaid soovitusi
selliste esmatiihtsate kantserogeenide, mutageenide ja reproduktiivtoksiliste ainete
kohta, mille jaoks on vaja kehtestada piirnormid, tegevuskava toéalase kokkupuute uute
voi libivaadatud piirnormide kehtestamiseks vihemalt 25 aine, ainerithma voi protsessi
kdigus tekkiva aine puhul. Asjakohasel juhul ja vottes arvesse nimetatud tegevuskava ja
uusimaid teaduslikke teadmisi ning pdiirast toéohutuse ja tootervishoiu
nouandekomiteega konsulteerimist, esitab komisjon viivitamata artikli 16 kohased

seadusandlikud ettepanekud.

Asjakohasel juhul ja hiljemalt ... [kolm aastat pirast kdesoleva muutmisdirektiivi
joustumise kuupdeva (saavas kédndes)] ning vottes arvesse uusimaid teaduslikke
teadmisi ja pdrast konsulteerimist asjaomaste sidusriihmadega, tootab komisjon viilja
mddratluse ja koostab soovitusliku loendi ohtlike ravimite voi neis sisalduvate ainete
kohta, mis vastavad miiruse (EU) nr 1272/2008 lisas I siitestatud 14 véi 1B kategooria

kantserogeensete ainete klassifitseerimise kriteeriumidele.

Hiljemalt 31. detsembriks 2022 valmistab komisjon piirast asjakohaseid konsultatsioone
asjaomaste sidusriihmadega ette liidu suunised, mis kdsitlevad ohtlike ravimite
valmistamist, manustamist ja kasutusest korvaldamist tookohal. Suunised avaldatakse
Euroopa Téooohutuse ja Tootervishoiu Ameti (EU-OSHA) veebisaidil ja asjaomased

pédevad asutused levitavad neid koigis litkmesriikides.
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Asjakohasel juhul, péirast tooohutuse ja tootervishoiu nouandekomitee arvamuse
saamist, mddrab komisjon kindlaks korgeima ja madalaima riskitaseme, vottes arvesse
mones litkmesriigis praegu kehtivat kantserogeenide piirnormide kehtestamise
metoodikat ning tooohutuse ja tootervishoiu nouandekomitee arvamust. Hiljemalt

12 kuud piirast tooohutuse ja tootervishoiu nouandekomitee arvamuse saamist valmistab
komisjon piirast asjakohaseid konsultatsioone asjaomaste sidusrithmadega ette liidu
suunised riskipohiste piirnormide kehtestamise metoodika kohta. Suunised avaldatakse
EU-OSHA veebisaidil ja asjaomased piidevad asutused levitavad neid koigis

litkmesriikides.

Vottes arvesse uusimaid teaduslikke teadmisi ja pirast konsulteerimist asjaomaste
sidusriihmadega, teeb komisjon hiljemalt 31. detsembriks 2024. aastaks asjakohasel

Jjuhul ettepaneku kooballti piirnormi ja anorgaaniliste koobaltiiihendite kohta.“
16) 11 lisa punkt 1 asendatakse jirgmisega:

»1. Kantserogeenide, mutageenide voi reproduktiivtoksiliste ainetega kokku puutunud
tootajate tervisekontrolli eest vastutav arst ja/voi ametiasutus peab iga tootaja

puhul teadma tema kokkupuute tingimusi ja asjaolusid. “

17) IIT lisa muudetakse vastavalt kdesoleva direktiivi lisale.
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Artikkel 2

Ulevétmine

Liikmesriigid joustavad kéesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud digus- ja haldusnormid
hiljemalt ... [kaks aastat parast kdesoleva muutmisdirektiivi jdustumise kuupieva (saavas

kdéndes)]. Nad edastavad konealuste normide teksti viivitamata komisjonile.

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

litkkmesriigid.

Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas

nende poolt vastu vdetud pohiliste digusnormide teksti.
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Artikkel 3

Joustumine

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

Artikkel 4
Adressaadid

Kéesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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LISA

Direktiivi 2004/37/EU lisasid muudetakse jirgmiselt.

1) III lisa punkti A muudetakse jargmiselt:

a)  benseeni kisitlev rida asendatakse jargmisega:

Aine nimetus

EU nr
Q)

CASi
nr (%)

Piirnormid

8 tundi ()

Liihiajaline (*)

Mirg

mg/m’

Q)

ppm
©)

f/ml |mg/m
3

)

ppm

fiml | o

Uleminekumeetmed

Benseen

200-
753-7

71-
432

0,66

0,2

— Nahk

)

Piirnorm 1 ppm

(3,25 mg/m’) kuni ...
[kaks aastat pirast
kiiesoleva
muutmisdirektiivi
|joustumise kuupdeval.
Piirnorm 0,5 ppm
(1,65 mg/m’) alates ...
[kaks aastat piirast
kdesoleva
muutmisdirektiivi
joustumise kuupdeval
kuni ... [neli aastat
piirast kiesoleva
muutmisdirektiivi

joustumise kuupdeval.
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b)

lisatakse jargmised read: ,,
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Ailne nimetus

EU nr (")

CASinr (3

Piirnormid

8 tundi (%)

Liihiajaline (*)

mg/m?

)

ppm
©)

f/ml

)

mg/m| ppm | f/ml

3

Marge

Uleminekum

eetmed

Akriitilnitriil

203-466-5

107-13-1

0,45

Nahk ()

Naha

sensibiliseerimin

e()

Piirnorme
kohaldatakse
alates ... [neli
aastat pdrast
kdesoleva
muutmisdire
ktiivi
joustumise

kuupéieva |.

Nikliithendid

0,01
)

0,05
)

Nabha ja
hingamisteede

sensibiliseerimin

e (12)

Piirnormi (*%)
kohaldatakse
alates

18. jaanuarist

2025.

Piirnormi (/)
kohaldatakse
alates

18. jaanuarist
2025. Kuni
selle
kuupdevani
kohaldatakse
piirnormi 0,1

mg/m? (*).
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\Anorgaaniline plii ja selle 0,15

iithendid

N, N-dimetiiiilatseetamiid |204-826-4 (127-19-5 |36 10 72 120 Nahk®)
\Nitrobenseen 202-716-0 [98-95-3 1 0,2 Nahk(‘)

N, N-dimetiiiilformamiid |200-679-5 |68-12-2 15 5 30 |10 Nahk(®)
2-metoksiietanool 203-713-7 |109-86-4 1 Nahk(®)
2-metoksiietiiiilatsetaat ~ [203-772-9 |110-49-6 1 Nahk(’)
2-etoksiietanool 203-804-1 |110-80-5 |8 2 Nahk(®)
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2-etoksiietiiiilatsetaat 203-839-2 |111-15-9 11 2 Nahk()

sealhulgas elavhobeoksiid
ja elavhobekloriid

(moodetuna elavhobedana)

I-metiiiil-2-piirrolidoon  212-828-1 872-50-4 40 10 80 20 Nahk(®)
\Elavhobe ja kahevalentsed 0,02

anorgaanilised

elavhobeiihendid,

Bisfenool A; 4,4'- 201-245-8 (80-05-7 2(13)

isopropiilideendifenool

Siisinikmonooksiid 211-128-3 (630-08-0 23 |20 117 (100

Q@

EU nr, st EINECS, ELINCS v&i NLP, on aine Eu'roopa Liidus ametlikult kasutatav
number, nii nagu see on miératletud méiruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 1. osa punktis
1.1.1.2.

@) CASi nr: Chemical Abstracts Service’i registrinumber.

) Modddetud voi arvutatud kaheksatunnise vordlusperioodi aegkaalutud keskmise suhtes.

* Liihiajalise kokkupuute piirnorm. Piirnorm, millest suuremat kokkupuudet e1 tohiks
esineda ja mis on seotud 15-minutilise ajavahemikuga, kui ei ole mérgitud teisiti.

Q) mg/m? = milligrammi 6hu kuupmeetri kohta 20 °C ja 101,3 kPa (760 mm
elavhdobedasammast) juures.

® ppm = mahumiljondikku dhus (ml/m?).

(" f/ml = kiudu milliliitri kohta.

® Vaib kokkupuutel nahaga oluliselt suurendada kogu organismi koormatust.

) Aine voib pohjustada naha sensibiliseerumist.

) Sissehingatav kopsu alveoolidesse joudev fraktsioon, moddetuna niklina.

@) Sissehingatav fraktsioon, mdddetuna niklina.

) Aine voib pohjustada naha ja hingamisteede sensibiliseerumist.

3) Sissehingatav fraktsioon*,
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2) Lisatakse jirgmine lisa:

,ITa LISA
BIOLOOGILISED PIIRNORMID JA TERVISEKONTROLLIGA SEOTUD MEETMED

(Artikli 16 lgige 4)

1 Plii ja selle ioonsed iihendid

1.1 Bioseire sisaldab vere pliisisalduse mootmist (PbB), kasutades
absorptsioonspektromeetriat voi samavddirseid tulemusi andvat meetodit. Siduy

bioloogiline piirnorm on:

70 ug Pb / 100 ml vere kohta

1.2 Tervisekontroll tehakse juhul, kui esineb kokkupuude pliisisaldusega ohus, mis
iiletab 0,075 mg/m’, arvutatuna aegkaalutud keskmisena 40 tunni jooksul nddalas,

voi kui mone tootaja vere pliisisalduse tase iiletab 40 ug Pb / 100 ml vere kohta.*
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SEADUSANDLIKU RESOLUTSIOONI LISA

Euroopa Parlamendi ja ndukogu iihisavaldus direktiivi 2004/37/EU kohaldamisala kohta

[avaldatakse L-seerias vahetult parast digusakti]

Euroopa Parlament ja ndukogu on iihisel seisukohal, et ohtlikud ravimid, mis sisaldavad aineid, mis
vastavad mairuse (EU) nr 1272/2008 kohaselt kantserogeenseks (1A vdi 1B kategooria),
mutageenseks (1A voi 1B kategooria) vai reproduktiivtoksiliseks aineks (1A voi 1B kategooria)
klassifitseerimise kriteeriumidele, kuuluvad direktiivi 2004/37/EU kohaldamisalasse. K&iki
direktiivi 2004/37/EU ndudeid kohaldatakse ohtlike ravimite suhtes sellele vastavalt.

Komisjoni avaldus tegevuskava ja seadusandlike ettepanekute kohta

[avaldada L-seerias vahetult parast direktiivi, millega muudetakse direktiivi 2004/37/EU toétajate
kaitse kohta t66l kantserogeenide ja mutageenidega kokkupuutest tulenevate ohtude eest

(COD 2020/0262)]

Komisjonile artikli 18a kolmanda 16iguga pandud kohustused seoses tegevuskava ja seadusandliku
ettepaneku esitamisega ei saa minna vastuollu komisjoni institutsiooniliste digustega ja tema

algatusdigusega, mis tulenevad otseselt aluslepingutest.

Artikli 18a kolmandas 1digus viidatakse direktiivi 2004/37/EU artiklile 16, milles on sitestatud
kohustus kehtestada piirnormid olemasoleva teabe, sealhulgas teaduslike ja tehniliste andmete
alusel koikidele nendele ainetele, mille puhul see on voimalik. Selle sitte rakendamisel palutakse
komisjonil esitada ka artikli 18a kolmandas 16igus osutatud tegevuskava. Lébipaistvuse huvides
sisaldab see tegevuskava jargmist 25 uut voi ldbivaadatud ainet, mida tuleb teaduslikult hinnata.
Loetletud ainete hindamine on osa kehtestatud menetlusest, mis holmab konsulteerimist
sotsiaalpartneritega, tdoohutuse ja tootervishoiu nduandekomitee arvamust ja mdjuhinnangut,

millega valmistatakse digeaegselt ette koik vajalikud seadusandlikud ettepanekud.
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