17.05.2021 saabusid Euroopa Parlamendi (EP) ettepanekud direktiivi 2004/37/EU muutmiseks,
sealhulgas:

1. Uuendada sissehingatava kristallilise ranidioksiiditolmu piirnorme

Direktiivi 2004/37/EU 111 lisa kohaselt on kristallilise ranidioksiidi piirnorm 0,1 mg/m?. EP
ettepaneku kohaselt tuleks direktiivi (EL) 2017/2398 11l lisas sétestatud sissehingatava
kristallilise ranidioksiiditolmu piirnorm direktiivi 2004/37/EU kohaseid komisjoni hindamisi
ning uusi teaduslikke ja tehnilisi andmeid arvesse vottes l&bi vaadata. EP ettepanek, kehtiv
direktiiv ja Eesti digus:

Kemikaal Kehtiv direktiiv | EP ettepanek | Eestis kehtiv piirnorm
Sissehingatav 0,1 mg/m? 0,05 mg/m?® 1) 0,1 mg/m3 (kvartsi peentolm)
kristalliline 2) 0,05 mg/m® (kristobaliidi
réanidioksiiditolm peentolm)
3) 0,05 mg/m® (tridimiidi
peentolm)

Euroopa Parlamendi muudatusettepanekute kohaselt tuleks muuta Eesti diguses
Vabariigi Valitsuse 20.03.2001.a midruse nr 105 ,,Ohtlike kemikaalide ja neid sisaldavate
materjalide kasutamise tootervishoiu ja todohutuse nduded ning tookeskkonna keemiliste
ohutegurite piirnormid* (edaspidi ohtlike kemikaalide mé&éarus) lisa ning satestada kvartsi
peentolmule uus piirnorm.

2. Laiendada direktiivi 2004/37/EU kohaldamisala — kohaldades direktiivi ka
toodele, kus kasutatakse reproduktiivtoksilisi aineid

EP eesmark on viia direktiiv kooskdlla Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarusega (EU) nr
1907/2006 (REACH-mé&érus), et kaitsta tootajate, eriti rasedate vOi rinnaga toitvate
naistodtajate ohutust. Reproduktiivtoksilised ained vdivad vahendada viljakust vdi pdhjustada
viljatust ning mdjuda negatiivselt loote arengule ja imetamisele.

Alljargnevalt on vélja toodud reproduktiivtoksiliste ainete osas peamised ja olulisemad EP
muudatusettepanekud, kehtiva direktiivi sdnastus ja EE digus.

EP muudatusettepanek Kehtiv direktiiv EE Gigus

Pealkiri asendatakse Pealkiri: ,,Euroopa Vabariigi Valitsuse
jérgmisega: ,,Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. | 15.12.2005.a maaruse nr
Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta direktiiv | 308 ,,Kantserogeensete ja
aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/37/EU tootajate mutageensete kemikaalide
2004/37/EU tootajate kaitse kaitse kohta tool kéitlemisele esitatavad
kohta t60l kantserogeenide, kantserogeenide ja to6tervishoiu ja todohutuse
mutageenide ja mutageenidega nduded* (edaspidi
reproduktiivtoksiliste ainetega | kokkupuutest tulenevate kantserogeenide maarus).
kokkupuutest tulenevate ohtude eest (kuues

ohtude eest (kuues Uksikdirektiiv ndukogu Eeldab kantserogeenide
uksikdirektiiv ndukogu direktiivi 89/391/EMU madruse pealkirja muutmist.
direktiivi 89/391/EMU artikli | artikli 16 IGike 1

16 16ike 1 tdhenduses)* tadhenduses)*

Artikli 1 18ike 1 esimene I6ik | Artikkel 1 I6ige 1: Eeldab kantserogeenide
asendatakse jargmisega: Ké&esoleva direktiivi méaéruse muutmist.



https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0114_ET.html

,,Kédesoleva direktiivi eesméark
on kaitsta tootajaid nende
tervist ja ohutust dhvardavate
ohtude eest, sealhulgas selliste
ohtude ennetamine, mis
tulenevad voi vdivad tuleneda
kantserogeenide, mutageenide
vdi reproduktiivtoksiliste
ainetega kokkupuutumisest
t001.

eesmaérgiks on kaitsta
t06tajaid nende tervist

ja ohutust ahvardavate
ohtude eest, sealhulgas
selliste ohtude ennetamine,
mis tulenevad voi voivad
tuleneda kantserogeenide
vOi mutageenidega
kokkupuutumisest tool.

Kantserogeenide maaruse §
1 Ig 1 Kkehtiv sbnastus:
,Madrusega sitestatakse
tootervishoiu ja téoohutuse
nduded tootamisel
kantserogeensete ja
mutageensete kemikaalidega
(edaspidi  kantserogeen ja
mutageen).*

Artiklisse 2 lisatakse jargmine
punkt: ,,ba)

,, reproduktiivtoksiline aine* —
aine vdi segu, mis vastab
maaruse (EU) nr 1272/2008
V1 lisa 3. osas satestatud 1A
vOi 1B kategooria
reproduktiivtoksiliseks
klassifitseerimise
kriteeriumidele;

Puudub.

Puudub, seega eeldab
kantserogeenide méaaruse
taiendamist.

Artiklis 2 asendatakse punkt ¢
jargmisega: ,,piirnorm* —
to6taja hingamispiirkonna dhus
kindlaksmé&ératud
vaatlusperioodi jooksul esineva
,kantserogeeni®, ,,mutageeni*
voi ,, reproduktiivtoksilise
aine“ kontsentratsiooni aja-
kaalu keskmine piirnorm
vastavalt k&esoleva direktiivi
I lisas satestatule, kui ei ole
madratud teisiti.*

Artikkel 2 punkt c:

» piirnorm” tdhendab
to6taja hingamispiirkonna
ohus kindlaksméaératud
vaatlusperioodi jooksul
esineva “kantserogeeni”
vOi “mutageeni”
kontsentratsiooni aja-kaalu
keskmist piirnormi
vastavalt k&esoleva
direktiivi 111 lisas
sétestatule, kui ei ole
madratud teisiti‘.

Ei eelda EE Giguse
muutmist.

Tdotervishoiu ja todohutuse
seaduse § 3 18ige 3 satestab:
,,JOOkeskkonna keemiliste
ohutegurite ja kéesoleva
seaduse § 6 16ike 1 punktis
1 loetletud fliusikaliste
ohutegurite parameetrid ei
tohi tiletada piirnorme.*

Ohtlike kemikaalide
madaruse lisa satestab, et
piirnorm on ohtliku
kemikaali suurim lubatud
keskmine sisaldus
tookeskkonna dhus,
mo&ddetud voi arvutatud
ajaga kaalutud 8-tunnise
kokkupuuteaja keskmisena.

Artikli 3 16ige 1 asendatakse
jargmisega: Kéesolevat
direktiivi kohaldatakse
tooprotsessi suhtes, mille
kéigus tootajad oma t00 tottu
puutuvad kokku voi vdivad
kokku puutuda

Artikkel 3 16ige 1:
,,Kdesolevat direktiivi
kohaldatakse tG6protsessi
suhtes, mille kdigus
t06tajad oma too tottu
puutuvad kokku voi
voivad kokku puutuda

Eeldab kantserogeenide
méaéruse muutmist.

Kantserogeenide maaruse §
1 1g 2 kehtiv sGnastus:
,,Maarust kohaldatakse, kui
kéideldav aine vOi segu




kantserogeenide, mutageenide
vOi reproduktiivtoksiliste
ainetega.”

kantserogeenide vOi
mutageenidega.*

selles sisalduva aine alusel
on Klassifitseeritav Euroopa
Parlamendi ja ndukogu
maaruse (EU) nr 1272/2008,
mis kasitleb ainete ja segude
klassifitseerimist,
margistamist ja pakendamist
ning millega muudetakse
direktiive 67/548/EMU ja
1999/45/EU ja tunnistatakse
need kehtetuks ning
muudetakse maarust (EU)
nr 1907/2006 (ELT L 353,
31.12.2008, Ik 1-1355),
kohaselt 1A voi

1B kategooria
kantserogeeniks voi
mutageeniks, vOi kui aine
vGi segu on nimetatud
kaesoleva maaruse §-s 2 voi
vabaneb §-s 2 loetletud
tooprotsesside kaigus.*

Artikli 3 18ike 2 esimene 161k
asendatakse jargmisega:
»lgasuguse tooprotsessi puhul,
millega voib kaasneda
kantserogeenide, mutageenide
vOi reproduktiivtoksiliste
ainetega kokkupuute oht, tuleb
sustemaatilise riskihindamise
teel kindlaks maéarata
kokkupuute iseloom, aste ja
kestus, et oleks vdimalik
hinnata kdiki ohte to6tajate
tervisele ja toéohutusele ning
naha ette rakendatavad
meetmed. Hindamist tuleb
korrata regulaarselt ja alati siis,
kui toimub mis tahes muudatus
tingimustes, mis voivad
mdojutada tootajate
kokkupuudet kantserogeenide,
mutageenide voi
reproduktiivtoksiliste ainetega.
Tdoandja esitab vastutavate
asutuste ndudmisel neile teabe,
mida hindamisel on kasutatud.*

Artikkel 3 16ige 2:
»lgasuguse tOoprotsessi
puhul, millega voib
kaasneda kantserogeenide
vOi mutageenidega
kokkupuute oht, tuleb
kindlaks méarata
kokkupuute iseloom, aste
ja kestus, et oleks voimalik
hinnata kdiki ohte
tootajate tervisele ja
tooohutusele ning ndha
ette rakendatavad
meetmed.*

Eeldab kantserogeenide
maaruse muutmist.

Kantserogeenide maaruse §
3 1g 1 kehtiv sGnastus:
,,Koikide tooprotsesside
puhul, kus esineb tootajate
kantserogeenide vOi
mutageenidega kokkupuute
oht, peab t6édandja
tookeskkonna riskianallisi
kaigus kindlaks mé&rama
kokkupuute laadi, ulatuse ja
kestuse ning sellest
tulenevalt hindama riski
tOOtajate tervisele ja
ohutusele ning vétma
tarvitusele vajalikud
ennetusabindud.




Artikli 3 16ige 4 asendatakse
jargmisega: ,,Ohu hindamise
kéigus peavad tooandjad erilist
tdhelepanu podrama eriti
vastuvatlike tootajate tervist ja
to6ohutust puudutavatele
mdojudele ning votma muu
hulgas arvesse, et selliseid
t06tajaid ei ole soovitav
kasutada piirkondades, kus nad
voivad kokku puutuda
kantserogeenide, mutageenide
vOi reproduktiivtoksiliste
ainetega.

Artikkel 3 16ige 4: ,,Ohu
hindamise kdigus peavad
todandjad erilist
tahelepanu

pO6rama eriti vastuvotlike
toGtajate tervist ja
to6ohutust puudutavatele
mdjudele ning vétma muu
hulgas arvesse, et selliseid
t0otajaid ei ole

soovitav kasutada
piirkondades, kus nad
voivad kokku puutuda
kantserogeenide vOi
mutageenidega.*

Ei eelda EE Giguse
muutmist.

Kantserogeenide méaaruse §
3 lige 3: ,,Tooandja peab
erilist tahelepanu pdérama
riskitundlike to6tajate, nagu
rasedate, rinnaga toitvate
naiste ja alaealiste tG0tajate
osalemisele t6oprotsessis
ning arvestama nende
ohutuse tagamiseks
Oigusaktidega sétestatud
piiranguid.*

Artikkel 4 16ige 1 asendatakse
jargmisega: ,,Kui tdokohal
leidub kantserogeeni,
mutageeni voi reproduktiivtok
silist ainet, peab tddandja
vahendama selle kasutust,
asendades selle nii suures
ulatuses, kui see on tehniliselt
voimalik, aine, preparaadi voi
menetlusega, mis oma
kasutustingimustes vastavalt
olukorrale kas ei ole to6tajate
tervisele ja todohutusele ohtlik
vOi on véhem

ohtlik. K&esolevat 18iget ei
kohaldata I lisas satestatud
ohtlike ravimite kasutamise
suhtes. “

Artikkel 4 16ige 1:

,» To0andja peab
véhendama kantserogeeni
vOi mutageeni kasutust
tookohal, asendades selle
nii suures ulatuses, kui see
on tehniliselt véimalik,
aine, segu vOi protsessiga,
mis oma
kasutustingimustes
vastavalt olukorrale kas ei
ole tootajate tervisele ja
tooohutusele ohtlik voi on
vahem ohtlik.“

Eeldab kantserogeenide
maaruse muutmist.

Kantserogeenide maaruse 8§
4 1g 1 kehtiv sonastus: ,,Kui
tookeskkonna riskianallusi
tulemused naitavad, et
kantserogeenid voi
mutageenid vBivad ohustada
tO6tajate tervist, tuleb
vOimaluse piires valtida
tootajate kokkupuudet
nende ainetega, piirates
nende ainete kasutamist,
asendades need to6tajatele
ohutumate kemikaalidega
vOi kasutades ohutumat
tehnoloogiat.*

Artikli 5 16ige 2 asendatakse
jérgmisega: ,,Kui tehniliselt ei
ole vdimalik asendada
kantserogeeni,

mutageeni voi reproduktiivtok
silist ainet aine, preparaadi voi
menetlusega, mis oma
kasutustingimustes vastavalt
olukorrale kas ei ole tervisele
ja téoohutusele ohtlik vai on
vahem ohtlik, siis tagab
to6andja, et kantserogeeni,
mutageeni vOi reproduktiivtok
silist ainet valmistatakse nii
suures ulatuses, kui see on

Artikkel 5 I6ige 2: ,,Kui
tehniliselt ei ole vBimalik
asendada kantserogeeni
vOi mutageeni aine, segu
vOi protsessiga, mis oma
kasutustingimustes
vastavalt olukorrale kas ei
ole tervisele ja
tooohutusele

ohtlik v&i on véhem ohtlik,
siis tagab to6andja, et
kantserogeeni vOi
mutageeni valmistatakse
nii suures ulatuses, kui see
on tehniliselt

Eeldab kantserogeenide
méaéruse muutmist.

Kantserogeenide mééaruse 8§
4 1g 3 kehtiv sonastus: ,,Kui
tehniliselt ei ole vdimalik
asendada kantserogeene voi
mutageene ohutumate
kemikaalidega voi kasutada
ohutumat tehnoloogiat, peab
to6andja tagama tehniliste
vOimaluste piires nende
kaitlemise suletud
siisteemis.




tehniliselt vdimalik, suletud

vOimalik, suletud

ststeemis. stisteemis.*
Artikli 5 18ige 4 asendatakse Artikkel 5 16ige 4: Eeldab kantserogeenide
jargmisega: ,,Kokkupuude ei ,,Kokkupuude ei tohi maaruse muutmist.

tohi Uletada I11 lisas
kantserogeenile, mutageenile
vOi reproduktiivtoksilisele
ainele sétestatud

piirnormi. Kokkupuute korral
sama toimeviisiga v0i sama
sihtraku vGi koe suhtes
mdjuvate ainete
kombinatsiooniga on vaja
kohandada nende ainete
voimalike piirnormide
rakendamist, et votta arvesse
koosmaoju. “

uletada 111 lisas
kantserogeenile satestatud
piirnormi.*

Kantserogeenide maaruse 8
4 1g 3 kehtiv sonastus: ,,Kui
I6ikes 3 nimetatud suletud
slisteemi kasutamine ei ole
tehniliselt voimalik, peab
td6andja tagama, et toOtajate
kokkupuude
kantserogeenide vOi
mutageenidega oleks
minimeeritud ning vastava
kemikaali tekitatav ohutegur
ei Uletaks satestatud
tookeskkonna piirnormi.*

Artikli 5 I6ike 5 sissejuhatav
osa asendatakse jargmisega:
,Kantserogeent,

mutageeni voi reproduktiivtok
silise aine kasutamisel
kohaldab todandja kdiki
jargmisi meetmeid: «

Artikkel 5 16ike 5
sissejuhatav osa:
,Kantserogeeni voi
mutageeni kasutamisel
kohaldab todandja koiki
jargmisi meetmeid:*

Eeldab kantserogeenide
maaruse muutmist.

Kantserogeenide maaruse 8§
4 16ike 5 sissejuhatav lause:
,,Kantserogeenide voi
mutageenide kasutamisel
peab to6andja rakendama
jargmisi meetmeid:*

Artikli 5 18ike 5 punktid a, c, d,
e, jasendatakse jargmisega:

,»a) kantserogeeni,

mutageeni voi reproduktiivtok
silise aine koguste piiramine
téokohal;

c) tooprotsesside ja tehnilise
kontrolli meetmete
kavandamine selliselt, et
kantserogeeni,

mutageeni voi reproduktiivtok
silise aine vabanemine
tookohal oleks valditud voi
miinimumini viidud;

d) kantserogeenide,
mutageenide voi
reproduktiivtoksiliste

ainete eemaldamine nende
tekkimise kohas, kohtaratdmbe
stisteem voi uldventilatsioon,
kdik meetodid, mis on

Artikkel 5 I6ike 5 punktid
a,c,djae: ,a)
kantserogeeni vOi
mutageeni koguste
piiramine tookohal;

C) tooprotsesside ja
tehnilise kontrolli
meetmete kavandamine
selliselt,

et kantserogeeni voi
mutageeni vabanemine
tookohal oleks vélditud
vOi miinimumini viidud;
d) kantserogeenide ja
mutageenide eemaldamine
nende tekkimise

kohas, kohtaratdmbe
stisteem VoI
uldventilatsioon, kdik
meetodid,

Eeldab kantserogeenide
maaruse muutmist.

Kantserogeenide maaruse §
4 16ike 5 punktide 1, 3, 4,5
kehtiv tekst:

, 1) tookeskkonnas hoitava
vOi kéideldava
kantserogeeni vdi mutageeni
koguse piiramine
vajamineva miinimumini;

3) tooprotsessi kavandamine
nii, et kantserogeeni voi
mutageeni pihkumine
to0keskkonda oleks valditud
vOi, kui valtimine ei ole
voimalik, viidud
miinimumini koos
kontrollmeetmete
rakendamisega;




asjakohased ning kooskdlas
rahva tervise ja
keskkonnakaitse vajadusega;
e) olemasolevate asjakohaste
kantserogeenide, mutageenide
vdi reproduktiivtoksiliste
ainete médtmismeetodite
kasutamine, eriti selleks, et
varakult avastada
ettendgematust sindmusest voi
Onnetusest tulenevad
erakorralised kokkupuuted
kantserogeenide voi
mutageenidega;

»J) ohupiirkondade
maérgistamine ning asjakohaste
hoiatus- ja ohutusmarkide,
sealhulgas

siltide ,,Suitsetamine keelatud
kasutamine piirkondades, kus
to6tajad puutuvad voi voivad
kokku puutuda
kantserogeenide,

mutageenide vOi reproduktiivt
oksiliste ainetega; “

mis on asjakohased ning
kooskdlas rahva tervise ja
keskkonnakaitse
vajadusega;

e) olemasolevate
asjakohaste
kantserogeenide ja
mutageenide
mdotmismeetodite
kasutamine, eriti selleks, et
varakult avastada
ettendgematust
stiindmusest voi dnnetusest
tulenevad erakorralised
kokkupuuted
kantserogeenide vOi
mutageenidega;

j) ohupiirkondade
maérgistamine ning
asjakohaste hoiatus- ja
ohutusmarkide, sealhulgas
siltide “suitsetamine
keelatud” kasutamine
piirkondades, kus todtajad
puutuvad vo6i vdivad
kokku puutuda
kantserogeenide vOi
mutageenidega;*

4) kantserogeeni v0i
mutageeni eemaldamine
nende vdimalikust
pihkumise kohast
kohtdratdmbe,
uldventilatsiooni voi teiste
asjakohaste meetmete abil;
5) seiremeetodite
kasutamine kantserogeeni
vOI mutageeni pihkumise
Oigeaegseks avastamiseks;

Artikli 6 esimese 16igu punkt a
ja b asendatakse jargmisega:
,»a) kasutatavad todprotsessid
ja/vdi todstusmenetlused ning
kantserogeenide, mutageenide
vOi reproduktiivtoksiliste
ainete kasutamise pdhjused;

b) valmistatavate v0i
kasutatavate kantserogeene,
mutageene voi reproduktiivtok
silisi aineid sisaldavate ainete
vOi segude kogused;“

Artikkel 6 esimese 16igu
punktid a ja b: ,,a)
kasutatavad t6oprotsessid
ja/voi toostuslikud
protsessid ning
kantserogeenide vOi
mutageenide kasutamise
pdhjused;

b) valmistatavate v0i
kasutatavate kantserogeene
vOi mutageene sisaldavate
ainete voi segude
kogused;*

Eeldab kantserogeenide
maaruse muutmist.

Kantserogeenide maaruse 8§
8 16ike 1 punktide 3 ja 4
kehtiv tekst:

,»3) tooprotsesside voi
tehnoloogiate loetelu, mille
puhul kasutatakse
kantserogeene voi
mutageene ja nende
kasutamise pohjendused,;
4) valmistatavate vOi
kasutatavate kantserogeene
vOi mutageene sisaldavate
ainete voi segude kogused;*

Artikli 10 16ike 1 sissejuhatav
osa asendatakse jargmisega:
., LTooandjad on koikide

Artikkel 10 I8ike 1
sissejuhatav lause:
,» LTodandjad on koikide

Eeldab kantserogeenide
maéaruse muutmist.




tooprotsesside puhul, mille
juures esineb kantserogeenide,
mutageenide vOi reproduktiivt
oksiliste ainetega saastatuse
oht, kohustatud vdtma
asjakohaseid meetmeid
tagamaks, et:

Artikli 10 16ike 1 punkt a
asendatakse jargmisega:“
tootajad ei s60, joo ega suitseta
toopiirkondades, kus esineb
kantserogeenide,

mutageenide vOi reproduktiivt
oksiliste ainetega saastatuse
oht;

tooprotsesside puhul, mille
juures esineb
kantserogeenide vOi
mutageenidega saastatuse
oht, kohustatud vdtma
asjakohaseid meetmeid
tagamaks, et:*

Artikkel 10 16ike 1 punkt
a: ,,tootajad el s60, joo ega
suitseta toopiirkondades,
kus esineb
kantserogeenide vOi
mutageenidega saastatuse
oht;

Kantserogeenide maaruse §
7 sissejuhatav lause ja
punkti 1 kehtiv tekst:
,»T00andja peab tootajate
voimaliku kantserogeenide
vOi mutageenidega
kokkupuute véltimiseks
vOtma tarvitusele jargmised
toohugieeni abindud:

1) keelama s66mise,
joomise ja suitsetamise
piirkondades, kus esineb
kantserogeenide vOi
mutageenidega saastatuse
oht;*

Artikli 11 18ike 1 teise 16igu
taanded asendatakse
jargmisega:

,»— uue voi muutunud ohu
arvessevotmiseks kohandada,
— regulaarselt korraldada
tervishoiuasutustes kdigile
tootajatele, kes puutuvad
kokku kantserogeenide,
mutageenide vOi
reproduktiivtoksiliste
ainetega, eriti uute ravimite
puhul,

— regulaarselt korraldada
mujalgi, kui see on vajalik.

Artikkel 11 13ige 1 teise
16igu taanded:
,,Koolitust tuleb:

— uue vOi muutunud ohu
arvessevotmiseks
kohandada ja

— vajaduse korral
regulaarselt korrata*

Eeldab kantserogeenide
maéaruse tdiendamist.

Kantserogeenide maaruse §
9 18ike 2 kehtiv tekst:
,,Viljadpet tuleb korrata, kui
tooprotsessis tehakse olulisi
muudatusi, mis puudutavad
kasutatavaid kantserogeene
vOi mutageene, seadmeid
vOi tehnoloogiat.*

Artikli 11 18ige 2 asendatakse
jargmisega:

,» Todandjad teavitavad
tootajaid kantserogeene,
mutageene voi reproduktiivtok
silisi aineid sisaldavatest
seadmetest ja nendega seotud
konteineritest ja tagavad, et
koik kantserogeene,
mutageene voi reproduktiivtok
silisi aineid sisaldavad
konteinerid, pakendid ja
seadmed kannavad selgeid ja
loetavaid silte ning on
maérgistatud hésti ndhtavate
hoiatus- ja ohumarkidega. “

Artikkel 11 18ige 2:
,»Lodandjad teavitavad
to6tajaid kantserogeene
vOi mutageene
sisaldavatest seadmetest ja
nendega seotud
konteineritest ja tagavad,
et koik

kantserogeene voi
mutageene sisaldavad
konteinerid, pakendid ja
seadmed kannavad selgeid
ja loetavaid silte ning on
maérgistatud hasti
néhtavate hoiatus- ja
ohumairkidega.*

Eeldab kantserogeenide
maaruse muutmist.

Kantserogeenide mééruse 8§
10 18iked 1 ja 2:

»(1) To6andja teavitab
tO0tajaid ettevottes
kasutatavatest
kantserogeene voi
mutageene sisaldavatest
seadmetest ja konteineritest
ning tagab, et kdik neid
aineid sisaldavad seadmed,
konteinerid ja pakendid
kannavad selgesti loetavat
margistust ning hasti
néhtavaid hoiatusmarke.




(2) Tooandja peab koostama
ja kinnitama kirjalikud
juhised kantserogeenide ja
mutageenide kaitlemiseks
ning tagama, et need oleksid
tootajatele kattesaadavad
ning vajadusel nahtavale
kohale vilja pandud.*
Artikli 14 16ike 3 esimene 16ik | Artikkel 14 16ike 3 Eeldab kantserogeenide
asendatakse jargmisega: ,,Kui | esimene I6ik: ,,Kui to6tajal | m&aruse muutmist.
tootajal avastatakse avastatakse tervisehdire,
tervisehdire, mis on oletatavalt | mis on oletatavalt tekkinud | Kantserogeenide mééruse 8
tekkinud kokkupuute tagajérjel | kokkupuute tagajérjel 12 15ike 2 kehtiv tekst: ,,Kui
kantserogeenide, kantserogeenide vOi tervisekontrolli kaigus
mutageenide vOi reproduktiivt | mutageenidega, v6ib avastatakse hel tootajal
oksiliste ainetega, voib tootajate kantserogeeni voi
t0otajate tervisekontrolli eest tervisekontrolli eest mutageeniga kokkupuute
vastutav arst voi asutus nduda, | vastutav arst voi tagajérjel tekkinud
et teised samamoodi ametiasutus nduda, et tervisehdire, peavad
kantserogeenide, teised samamoodi tervisekontrolli labima ka
mutageenide vOi reproduktiivt | kantserogeenide v0i teised todtajad, kes tootavad
oksiliste mutageenidega samalaadsetes tingimustes.
ainetega kokkupuutunud kokkupuutunud td6tajad Sellisel juhul tuleb teostada
tootajad l&biksid labiksid tervisekontrolli. | ka taiendav tookeskkonna
tervisekontrolli. « riskianaliiiis.*

EP selgitus muudatusettepanekule: Prantsuse tdoministeeriumi korraldatud uuringu (SUMER,
2015) pdhjal tehtud konservatiivsete hinnangute kohaselt puutub igas EL.i riigis vahemalt 1
% tootajatest 1601 kokku vahemalt Uhe reproduktiivtoksilise ainega. Kantserogeenide ja
mutageenide direktiivi (CMD) kohaldamisala laiendamine reproduktiivtoksiliste ainete
lisamise eesmaérgil tugevdaks praegust tdotervishoiu- ja tooohutussusteemi, tooks kaasa
Oigusliku sidususe ja aitaks paremini Uhtlustada kemikaale kasitlevaid digusakte ELi tasandil.

Reproduktiivtoksiliste ainete nimekirja leiab REACH-maaruse lisast XIV.

3. Lisada direktiivi 2004/37/EU lisasse | (ainete, segude ja protsesside loetelu) ohtlike
ravimite asjakohased farmakoterapeutilised rihmad

EP muudatusettepanek Kehtiv direktiiv EE digus

Artikli 4 18ige 1 asendatakse Artikkel 4 16ige 1: Eeldab kantserogeenide
jargmisega: ,,T60andja peab maaruse muutmist.

,,Kui tookohal vahendama kantserogeeni

leidub kantserogeeni, vOi mutageeni kasutust Kantserogeenide madaruse 8
mutageeni voi reproduktiivtok | téokohal, asendades selle 4 1g 1 kehtiv sdnastus: ,,Kui
silist ainet, peab to6andja nii suures ulatuses, kui see | tdokeskkonna riskianaliisi
vahendama selle kasutust, on tehniliselt véimalik, tulemused néitavad, et
asendades selle nii suures aine, segu vOi protsessiga, | kantserogeenid voi

ulatuses, kui see on tehniliselt | mis oma mutageenid vdivad ohustada




voimalik, aine, preparaadi vOi
menetlusega, mis oma
kasutustingimustes vastavalt
olukorrale kas ei ole t06tajate
tervisele ja todohutusele ohtlik
vOi on vdhem

ohtlik. K&esolevat 18iget ei
kohaldata I lisas satestatud
ohtlike ravimite kasutamise
suhtes. “

kasutustingimustes
vastavalt olukorrale kas ei
ole tootajate tervisele ja
tédohutusele ohtlik vdi on
viahem ohtlik.*

tootajate tervist, tuleb
vBimaluse piires valtida
tootajate kokkupuudet
nende ainetega, piirates
nende ainete kasutamist,
asendades need to6tajatele
ohutumate kemikaalidega
vOIi kasutades ohutumat
tehnoloogiat.*

| lisasse lisatakse jargmine
punkt:

,,8a. T60, mis holmab
kokkupuudet ohtlike
ravimitega, mis vastavad
Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 2008. aasta maaruse
(EU) nr 1272/2008 1 lisas
sétestatud 1A voi 1B

mutageenseteks ja/voi
reproduktiivtoksilisteks
aineteks klassifitseerimise
kriteeriumidele.*

kategooria kantserogeenseteks,

Puudub.

Puudub, seega eeldab
kantserogeenide méaaruse
taiendamist.

Ohtlikud ravimid v@ivad pdhjustada kahjulikke tervisemdjusid (néiteks vahktdve ja
reproduktiivtervise héireid) tootajatele, kes puutuvad ohtlike ravimistega kokku nende
valmistamise, manustamise voi kasutusest korvaldamise kéigus. Eelkdige mojutavad ohtlikud
ravimid: 1) tervishoiutdotajate tervist, kes kasutavad vahihaigete ravimiseks tsutostaatilisi voi
tsutotoksilisi ravimeid, ning 2) tdotajad, kes tegelevad ohtlike ravimite vai selliste ravimitega
saastunud materjali puhastamise, transpordi, pesemise v0i kasutusest kdrvaldamisega.

Euroopa Parlamendi_selgitus ettepanekule: Ainutksi tervishoiusektoris puutub ohtlike
ravimitega Euroopas kokku 12,7 miljonit téotajat (neist 7,3 miljonit 6de). Uuringud nditavad,
et tsutotoksilisi  ravimeid (kdik kasvajavastase toimega ravimid) kasitsevatel
tervishoiutdotajatel on kolm korda suurem tdenédosus véhi (nditeks rinnavéahk, hematopoeetiline
vahk) tekkeks ja tsutotoksiliste ravimitega kokku puutunud ddedel on raseduse katkemise oht
kaks korda suurem.




