Vabariigi Valitsuse 5. mai 2000. a maaruse nr 144 ,Bioloogilistest ohuteguritest méjutatud
tookeskkonna tootervishoiu ja té6ohutuse nduded” ning teiste Vabariigi Valitsuse
maaruste muutmise maaruse eelndu seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvote

Eelnbuga muudetakse Vabariigi Valitsuse 5. mai 2000. a maarust nr 144 ,Bioloogilistest
ohuteguritest mdjutatud téokeskkonna tédtervishoiu ja tddohutuse nduded” (edaspidi bioloogiliste
ohutegurite méérus), Vabariigi Valitsuse 20. martsi 2001. a maarust nr 105 ,Ohtlike kemikaalide ja
neid sisaldavate materjalide kasutamise td6tervishoiu ja tédéohutuse nduded ning tédkeskkonna
keemiliste ohutegurite piirnormid“ (edaspidi ohtlike kemikaalide mé&érus) ja Vabariigi Valitsuse 20.
juuni 2000. a maarust nr 193 ,Plii ja selle ioonsete Gihendite kasutamise td6tervishoiu ja tddohutuse
nduded” (edaspidi plii maérus).

Bioloogiliste ohutegurite maaruse muutmine on tingitud vajadusest viia Eesti kehtiv digus
vastavusse Euroopa Komisjoni direktiividega (EL) 2019/1833" ja (EL) 2020/739?, millega
muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2000/54/EU, mis kasitleb toétajate kaitset
bioloogiliste ohuteguritega kokkupuutest tulenevate ohtude eest 166l (edaspidi direktiiv
2000/54/EU).

Euroopa Komisjoni direktiivi (EL) 2019/1833 (edaspidi direktiiv (EL) 2019/1833) eesmark on
ajakohastada aegunud eeskirju, et tagada to6tajate parem ja ulatuslikum kaitse tookeskkonnas,
uuendades seeldbi tehniliselt direktiivi 2000/54/EU 1, Ill, V ja VI lisa. Bioloogiliste ohtudega
tegelemine tddkeskkonnas on oluline, kuna bioloogilised ohutegurid voivad pdhjustada todtajatel
erinevaid haigusi — allergiaid, mirgistusi ja nakkuseid.® Eelnduga tehtavad muudatused on
valdavas osas seotud bioloogiliste ohutegurite maaruse lisade 1-3 muutmisega, mille raames
tadiendatakse tdokeskkonnas esineda vdivate bioloogiliste ohutegurite loendit uute ohuteguritega,
ohurihmade ja markustega ning uuendatakse ohutustasemete ja eriabindude rakendamise
loetelusid.

Lisaks voeti 4. juunil 2020. a seoses COVID-19* pandeemiaga kiireloomuliselt vastu Euroopa
Komisjoni direktiiv (EL) 2020/739, millega muudeti direktiivi 2000/54/EU Il lisa ja lisati sellesse
ageda raskekujulise respiratoorse slndroomiga koroonaviirus-2 (edaspidi SARS-CoV-2).
Muudatuse eesmark on tagada viiruse leviku ajal tédkohtadel tddtajate tervise ja ohutuse
nduetekohane kaitse. Eelnduga liigitub SARS-CoV-2 bioloogiliste ohutegurite 3. ohurihma.
Bioloogiliste ohutegurite maaruse kohaselt tdhendab 3. ohurihm seda, et ohutegur voib
pdhjustada inimese rasket haigestumist, ohustada té6taja tervist ning pdhjustada nakkusohtu
elanikkonnale, kuid olemas on tdhusad ennetus- ja ravivahendid. SARS-CoV-2 puhul ei ole tinase
seisuga olemas tbhusat ennetus- ega ravivahendit, kuid teadus- ja arendustdd on sellel suunal
kaimas ning lahikuudel voib eeldada, et selleni joutakse.

Eelnduga tehtavate muudatuste raames tekib td0andjatel kohustus uuendada vajaduse korral
tookeskkonna riskianaludsi, mille raames hinnatakse td6taja nakatumisohu laadi, suurust ja
kestust, kui tdétajad on voi vdivad olla ohustatud uutest bioloogilistest ohuteguritest, ning vajaduse
korral votta kasutusele meetmed riskide maandamiseks, kohandada t6dkohta ja teha muid
tegevusi vastavalt bioloogiliste ohutegurite maaruse satetele.

! Komisjoni direktiiv (EL) 2019/1833, 24. oktoober 2019, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2000/54/EU I, 1II, V ja VI lisa iiksnes tehniliste kohanduste osas. (ELT L 279, 31.10.2019, 1k 54-79).
Kiéttesaadav: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?qid=1596005853115&uri=CELEX:32019L.1833.

2 Komisjoni direktiiv (EL) 2020/739, 3. juuni 2020, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2000/54/EU 111 lisa seoses SARS-CoV-2 lisamisega teadaolevalt inimesi nakatavate bioloogiliste mdjurite loendisse ja
muudetakse komisjoni direktiivi (EL) 2019/1833. (ELT L 175, 04.06.2020, lk 11-14). Kittesaadav: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?qid=1596007107227&uri=CELEX:32020L.0739.

3 Buroopa Té6ohutuse ja Todtervishoiu Agentuur. Teabeleht. Bioloogilised ohutegurid. Kittesaadav:
https://osha.europa.eu/et/publications/factsheet-41-biological-agents.

4 Koroonaviirus-2 poolt pdhjustatud haigus.
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Ohtlike kemikaalide maarust ja plii maarust muudetakse riikliku akrediteerimisasutuse nime
muutmise tottu, asendades vastavalt nime.

1.2. Eelndu ettevalmistaja
Eelnbu ja seletuskirja on koostanud Sotsiaalministeeriumi t66- ja pensionipoliitika osakonna

téokeskkonna ndunik Eneken Hiire ( 626 9736, eneken.hire@sm.ee) ning sama osakonna
téokeskkonna juht Seili Suder (6269 191, seili.suder@sm.ee).

Eelndu mojusid on hinnanud anallilsi ja statistika osakonna anallltik Ester Rinkla (626 9177,
ester.runkla@sm.ee). Eelndu juriidilise ekspertiisi on teinud digusosakonna digusndunik Ethel
Bubdr (626 9738, ethel.bubor@sm.ee). Eelndu on toimetanud Rahandusministeeriumi
Uhisosakonna dokumendihaldustalituse keeletoimetaja Virge Tammaru (626 9320,
virge.tammaru@fin.ee).

1.3. Markused

Eelnduga voetakse ule Euroopa Komisjoni direktiivid (EL) 2019/1833 (ELT L 279, 31.10.2019, |k
54-79) ja (EL) 2020/739 (ELT L 175, 04.06.2020, lk 11-14).

Eelnbuga muudetakse jargmisi Vabariigi Valitsuse maarusi:

1) Vabariigi Valitsuse 5. mai 2000. a maaruses nr 144 ,Bioloogilistest ohuteguritest méjutatud
téokeskkonna téoétervishoiu ja tdédohutuse néuded” (RT 1, 05.12.2018, 3);

2) Vabariigi Valitsuse 20. martsi 2001. a maarus nr 105 ,Ohtlike kemikaalide ja neid sisaldavate
materjalide kasutamise téoétervishoiu ja tédohutuse nduded ning tookeskkonna keemiliste
ohutegurite piirnormid“ (RT I, 17.10.2019, 2);

3) Vabariigi Valitsuse 20. juuni 2000. a maarus nr 193 ,Plii ja selle ioonsete Uhendite kasutamise
téotervishoiu ja tddohutuse nduded” (RT I, 05.12.2018, 8).

Eelndu muudatused joustuvad 24. novembril 2020. a, kui tuleb direktiivi (EL) 2020/739 SARS-CoV-
2 muudatused Eesti digusesse Ule votta. Samuti jdustuvad 24. novembril 2020. a. direktiivi (EL)
2019/1833 muudatused, mis tuleb Eesti digusesse ile votta hiliemalt 20. novembriks 2021. a.
Eespool nimetatud direktiivide muudatused vdetakse Eesti digusesse Uhel ajal, kuna mdlema
direktiivi muudatused on seotud direktiivi 2000/54/EU Il1, V ja VI lisa muutmisega ning bioloogiliste
ohutegurite maaruse muutmine Uhe aasta jooksul mitmel korral oleks ebaotstarbekas ja voib
rakendajates (eelkdige td6andjates) tekitada muudatuste sisu osas segadust.

Erinev jdustumisaeg on ohtlike kemikaalide maaruse ja pli maaruse muutmisel. Vastavad
muudatused joustuvad 1. jaanuaril 2021. a, kui jdbustub Vabariigi Valitsuse 9. juuli 2020. a korraldus
nr 253 ,Volitus Sihtasutuse Eesti Akrediteerimiskeskus Idpetamise otsustamiseks ja Eesti riikliku
akrediteerimisasutuse nimetamine.*

Eelndu ei ole seotud muude menetluses olevate eelndudega. Eelndu ei ole seotud isikuandmete
tootlemisega isikuandmete kaitse Uldmaaruse tahenduses.

2. Eelndu sisu ja vordlev analiilis
Eelnbu koosneb neljast paragrahvist — esimene satestab bioloogiliste ohutegurite maaruse
muudatused, teine ja kolmas satestavad ohtlike kemikaalide maaruse ja plii maaruse tehnilised

muudatused ning neljas satestab maaruse joustumisaja.

Eelndu § 1 punktiga 1 muudetakse bioloogiliste ohutegurite maaruse § 4, mis satestab
bioloogiliste ohuteguritega kokkupuute korral ennetusabindude rakendamise nduded.
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Muudatused on tehnilist laadi ning tapsustavad, millal tuleb bioloogiliste ohutegurite esinemisel
ennetusabindusid rakendada. Maaruse § 4 I6ikes 1 tuuakse selgelt vélja, et 1. ohuriihma®
bioloogiliste ohuteguritega to6tamisel tuleb tddandjal jargida uldist téoohutust ja hugieeni.
Lisandus ei ole uus ndue, vaid tuleneb kehtiva bioloogiliste ohutegurite maaruse lisast 2. Tegemist
on tehnilise muudatusega, kus lisas olev 1. ohurUhma ohutegurite kohta kaiv lause tuuakse
parema loetavuse huvides maaruse teksti ning tdpsustatakse, et jargida tuleb Uldist td6ohutust ja
higieeni, mitte bioloogiliste ohutegurite maaruses nimetatud abindusid. Maaruse § 4 16ikes 2
tehakse Uksnes keelelisi parandusi.

Eeln6u § 1 punktiga 2 tapsustatakse bioloogiliste ohutegurite maaruse § 9 I6ikeid 1 ja 2.
Muudatused on valdavalt tehnilist laadi ning tapsustavad digusselguse huvides tédandja kohustusi
tootajate teavitamise erijuhtudel, kuid ei muuda neid sisuliselt.

Loige 1 satestab kohustuse koostada bioloogiliste ohutegurite kirjalikud juhised ja tegema need
tootajatele kattesaadavaks ning paigutama vajaduse korral nahtavale kohale. Eelnduga on
sOnastusest valja jaetud kinnitamise kohustus, kuna tegemist ei ole sisulise nbudega. Kinnitamine
on vaid burokraatlik kohustus ega ole siinjuures vajalik.

Ldige 2 tapsustab, et maaruse § 9 I6ikes 1 nimetatud kirjalikud juhised peavad eelkdige sisaldama
juhiseid, kuidas kaidelda 4. ohurihma bioloogilisi ohutegureid. Muudatusega viiakse bioloogiliste
ohutegurite maarus kooskolla direktiiviga 2000/54/EU.

Eelndu § 1 punktidega 3 ja 4 taiendatakse bioloogiliste ohutegurite maaruse § 17 16ike 13 punkte
1 ja 5. Muudatused on tehnilist laadi, tapsustades bioloogiliste ohutegurite loetellu lisatud andmete
tahendust.

Punkti 1 lisatakse sdna ,vdib.“ Eesmark on viia maaruse tekst kooskdlla direktiivi 2000/54/EU
tekstiga. Kui bioloogilise ohuteguri juurde on lisatud taht ,A,“ tdhendab see, et ohutegur voib
pdhjustada allergiat, kuid allergiline reaktsioon ei pruugi avalduda. Praegu kehtiva bioloogiliste
ohutegurite maaruse kohaselt tdhendab taht ,A“ seda, et bioloogiline ohutegur pdhjustab allergiat
ehk allergiline reaktsioon avaldub.

Punktis 5 taiendatakse tahe ,V* tdhendust, lisades, et tdhus vaktsiin, mis on saadaval, on ka
Euroopa Liidus registreeritud. Praegu kehtiva bioloogiliste ohutegurite maaruse kohaselt tdhendab
taht ,V* seda, et tdhus vaktsiin on saadaval, kuid puudub ndue, et vaktsiin oleks Euroopa Liidus
registreeritud. Muudatus tuleneb direktiiviga (EL) 2019/1883 tehtud muudatustest direktiivi
2000/54/EU Ill lisas.

Eeln6u § 1 punktiga 5 asendatakse bioloogiliste ohutegurite maaruse lisad 1-3 uute lisadega.
Lisasid uuendatakse seoses Euroopa Komisjoni direktiivide (EL) 2019/1833 ja (EL) 2020/739
tlevdtmisega, millega muudetake Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2000/54/EU 1l1, V ja VI
lisa. Eelnduga tehtavad muudatused (uued ja uuendatud ohutegurid, ohuriihmad ja markused ning
eriabindud) on eelndu lisades 1-3 margitud punasega.

Eelnduga tehtavad muudatused bioloogiliste ohutegurite maaruse lisades 1-2 (eelndu lisad 1-2)
on peamiselt tehnilist laadi — lisade eriabindude osa on Umber struktureeritud ja muudetud, et
lisades nimetatud eriabindud oleksid kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2009/41/EU geneetiliselt muundatud mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise® (edaspidi
direktiiv 2009/41/EU) IV lisas reguleeritud isoleerimis- ja muude kaitsemeetmetega’. Naiteks on

5 1. ohuriihma ohutegurid ei pdhjusta teadaolevalt inimeste haigestumist.

¢ Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2009/41/EU, 6. mai 2009, geneetiliselt muundatud mikroorganismide
suletud keskkonnas kasutamise kohta. (ELT L 125, 21.05.2009, 1k 75-97). Kéttesaadav: https://eur-
lex.europa.cu/legal-content/ET/TXT/?qid=1596019281394&uri=CELEX:32009L0041.

7 Direktiivi 2009/41/EU 1V lisa reguleerib laboritegevuse isoleerimis- ja muid kaitsemeetmeid, loomaosakondade
isoleerimis- ja muid kaitsemeetmeid ning isoleerimis- ja muid kaitsemeetmeid muu tegevuse korral.
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eriabindud eelnduga jaotatud maaruse lisades 1 ja 2 vastavalt ruumidele, seadmestikule,
téoslusteemile, jaatmetele.

Peale selle on maaruse lisasid 1 ja 2 taiendatud sissejuhatava markusega, mille kohaselt tihendab
marge ,soovitatav,” et pdhimdtteliselt tuleb lisas nimetatud eriabindusid kohaldada, vélja arvatud
juhul, kui riskianaliusi tulemustest ei jareldu vastupidist. Muudatus tuleneb direktiiviga (EL)
2019/1833 tehtud muudatustest.

Bioloogiliste ohutegurite maaruse lisa 1 satestab ohutustasemete ja eriabinbude rakendamise
diagnostika- ja katselaborites ning isolatsiooniruumides tervishoiuteenuse osutamisega ja
veterinaarpraksisega tegelevates ettevotetes vastavalt nende t6okeskkonna riskianalldsi
tulemustele ja bioloogilise ohuteguri nakatamisvdimele.

Eelnduga on lisas 1 tehtud eelkdige jargmised muudatused:

— uue eriabinduna lisandub enne eraldatud alalt lahkumist dusi all kdimine, mis on 3. ja 4.
ohutustaseme bioloogilise ohuteguriga tédtamise korral soovitatav ning 2. ohutustaseme korral ei
ole vaja eriabindu rakendada;

— tapsustatakse eriabindude rakendamist vastavalt ohutustasemele. Naiteks peavad 3. ohurihma
kuuluva bioloogilise ohuteguriga té6tamise korral olema veekindlad ja kergesti puhastatavad lisaks
lauale ja pdrandale ka muud pinnad vastavalt tdokeskkonna riskianallUsi tulemustele;

— termin ,desinfitseerimiseks“ asendatakse terminiga ,fumigeerima“®. Muudatus tuleneb
direktiiviga (EL) 2019/1833 tehtud muudatustest;

— eriabindu ,pdletusahi nakkusohtliku materjali havitamiseks® muudetakse ning eriabinduna
lisatakse ,valideeritud inaktiveerimisprotsess loomakorjuste ohutuks kdrvaldamiseks®. Lisaks
taiendatakse eespool nimetatud eriabindu puhul 3. ohutustaseme ndudeid, mille kohaselt peab
olema vdimalus kohapeal voi valjaspool tédkohta. Muudatus tuleneb direktiiviga (EL) 2019/1833
tehtud muudatustest;

— lisatud on joonealune markus selgitusega séna ,6hulukk® juurde, mille kohaselt peab sissepaas
toimuma Iabi 6huluku, mis on laborist eraldatud klamber. Ohuluku puhas pool peab olema piiratud
alast eraldatud rdéivastumis- vdi duSialaga ja eelistatavalt vastastikuste lukustavate ustega.
Muudatus tuleneb direktiiviga (EL) 2019/1833 tehtud muudatustest;

— lisa 1 rakendamise selgituses (*** tarnidega tekst) olev sdna ,laborites” asendatakse s6nadega
,vastavalt tegevuse iseloomule®. Tegemist on tehnilise muudatusega, et lisaks laboritele oleksid
hdlmatud ka tervishoiuteenuse osutamisega ja veterinaarpraksisega tegelevad ettevdtted, kes
peavad bioloogiliste ohutegurite maaruse § 14 I6ike 3 satete kohaselt rakendama lisas 1 nimetatud
eriabindusid, kui isolatsiooniruumides viibivad 3. vbi 4. ohuriihma bioloogiliste ohuteguritega
nakatunud vbi nakkuskahtlusega patsiendid v6i loomad.

Bioloogiliste ohutegurite maaruse lisa 2 satestab ohutustasemete ja eriabindude rakendamise, kui
toostuslikes protsessides kasutatakse 2., 3. vdi 4. ohurihma kuuluvaid ohutegureid véi kus esineb
nendega kokkupuute oht. Eelnduga on lisas 2 tehtud eelkdige jargmised muudatused:

— ohutustasemete veergudes asendatakse sdna ,vabatahtlik” sénaga ,soovitatav*;

— tapsustatakse eriabindude rakendamist vastavalt ohutustasemele. Naiteks peavad 2.
ohutustaseme korral olema muudetud eluvdimelised organismid kahjutuks keemilise Vvoi
fulsikalise meetodiga enne, kui vedelaid jadtmeid suletud susteemist valja voetakse. Muudatus
tuleneb direktiiviga (EL) 2019/1833 tehtud muudatustest;

— lisatud on joonealune markus selgitusega ,suletud ststeemi* juurde, mille kohaselt on tegemist
susteemiga, mis flusiliselt eraldab protsessi muust keskkonnast (nt inkubaator, mahuti jne).
Muudatus tuleneb direktiiviga (EL) 2019/1833 tehtud muudatustest.

Bioloogiliste ohutegurite maaruse lisa 3 satestab bioloogiliste ohutegurite ohurihmad (bakterid,
viirused, parasiidid, seened). Eelnduga lisas 3 (eelndu lisa 3) tehtavate muudatustega
taiendatakse loetelu uute bioloogiliste ohutegurite, ohurUhmade ja markustega. Samuti

8 Vastavate preparaatidega suitsutama, aurutama v3i gaasitama (taimekahjurite ning -haiguste torjeks). Allikas:
http://eki.ee/dict/ekss/index.cgi?Q=fumigeerima.
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uuendatakse bioloogiliste ohutegurite nimetusi, ohuriihmi ja markusi ning mdned ohutegurid
eemaldatakse loetelust. Naiteks on muudetud bioloogilise ohuteguri nimetust, kuna on selgunud,
et selle asukoht organismide klassifitseerimises on muutunud vdi on selgunud, et Uheks liigiks
peetud ohutegurid jaotuvad tegelikult kaheks vdi mitmeks ning seetdttu on vaja anda igalihele oma
nimetus.

Lisaks taiendatakse lisa 3 ohurihmasid uute teadaolevate bioloogiliste ohuteguritega (naiteks C-
gripiviirus, SARS-CoV-2 viirus), mis ohustavad v6i vdivad ohustada td6tajaid, ning uuendatakse
viiruste ohurihma struktuuri, mistéttu on viirused jaotatud vastavalt seltsile, sugukonnale ja
perekonnale. Viiruste ohurihma loetelust eemaldatakse ja luuakse uus ohurihm bioloogilistele
ohuteguritele, mis tekitavad prioonhaiguseid® (naiteks Creutzfeldti-Jakobi tdve tekitaja, Kuru téve
tekitaja).

Seoses COVID-19 pandeemiaga lisati direktiiviga (EL) 2020/739 bioloogiliste ohutegurite
loetelusse ka SARS-CoV-2 viirus, mis vdib pohjustada tdotajatel raskekujulist agedat
respiratoorset stindroomi, eriti vanemaealistel t6dtajatel ja neil, kes pdevad kroonilist haigust.
Tegemist on Euroopa Komisjoni poolt kiremas korras tehtud muudatusega, mis vdeti vastu
4. juunil 2020. a ning tuleb riigisisesesse digusesse ule vétta hiljemalt 24. novembril 2020. a.
Kiireloomulise muudatuse eesmark on viia tdédkeskkonnas nakatumise oht miinimumini, et oleks
tagatud tootajate tervise ja ohutuse kaitse. SARS-CoV-2 on viirus, mis vdib pdhjustada COVID-19
haigust (palavikku, kopsupéletikku ja muidu haigusnahtusid) ning halvimal juhul vdib haigus
I6ppeda surmaga. Eelndu lisaga 3 on SARS-CoV-2 liigitatud bioloogiliste ohutegurite 3. ohurihma.
Bioloogiliste ohutegurite maaruse kohaselt tdhendab 3. ohutase seda, et ohutegur vdib pdhjustada
inimese rasket haigestumist, ohustada t66taja tervist ning pdhjustada nakkusohtu elanikkonnale,
kuid olemas on tdhusad ennetus- ja ravivahendid. SARS-CoV-2 puhul ei ole tdnase seisuga
olemas tdhusat ennetus- ega ravivahendit, kuid teadus- ja arendust66 on sellel suunal kdimas ning
l&ahikuudel vbib eeldada, et selleni jdutakse.

Taiendavalt on lisas 3 SARS-CoV-2 viiruse juurde lisatud joonealune markus, mille kohaselt voib
diagnoosimisega seonduvaid laboratoorseid toiminguid, mis ei hdlma paljundamist, teha
tédruumides, mis vastavad vahemalt 2. ohutustasemele, ning paljundustoiminguid tehakse 3.
ohurhmaga laborites, kus on atmosfaaridhust madalam &éhuréhk. Taiendus tuleneb direktiivist
(EL) 2020/739, mis lahtus 2020. aasta martsis Maailma Terviseorganisatsiooni laboritele mdeldud
bioohutuse suunistest'®. Diagnoosimisega seonduvate laboratoorsete toimingute all, mis ei hima
paljundamist, on Maailma Terviseorganisatsiooni laboritele mdéeldud bioohutuse suunistes
nimetatud ka sekveneerimist ja nukleiinhappe amplifitseerimisel péhinevat testimist.

Uute bioloogiliste ohutegurite lisandumisel lisa 3 loendisse peavad td6andjad, kelle tookeskkonnas
esineb selliste bioloogiliste ohuteguritega kokkupuute oht, maarama kindlaks t66taja
nakatumisohu laadi, suuruse ja kestuse, hindama riski t66taja tervisele ning vétma seejarel
tarvitusele vajalikud ennetusabindud. Kui tdotajad on otseses kokkupuutes bioloogiliste
ohuteguritega, tuleb té6andjal rakendada bioloogiliste ohutegurite maaruse §-des 5-16 nimetatud
ennetusabindusid, naiteks: valtima vdimaluse korral tervisele ohtliku ohuteguri kasutamist;
margistama bioloogilistest ohuteguritest mdéjutatud piirkonnad tookeskkonnas; valjastama
tootajatele isikukaitsevahendid; vdtma tarvitusele toohugieeni abindud; korraldama tOotajate
valjadppe enne bioloogiliste ohuteguritega t66 alustamist; koostama bioloogiliste ohutegurite
kaitlemise juhised; tulenevalt tegevusaladest rakendama eelndu lisades 1 ja 2 nimetatud
abindusid. Tookeskkonnas, kus riskianalluusi tulemustest nahtub, et todtajal ei ole otsest
kokkupuudet bioloogiliste ohuteguritega, kuid tédtaja voib olla t66tingimuste voi t66 laadi tottu
bioloogilistest ohuteguritest ohustatud (nt té6tajad vdivad nakatuda SARS-CoV-2 viirusesse), tuleb
té6andjal rakendada bioloogiliste ohutegurite maaruse §-des 5 ja 7—13 nimetatud abindusid. See

? Prioonhaigused on iilekanduvad késnjad ajuhaigused, mitme liigi imetajate, sealhulgas inimese viiga pika peiteajaga
ajuvadrastuslikud nakkushaigused, mida tekitavad prioonid. Tekivad liikkumis- ja koordinatsioonihdired, inimesel
maélukaotus ja nddrameelsus. Allikas: http://entsyklopeedia.ee/artikkel/prioonhaigused

10 K sttesaadav: https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331500/WHO-WPE-GIH-2020.2-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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tdhendab seda, et tédandja peab riskianallilsis hindama téékeskkonnas esinevaid riske ning
votma tarvitusele vajaminevad abindud, sh peab tédandja hindama, kas ja mis ulatuses on
asjakohane rakendada bioloogiliste ohutegurite maaruse §-des 5 ja 7—13 nimetatud abindusid.

Lisaks eemaldatakse bioloogiliste ohutegurite maaruse lisast 3 ohutegurid, mille puhul on

selgunud, et mikroorganism ei ole t6dtaja tervisele nii ohtlik, kui seda arvati, on tuvastatud, et

mikroorganism pdhjustab haigusi loomadele, mitte inimestele, vdi esinevad muud pdhjused, mis
tuginevad teaduslike uuringute tulemustele. Bioloogiliste ohutegurite ohuriihmade lisa 3 loetlust
eemaldatakse eelnduga jargmised bioloogilised ohutegurid:

1) bakterid: Actinomyces pyogenes, Chryseobacterium meningosepticum, Serpulina spp,
Mycoplasma caviae;

2) viirused: Sabia viirus, Uukuniemi viirus, G-hepatiidi viirus, Coxsackie viirused, Echo viirused,
Hobuste leetriviirus, veel tundmata hepatiidi viirused, LCM-Lassa-Virus Complex'i muud
viirused, Tacaribe Complex’i muud viirused;

3) parasiidid: Cryptosporidium spp.

Eelnbu § 1 punktiga 6 muudetakse normitehnilist markust, taiendades seda viidetega
ulevbetavatele komisjoni direktiividele (EL) 2019/1833 (ELT L 279, 31.10.2019, Ik 54—79) ja (EL)
2020/739 (ELT L 175, 04.06.2020, Ik 11-14).

Eelndu §-dega 2 ja 3 muudetakse ohtlike kemikaalide maarust ja plii maarust, muutes riikliku
akrediteerimiskeskuse nime — Eesti Akrediteerimiskeskus asendatakse Eesti Standardikeskusega.
Muudatused on tehnilist laadi, nende eesmark on viia kehtiv 6igus koosk®élla Vabariigi Valitsuse 9.
juuli 2020. a korraldusega nr 253 ,Volitus Sihtasutuse Eesti Akrediteerimiskeskus |dpetamise
otsustamiseks ja Eesti riikliku akrediteerimisasutuse nimetamine®, millega nimetatakse Eesti
riikliku akrediteerimisasutuse Ulesandeid taitma Mittetulundustihing Eesti Standardikeskus.

Eelnéu § 4 satestab maaruse joustumise 24. novembril 2020. a, kui tuleb direktiivi (EL)
2020/739 muudatused Eesti digusesse Ule votta. Samuti joustuvad 24. novembril 2020. a direktiivi
(EL) 2019/1833 muudatused, mis tuleb Eesti digusesse Ule votta hiljemalt 20. novembriks 2021. a.

Erisus nahakse ette eelndu §-de 2 ja 3 puhul, mille muudatused joustuvad 1. jaanuaril 2021.
a, kui jéustub Vabariigi Valitsuse 9. juuli 2020. a korraldus.

3. Eeln6u vastavus Euroopa Liidu 6igusele

Eelnduga viiakse Eesti digus kooskdlla Euroopa Komisjoni direktiividega (EL) 2019/1833 ja (EL)
2020/739.

Eelndu seletuskirja lisas 1 on direktiivide (EL) 2019/1833 ja (EL) 2020/739 ning Eesti diguse
vordlustabel.

4. Maaruse mojud

Kaesolev peatukk ei kasitle eelndu tehnilisi muudatusi, mis digusselgust parandavad ega too
kaasa mdjusid.

Eelndu sisulised muudatused tulenevad bioloogliste ohutegurite maaruse lisade 1 ja 3 muutmisest.
Lisa 1 satestab uued erinduded diagnostika- ja katselaborites ning tervishoiuteenuse osutamisega
ja veterinaarpraksisega tegelevates ettevotetes, mille isolatsiooniruumides viibivad 3. voi 4.
ohurihma bioloogiliste ohuteguritega nakatunud v6i nakkuskahtlusega patsiendid voi loomad. Lisa
3 tapsustab bioloogiliste ohutegurite loetelu.

Muudatused avaldavad mdju tddandjatele, tOotajatele ja riigiasutustest Todinspektsioonile.
Muudatustel puudub mdjud keskkonnale, regionaalarengule ning riigi julgeolekule ja
rahvusvahelistele suhetele.



Muudatus 1: bioloogiliste ohutegurite maaruse lisa 3 muutmine.

Maaruse lisa 3 taiendatakse uute bioloogiliste ohutegurite, ohurlhmade ja markustega,
uuendatakse ohutegurite nimetusi ja ohurihmi ning eemaldatakse méned ohutegurid, kuna on
selgunud, et need ei ole tddtaja tervisele nii ohtlikud kui varem arvati.

Moju sihtriihm 1: tédandjad, kelle ettevottes voivad tootajad todprotsesside kdigus kokku
puutuda eelnéu lisas 3 nimetatud uute ja uuendatud bioloogiliste ohuteguritega.

Statistikaameti andmetel oli 2019. aastal Eestis kokku 133 784 ettevotet.

Eesti td6elu-uuringu (2015. a) andmetel hindasid tddandjad, et olulisel maaral puutuvad t66tajad
oma téokohal bioloogiliste ja nakkusohtlike ainetega kokku 10,6% puhul vahemalt viie td6tajaga
ettevotetest. Kuna Eestis puudub tapsem statistika bioloogiliste ohutegurite esinemise kohta
sektorite jargi, jaab kaesolev mdjude hinnang Uldiseks. Lisaks puutub todtaja enamikel todde puhul
kokku teiste inimestega, seega on oht kokkupuuteks mdne bioloogilise ohuteguriga (nt dhu kaudu
levivate viirustega (SARS-CoV-2)) alati olemas.

Terviseameti andmetel on 5. oktoobri 2020. a seisuga Eestis registreeritud 3 617 COVID-19
kinnitatud juhtumit, millest surmaga on |6ppenud 67 haigusjuhtu ehk 1,9%. Registreeritud
juhtumitest ligi kuuendik on saanud alguse t6okohal.

Kokkuvéttes on mojutatud sihtrihm suur, kuna bioloogilisi ohutegureid vdib esineda praktiliselt
kdikides ettevotetes.

Maoju valdkond 1: mdéju majandusele

Tooandja todtervishoiualased kohustused ettevdttes, kus esinevad bioloogilised ohutegurid, on
satestatud praegu kehtivas bioloogiliste ohutegurite maaruses. Eelnduga karmistatakse
tootervishoiualaseid ndudeid tédandjatele, kelle ettevottes voib esineda bioloogilisi ohutegureid.

Eelnbus kavandatud muudatused suurendavad bioloogiliste ohuteguritega kokkupuutuvate
tédandjate aja- ja ressursikulu, suureneb halduskoormus. Eelnduga tehtavate muudatuste
valguses tekib té6andjatel kohustus vajaduse korral uuendada tdokeskkonna riskianaltdsi, mille
raames hinnatakse td6taja nakatumisohu laadi, suurust ja kestust, kui té6tajad on véi vdivad olla
ohustatud bioloogilistest ohuteguritest, vajaduse korral vétta kasutusele meetmed riskide
maandamiseks, kohandada t6okohta jm tegevused.

Lisaks kulutustele on muudatusel td6andjatele ka positivne majanduslik méju. Tédkeskkonnas,
kus esineb bioloogiliste ohuteguritega kokkupuute oht, aitab rangemate nduete kehtestamine
valtida todga seotud tervisekahjustusi ja kulutusi uute td6tajate otsimisele ja koolitamisele.

Moju ulatus on keskmine, kuna eeldab bioloogiliste ohuteguritega kokkupuutuvate tédandjate
kaitumises muutusi, eriti selles, mis puudutab viiruste leviku peatamist t66keskkonnas. Moju
sagedus on ebaregulaarne, ei eelda tooandjalt igapaevast tegelemist tootervishoiuga.

Kuna maju sihtrihm on suur, on mgju oluline.

Moju valdkond 2: sotsiaalne méju

Eelnbus kavandatavad muudatused suurendavad tddandjate vastutust téodtajatele ohutu
tédkeskkonna loomisel, parandavad sotsiaalset keskkonda ettevdttes. Muudatused suurendavad
eelduslikult ka tooandjate endi vajadust tootervishoiu- ja todohutusalaseid teadmisi taiendada, mis
kokkuvottes parandavad Uldist todtervishoiu- ja tddohutusalast olukorda ettevdtetes ning
todandjate teadlikkust.

Moju sagedus on ebaregulaarne, kuna ei eelda tédandjalt igapaevast tegelemist téotervishoiuga.
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Kuna mdju sihtrihm on suur, on méju oluline.

MGoju sihtriihm 2: té6tajad, kes puutuvad té6tamisel kokku mone eelndus nimetatud uue voi
uuendatud bioloogilise ohuteguriga

Statistikaameti andmetel oli 2019. aastal Eestis kokku 598 300 palgatddtajat.

Eesti td6elu-uuringu (2015. a) andmetel puutus vahemalt 25% t66ajast oma tédkohal bioloogiliste
ja nakkusohtlike ainetega kokku 8,6% vahemailt viie t66tajaga ettevotete tootajatest.

Olenemata sektorist on kdigil tddtajatel oht tddkeskkonnas kokku puutuda 6hu kaudu levivate
ohtlike viiruste (nt SARS-CoV-2) ja teiste eelndu lisas 3 nimetatud bioloogiliste ohuteguritega.

Kokkuvéttes on méjutatud sihtrihm suur, potentsiaalselt kdik tootajad.
Moju valdkond: sotsiaalne moju

Tdokeskkonnas esinevatele bioloogilistele ohuteguritele rangemate nduete kehtestamine kaitseb
tootajate tervist ning aitab ennetada toodtajate haigestumist bioloogilistest teguritest pdhjustatud
haigustesse. Ebasoovitavate mdjude risk on vaike, sest muudatusel on selgelt positivnhe mdju —
suureneb tootaja kindlustunne, et tdétamine on ohutu ja tddtaja tervist sdastev.

Mdju ulatus ja sagedus on vaike, sest muudatus avaldab mdju vaid bioloogiliste teguritega
kokkupuutel ehk vaga harva ning ka siis ei puuduta see kdiki td6tajaid. Tulenevalt tdotajate tervise
kaitse vajadusest on muudatuse mdju sihtriihmale oluline.

Moju sihtriihm 3: Toéoinspektsioon

Moju valdkond: mdju riigiasutuste ja kohaliku omavalitsuse asutuste korraldusele, kuludele
ja tuludele

Tddinspektsiooni llesanne on teha riiklikku jarelevalvet téétervishoidu ja tédohutust reguleerivate
bigusaktide tookeskkonnas taitmise ule. Eelnduga muudetava bioloogiliste ohutegurite maaruse
muudatuste tulemusel suureneb Tddinspektsiooni todkoormus. Todkeskkonnaalane jarelevalve
taieneb uute kohustustega (tuleb tunda ja kontrollida uusi bioloogilisi ohutegureid té6keskkonnas),
mis eeldab vajadust korraldada tdoinspektorite juhendamist-koolitamist, vajaduse korral anda néu
tookeskkonnas esinevate bioloogiliste ohutegurite kohta.

Muudatus méjutab vaid Uhte riigiasutust ehk mdjutatav sihtrihm on vaike.

Kuna muudatus néuab todinspektorite juhendamist-koolitust, et viia inspektorid kurssi maarusesse
lisatud uute bioloogiliste ohuteguritega, tuleb mju ulatust hinnata keskmiseks. Ka moju sagedus
on keskmine, sest tddkeskkonna jarelevalve on inspektoritele reegliparane tegevus. Negatiivse
iseloomuga mdjud puuduvad. Kokkuvdttes on mdju Tooinspektsioonile oluline.

Muudatus 2: eeln6u lisaga 1 taiendatakse bioloogiliste ohuteguritega seotud
ennetusabindude rakendamise néudeid

Vorreldes praegu kehtiva bioloogiliste ohutegurite maaruse lisaga 1 satestab eelndu lisa 1 uued
erinbuded diagnostika- ja katselaboritele ning tervishoiuteenuse osutamisega ja
veterinaarpraksisega tegelevate ettevotete isolatsiooniruumidele.

Tootajatele lisandub dusi all kdimise kohustus enne bioloogilise ohuteguri tottu eraldatud alalt
lahkumist. Lisaks tapsustub eriabindude rakendamise kord vastavalt ohurihmale (nt peavad 3.
ohurthma kuuluva bioloogilise ohuteguriga tootamise korral olema veekindlad ja kergesti
puhastavad lisaks lauale ja pdrandale, ka muud pinnad vastavalt t66keskkonna riskianalllsi
tulemustele).



Eelndu lisas 1 loetletud eriabinbusid rakendatakse vastavalt tegevuse laadile, t66keskkonna
riskianalUUsi tulemustele ja bioloogilise ohuteguri nakatamisvéimele.

Moju sihtrihm 1: ettevotted, kes tegelevad tervishoiuteenuse osutamisega Vvoi
veterinaarpraksisega ning diagnostika- voi katselaborid.

Terviseameti tervishoiuteenuste registri andmetel on Eestis valjastatud 2278 tervishoiuteenuse
osutamise luba, neist 52 ettevottele on valjastatud laboriteenuse osutamise luba.

Statistikaameti andmetel tegutses 2017. aastal Eestis veterinaariasektoris 129 ettevotet.
Veterinaar- ja Toiduameti registrite andmetel on Eestis kokku 831 veterinaararsti ning 25
veterinaar- ja toidulaborit (neist 3 loomatervishoiu-, 3 s66tade, 11 toidu- ja 8 Trichinella uurimisega
tegelevat laboratooriumi).

Vorreldes ettevotete koguarvuga (Statistikaameti andmetel oli 2019. aastal Eestis kokku 133 784
ettevdtet) on isolatsiooniruumi omavate tervishoiuteenuse osutamisega voi veterinaarpraksisega
tegelevate ettevotete ning diagnostika- ja katselaboritega tegelevate ettevdtete sihtrihm vaike.

Maoju valdkond 1: mdéju majandusele

Eelndus kavandatud muudatused suurendavad nende tddandjate aja- ja ressursikulu, kes
tegelevad diagnostika- ja katselaboritega vdi tervishoiuteenuse osutamisega ja
veterinaarpraksisega ja mille isolatsiooniruumides viibivad 3. vdi 4. ohurihma bioloogiliste
ohuteguritega nakatunud vdi nakkuskahtlusega patsiendid véi loomad ning kes peavad rakendama
kaesoleva eelndu lisas 1 nimetatud eriabindusid.

Tooandja kulutused vdivad suureneda, kuna tddandja peab soovitatavalt, l1ahtuvalt riskianallusi
tulemustest 3. ja 4. ohutustaseme korral tagama tddtajatele voimaluse kasutada dudsi peale
bioloogilise ohuteguriga kokkupuute alalt lahkumist. Samuti tuleb tédandjal vétta kasutusele
tdiendavad meetmeid td6opindade puhastamiseks vastavalt bioloogilise ohuteguri ohurihmale.
Lisaks kulutustele on muudatusel td6andjatele ka positivne majanduslik méju. Tookeskkonnas,
kus esineb bioloogiliste ohuteguritega kokkupuute oht, aitab rangemate nduete kehtestamine
valtida t6dga seotud tervisekahjustusi ja kulutusi uute td6tajate otsimisele ja koolitamisele.

MGoju ulatus on keskmine, kuna eeldab tervishoiuteenuse osutamisega ja veterinaarpraksisega voi
diagnostika- ja katselaboritega tegelevatel té6andjatel téokoha voi tegevuse Umberkorraldamist
seoses eelndu lisas 1 oleva ohutusmeetmete rakendamisega, samas on mdju sagedus vaike, kuna
ei eelda tddandjalt igapaevast tegelemist tootervishoiuga.

Kuna sihtrihm on vaike, on méju vaheoluline.
Moju valdkond 2: sotsiaalne méju

Eelnduga kavandatavad erinbuded suurendavad tooandjate vastutust ohutu tookeskkonna
loomisel ning parandavad sotsiaalset keskkonda diagnostika- ja katselaborites ning
tervishoiuteenuse osutamisega ja veterinaarpraksisega tegelevates ettevotetes, mille
isolatsiooniruumides viibivad 3. vbi 4. ohurihma ohuteguritega nakatunud vai nakkuskahtlusega
patsiendid vdi loomad. Muudatused suurendavad eelduslikult ka tooandjate endi vajadust
tootervishoiu- ja tédohutusalaseid teadmisi tdiendada, mis kokkuvéttes parandavad (ldist
tootervishoiu- ja tooohutusalast olukorda ettevotetes.

Kuna muudatus ei eelda tédandjalt igapaevast tegelemist to6tervishoiuga ning ka sihtrihm on
vaike, on mdju vaheoluline.

Moju sihtriihm 2: isikud, kes tootavad tervishoiuteenuse osutamisega ja
veterinaarpraksisega tegelevates ettevotetes ning diagnostika- ja katselaborites
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Tervise Arengu Instituudi tervishoiutdotajate registri andmetel oli 2019. aastal Eestis kokku
24 740 tervishoiutdodtajat, neist 58 infektsioonihaiguste arsti, 41 nakkustorje 6de, 117 laboriarsti,
634 bioanallltikut, 66 laboritehnikut.

Veterinaar- ja Toiduameti veterinaararstide registri andmetel on Eestis kokku 832 veterinaararsti,
kellest mitmed tegutsevad flusilisest isikust ettevotjana. Statistikaameti andmetel tdotas
2017. aastal veterinaariasektoris kokku 445 t66tajat.

Kuna koik tervishoiutddtajad ning veterinaarpraksises to6tavad arstid ja t66tajad ei pruugi té6tada
isolatsiooniruumides, kus on 3. ja 4. ohurihma kuuluvad patsiendid vdi loomad ning koéik
diagnostika- ja katselaborites tédtavad isikud ei pruugi kokku puutuda bioloogiliste ohuteguritega,
on selliste isikute arv, kelle suhtes on t6dandjatel vaja rakendada eelnduga satestatud rangemaid
erinbudeid, oluliselt vaiksem.

Vérreldes tootajate koguarvuga (Statistikaameti andmetel oli 2019. aastal Eestis kokku 598 300
palgatddtajat) on tervishoiuteenuse osutamisega ja veterinaarpraksisega tegelevate voi
diagnostika- ja katselaborites tootavate isikute sihtrihm vaike.

Maoju valdkond 1: sotsiaalne moju

Tervishoiuteenuste osutamisega ja veterinaarpraksisega tegelevates ettevotetes voi diagnostika-
ja katselaborites téotavatele isikutele avaldab eelnduga taiendavate eriabindude satestamine vaid
positiivset sotsiaalset moju, kuna kaitseb tddtajate tervist ning aitab ennetada toéoétajate
haigestumist bioloogilistest teguritest pohjustatud haigustesse. Suureneb t66taja kindlustunne, et
tédtamine on ohutu ja tdodtaja tervist hoidev.

M&dju ulatus ja sagedus on vaike, sest muudatus avaldab mdju vaid bioloogiliste ohuteguritega
kokkupuutel ning ka siis ei puuduta see kdiki todtajaid. Tulenevalt tootajate tervise kaitse
vajadusest on muudatuse mdju sihtrihmale oluline.

Moju sihtriihm 3: Téoinspektsioon

Moju valdkond: moju riigiasutuste ja kohaliku omavalitsuse asutuste korraldusele, kuludele
ja tuludele

Tddinspektsiooni Ulesanne on teha riiklikku jarelevalvet téétervishoidu ja tédohutust reguleerivate
Oigusaktide tookeskkonnas taitmise Ule. Tervishoiuteenuse osutajatele ja veterinaarpraksisega
tegelevatele ettevotetele ning diagnostika- ja katselaboritele uute eriabindude kehtestamine
suurendab Tddinspektsiooni tddkoormust. Tddkeskkonnaalane jarelevalve tdieneb uute
kohustustega, mis eeldab vajadust korraldada tédinspektorite juhendamist-koolitamist, vajaduse
korral anda ndu todkeskkonnas esinevate bioloogiliste ohutegurite kohta.

Muudatus mdojutab vaid Uhte riigiasutust ehk mdjutatav sihtriihm on vaike.

Kuna muudatus nduab tédinspektorite juhendamist-koolitust, et viia inspektorid kurssi maarusesse
lisatud uute bioloogiliste ohuteguritega, tuleb méju ulatust hinnata keskmiseks. Ka mju sagedus
on keskmine, sest tddkeskkonna jarelevalve on inspektoritele reegliparane tegevus. Negatiivse
iseloomuga mdéjud puuduvad, kuna inspektorite jarelevalvetdo sisuliselt ei muutu. Kokkuvottes on
moju Todinspektsioonile vaheoluline.

5. Maaruse rakendamisega seotud tegevused, vajalikud kulud ja maaruse rakendamise
eeldatavad tulud

Eelndu rakendamisega ei kaasne riigieelarvele lisakulusid.

6. Maaruse joustumine
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Maaruse § 1 muudatused joustuvad 24. novembril 2020. a, eelndu §-de 2 ja 3 muudatused
joustuvad 1. jaanuaril 2021. a.

7. Eeln6u kooskolastamine, huviriihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Eelndu edastatakse eelndude infoslsteemi (EIS) kaudu kooskdlastamiseks ministeeriumitele ning
seisukoha avaldamiseks Eesti Tooandjate Keskliidule, Eesti Kaubandus-T60stuskojale, Eesti
Ametilhingute Keskliidule, Eesti Vaike- ja Keskmiste Ettevotjate Assotsiatsioonile, Veterinaar- ja
Toiduametile, Tédinspektsioonile, Terviseametile, Teenistujate Ametilitude Keskorganisatsioonile
TALO, MTU Eesti Personalijuhtimise Uhingule PARE, Eesti Té6tervishoiuarstide Seltsile, Tervise
Arengu Instituudile, Eesti Haiglate Liidule ja Eesti Laborimeditsiini Uhingule.



