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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
1.1 Ettepaneku pohjused ja eesmérgid

Ettepaneku eesmérk on joustada raamkokkul epe teravate instrumentide pdhjustatud vigastuste
ennetamise kohta haigla- ja tervishoiusektoris, mille alkirjastasid 17. juulil 2009 Euroopa
haiglate ja tervishoiu valdkonna todandjate Uhendus (European Hospital and Healthcare
Employers Association, HOSPEEM) ja Euroopa avaliku sektori tOotajate ametitihing
(European Federation of Public Services Unions, EPSU). Kooskdlas EU asutamislepingu
artikliga138 tunnistas komigon 2006. aastal need kaks organisatsiooni Euroopa
sotsiaal partneriteks haigla- jatervishoiusektoris.

Raamkokkuleppe (edaspidi , kokkulepe’) eesmérk on kaitsta tOttajaid, keda ohustavad
teravate meditsiiniinstrumentide (sh ststlanfelte) pdhjustatud vigastused, ning hoida &ra
selliste vigastuste ja nendega seotud nakkuste ohtu. Kokkuleppes kehtestatakse integreeritud
ldhenemisviis riskihindamise, riskiennetuse, koolituse, teavituse, teadlikkuse tBstmise ja
jarelevalve aa, samuti Uhtlustatud reageerimis- ja jarelkontrollimenetlused. Kokkulepe ja
kéesolev ettepanek aitavad luua haigla- ja tervishoiusektoris véimalikult ohutu téokeskkonna.

1.2. Uldinetaust

Slstlandelte ja muude teravate instrumentide pohjustatud vigastused on iks levinumaid ja
tbsisemaid terviseriske, mis ohustavad Euroopa tervishoiutottajaid ning lahevad kalliks
maksma nii tervishoiustisteemidele kui ka tihiskonnale Ul diselt.

On Uldteada, et eriti teatavates osakondades ja erialadel (erakorraline abi, intensivravi,
Kirurgilised operatsioonid jne) tootavaid haigla- ja tervishoiutdotajaid (meditsiinided, arstid,
kirurgid jne) ahvardab sageli nakkusoht slistlandelte vOi teiste teravate instrumentide
(skalpellide, haavadmblusvahendite jne) tekitatud vigastuste tagajarjel. Niisuguse nakatumise
taggdrjed voivad olla véga tdsised ja pohjustada koguni selliseid raskeid haigus nagu
viiruglik hepatiit voi AIDS.

Teatavate uuringute andmetel ulatub ststlatorkevigastuste arv Euroopas ligikaudu 1200000
juhtumini aastas.

Komigon teatas tootervishoidu ja tédohutust kasitlevas Uhenduse strateegias ajavahemikuks
2007-2012,* et ta kavatseb pérast EU asutamislepingu artikli 139 kohast konsulteerimist
Euroopa sotsiaapartneritega jatkata meetmete véljatGotamist, et tdhustada muu hulgas
sustlatorkevigastuste arahoidmist.

Ka Euroopa Parlament on mitmel puhul vajendanud muret seoses nakatunud stistaldega, mis
vOivad olla tervishoiuttotajatel e el uohtlikud.

Komigoni teatis Euroopa Parlamendile, nGukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele , T60 kvaliteedi ja tootlikkuse parandamine: Uhenduse tédtervishoiu ja
tédohutuse strateegia aastateks 2007—-2012" , KOM (2007) 62 (I8plik), 21. veebruar 2007, punkt 4.3.
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Oma 24. veebruari 2005. aasta resolutsioonis to6tervishoiu ja tédohutuse edendamise kohta?
kutsus parlament 18bi vaatama direktiivi 2000/54/EU, et votta arvesse siistlandelte ning
teravate meditsiiniinstrumentidega toGtamisest tulenevat ohtu.

6. juulil 2006 véttis Euroopa Parlament vastu resolutsiooni,> mis kasitieb Euroopa
tervishoiutottajate kaitset verega Ulekantavate nakkuste eest siistlatorkevigastuste tagajarjel.
Resol utsioonis kutsuti komisjoni Ules esitama EU asutamislepingu artiklite 137 ja 251 kohane
ettepanek direktiivi kohta, millega muudetakse direktiivi 2000/54/EU* to6tajate kaitse kohta
bioloogiliste m&juritega kokkupuutest tulenevate ohtude eest to6l.

EU asutamislepingu artikli 138 16ike 1 kohaselt on komigjoni tlesandeks edendada t66turu
osapooltega konsulteerimist thenduse tasandil ja votta kbik vastavasisulised meetmed nende
dialoogi hdlbustamiseks, tagades osapooltele tasakaalustatud toetuse. Selleks peab komigion
enne sotsiaalpoliitika valdkonna ettepanekute esitamist konsulteerima to6turu osapooltega (st
Euroopa sotsiaal partneritega) ELi vOimalike tegevussuundade ja kavandatava ettepaneku sisu
kuisimustes. Lisaks on EU asutamislepingu artikli 138 18ikes 4 sitestatud, et to6turu osapooled
vdivad teatada komisjonile oma soovist algatada EU asutamislepingu artiklis 139 sitestatud
menetlus, st nende poolte vaheline dialoog Uhenduse tasandil, mis vdib viia lepinguliste
suheteni, sh kokkul epete sdlmimiseni.

21. detsembril 2006 kéivitas komisjon Euroopa sotsiaapartnerite konsultatsiooni esimese
etapi. Teine etapp algatati 20. detsembril 2007.

Konsultatsioonidokumendis paluti, et Euroopa sotsiaa partnerid: 1) esitaksid oma arvamuse
kavandatavate seadusandlike ja muude meetmete eesmérkide ja sisu kohta;, 2) teataksid
komisjonile, kui nad kavatsevad algatada labiraakimised kooskdlas EU asutamislepingu
artikli 138 |16ikega 4 ja artikliga 139.

17. novembril 2008 saadetud Uhiskirjaga teatasd EPSU ja HOSPEEM komisjonile oma
kavatsusest alustada labiréékimisi raamkokkuleppe Ule, mis kéasitleb teravate instrumentide
pdhjustatud vigastuste arahoidmist haigla- ja tervishoiusektoris.

Kuivord komigon tunnistab téielikult Euroopa sotsiaal partnerite autonoomsust 18birddkimiste
pidamisel nende padevusse kuuluvate kisimuste ile, peatas ta direktiivi 2000/54/EU
(toctajate kaitse kohta bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest tulenevate ohtude eest todl)
muutmisdirektiivi ettepaneku ettevalmistamise sotsiaalpartnerite |dbirdakimiste tulemuste
selgumiseni.

2. juunil 2009 jéudsid Euroopa sotsiaal partnerid kokkuleppe osas Uksmeelele.

17. juulil 2009 kirjutasid EPSU ja HOSPEEM kokkuleppele alla ning teavitasid komisjoni
oma taotlusest esitada kokkulepe ndukogule, et viimane teeks selle kohta otsuse kooskdlas EU
asutamislepingu artikli 139 |6ikega 2.

Euroopa Parlamendi resolutsioon, 24. veebruar 2005, to6tervishoiu ja todohutuse edendamise kohta
(2004/2205(IN1)), ELT C 304 E, 1.12.2005, Ik 400.

Euroopa Parlamendi resolutsioon, 6. juuli 2006, koos soovitustega komisgjonile Euroopa
tervishoiutdotajate kaitsmise kohta verega Ulekantavate nakkuste eest siistlatorkevigastuste tagajérjel
(2006/2015(INI)), ELT C 303 E, 13.12.2006, Ik 754.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. septembri 2000. aasta direktiiv 2000/54/EU toétajate kaitse kohta
bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest tulenevate ohtude eest t66l (seitsmes Uksikdirektiiv direktiivi
89/391/EMU artikli 16 16ike 1 tahenduses) (EUT L 262, 17.10.2000, Ik 21).
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1.3. Ettepaneku valdkonnas kehtivad digusaktid

N&ukogu 12. juuni 1989. aasta direktiivis 89/391/EMU td6tajate todtervishoiu ja tédohutuse
parandamist soodustavate meetmete kehtestamise kohta® on satestatud iildised ennetusabindud
tootajate todtervishoiu ja -ohutuse kaitseks. Sellega kehtestatakse miinimumnduded, mis
kdsittevad muu hulgas riskihindamist ning tootgjate teavitamist, valjadpet ja nendega
konsulteerimist. Tapsemalt on direktiivi artiklis 6 satestatud ennetamise Uldpdhimotted, st
»riskide valtimine”, ,riskide torjumine nende tekkefaasis’ ja , ohtlike tegurite asendamine
ohutute voi vahem ohtlikega’. Lisaks direktiivile 89/391/EMU on tervishoiuto6tajate
nakatumisohu ennetamise valdkonnas kohaldatavad ka teatavad selle direktiivi ausd
vastuvdetud Uksikdirektiivid:

a) Euroopa Parlamendi ja nGukogu 18. septembri 2000. aasta direktiiv 2000/54/EU t6otajate
kaitse kohta bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest tulenevate ohtude eest t6ol (seitsmes
iiksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU artikli 16 16ike 1 tahenduses)® sisaldab sétteid, mille
eesmark on nimetatud ohte dra hoida ja kehtestada konealuses valdkonnas konkreetsed
miinimumnduded. Sellega on kehtestatud t60andjate kohustused riskide ennetamisel.
Eelkbige tuleb koikide todde korral, kus on oht kokku puutuda bioloogiliste mdjuritega,
kindlaks méérata tootajate kokkupuute laad, ulatus ja kestus, et oleks voimalik igakulgselt
hinnata riski t66tajate tervisele voi ohutusel e ning ette ndha vajaminevad meetmed.

b) Noukogu 30.novembri 1989. aasta direktiiv 89/655/EMU tdotajate poolt  tool
kasutatavatele téovahenditele esitatavate ohutuse ja tervishoiu miinimumnduete kohta (teine
tiksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU artikli 16 18ike 1 tahenduses)’ (muudetud direktiividega
95/63/EC? ja 2001/45/EC®) vBeti vastu eesmargiga parandada todtajate ohutust td6vahendite
(nt haiglates kasutatavate meditsiiniseadmete) késitsemisel. T6Gvahendeid valides peavad
t60andjad votma arvesse to6tingimusi ja todvahendite ohtlikkust to6tajatele ning tagama, et
risk oleks voimalikult vaike voi olematu.

c¢) Noukogu 30. novembri 1989. aasta direktiivis 89/656/EMU td6tajate isikukaitsevahendite
kasutamisega seotud tervisekaitse ja ohutuse miinimumnduete kohta (kolmas Uksikdirektiiv
direktiivi 89/39/EMU artikli 16 I8ike 1 tahenduses)'® on sétestatud, et isikukaitsevahendite
kasutamine on kohustuslik, kui riske el ole viimalik valtida voi piisavalt piirata kollektiivsete
tehniliste  kaitsevahendite vOi  tookorraldusmeetodite ja  -menetlustega.  Koik
isikukaitsevahendid peavad vastama vOimalikele ohtudele ega tohi ise ohtu suurendada.
Kaitsevahendid peavad votma arvesse tookohal valitsevaid tingimusi ja olema kohandatud
neid kandvale tootajale.

EUT L 183, 29.6.1989, Ik 1.

EUT L 262, 17.10.2000, Ik 21.

EUT L 393, 30.12.1989, Ik 13.

Noukogu direktiiv 95/63/EU, 5. detsember 1995, millega muudetakse direktiivi 89/655/EMU tootajate

poolt t66l kasutatavatele tdovahenditele esitatavate ohutuse ja tervishoiu miinimumnduete kohta (teine

Uksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU artikli 16 13ike 1 tdhenduses) (EUT L 335, 30.12.1995, Ik 28).

° Euroopa Parlamendi ja nGukogu direktiiv 2001/45/EU, 27. juuni 2001, millega muudetakse ndukogu
direktiivi 89/655/EMU, mis kasitleb 66l toévahendite kasutamisega seotud tédohutuse ja todtervishoiu
miinimumndudeid (teine Uksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU artikli 16 I6ikes 1 méaaratietud
tahenduses) (EUT L 195, 19.7.2001, |k 46).

10 EUT L 393, 30.12.1989, Ik 18.
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Méarkida tuleb ka seda, et ndukogu 14.juuni 1993. aasta direktiivi 93/42/EMU
(meditsiiniseadmete kohta)' | lisa Il osas on sétestatud, et ,, seadmed ja nende valmistamise
protsess peavad olema kavandatud nii, et oleks korvaldatud v6i minimeeritud patsiendi,
kasutgja vai kolmandate isikute nakatumise oht. Kavand peab vdimaldama hdlpsat kasitsemist
ja vgaduse korral minimeerima seadme kasutamise gal selle saastamist patsiendi poolt voi
vastupidi” (punkt 8.1). K&igil turuleviidud seadmetel peab olema CE-maérgis, mis téendab, et
seade vastab selles direktiivis sétestatud ol ulistele nduetele.

1.4. Koosk6dla Euroopa Liidu muude pShimdtete ja eesmarkidega

Ettepaneku eesmérk on kooskolas ELi pdhimotete ja eesmérkidega.

Ohutu ja tervidiku tookeskkonna edendamine ning tdokohal tbusetuvate tervise- ja
ohutusprobleemidega seotud majanduskulude véhendamine aitab saavutada Lissaboni
majanduskasvu- ja tothdivestrateegia Uldsihte, eeskétt majanduskasvu ja -arengu eesmarki.

Pedle selle on uues sotsiaalmeetmete kavas ,Voimalused, juurdepdés ja solidaarsus 21.
sgjandi Euroopas’®® margitud, et ELi tervishoiutdotajatel on wlitahtis roll kvaliteetse
tervishoi uteenuse tagamisel.

Kavandatav meede on kooskdlas ELi rahvatervise poliitikaga. Valges raamatus ,, Uheskoos
tervise nimel: ELi strateegiline |shenemine aastateks 2008-2013"*2 on réhutatud, et patsiendi
ohutus on Uks peamisi murekisimusi. Kéik meetmed, mis kaitsevad tervishoiutdttajate tervist
jaohutust, parandavad ka patsientidele osutavate teenuste kvaliteeti ja vahendavad voimal ust,
et ravil voiksid olla negatiivsed tagajarjed.

2. K ONSULTEERIMINE HUVITATUD ISIKUTEGA JA MOJU HINDAM INE
2.1. Konsulteerimine

Parast seda, kui Euroopa Parlament oli votnud 6. juulil 2006 vastu resolutsiooni, milles ta
kutsus komisjoni Ules esitama EU asutamislepingu artiklite 137 ja 251 pdhjal ettepanekut
direktiivi kohta, millega muudetakse direktiivi 2000/54/EU t66tajate kaitse kohta bioloogiliste
mdjuritega kokkupuutest tulenevate ohtude eest t66l, algatas komisjon EU asutamislepingu
artikli 138 kohase kaheetapilise konsultatsiooni sotsiaal partneritega™.

Konsultatsiooniprotsess esimene etapp Kkaivitati 21. detsembril 2006 ja see késitles ELi
voimalikku tegevust tdhustamaks Euroopa tervishoiutdotgate kaitset verega Ulekantavate
nakkuste eest siistlatorkevigastuste tagajarjel. Sotsiaalpartneritelt kisiti ka, kas nad sooviksid
kaivitada vabatahtliku (ihisal gatuse vastavalt EU asutamislepingu artiklile 139.

n EUT L 169, 12.7.1993, |k 1.

12 Komigoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Magandus- ja Sotsiaakomiteele ja
Regioonide Komiteele ,,Uus sotsiaalmeetmete kava: vdimalused, juurdepéss ja solidaarsus 21. sgjandi
Euroopas’, KOM(2008) 412 (16plik), 2. juuli 2008, Ik 12.

1 KOM(2007) 630 (16plik), 23. oktoober 2007, 1k 8-9.

14 http://ec.europa.eu/social/keyDocuments.] sp?type=50& policy A rea=0& subCategory=0& countr
%20y=0& year=2006& advSearchK ey=& mode=advancedSubmit& langld=€t ja
http://ec.europa.eu/social/keyDocuments.j sp?pager.off set=10& | angl d=et& mode=advancedSubmit& poli
cyArea=08& subCategory=0& year=2007& country=0& type=50
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20. detsembril 2007 algatati konsultatsiooniprotsess teine etapp, mis keskendus kavandatava
Uhenduse meetme sisule.

Kokkuvdttes olid tootajate organisatsioonid seisukohal, et kuigi kehtivad Gigusaktid
reguleerivad riske Uldiselt, tugevdaksid konkreetsed dGigusnormid tootgjate kaitset, ning
seet6ttu pooldasid organisatsioonid tihenduse seadusandlikku algatust.

Tobandjate organisatsioonid arvasid seevastu, et kehtivad Gigusaktid kaitsevad tootgjaid
piisavalt, jaolid Uksmeelselt vastu thenduse mis tahes seadusandlikule algatusele.

Mis puudutab Euroopa sotsi aal partnerite |abiraakimisi voimaliku kokkul eppe sdlmimiseks EU
asutamislepingu artikli 139 alusel, siis e vdistanud enamik ttdandjate ja tootajate
organisatsioone vOimalust jouda sektoripbhisele kokkuleppele (eeskétt haiglasektoris).
Konsultatsiooniprotsessi edenedes teatasid todandjaid ja tootgjaid esindavad peamised
katusorganisatsioonid EPSU ja HOSPEEM komigjonile, et nad on valmis kaaluma v6imalust
alustada labirédkimisi sellise kokkuleppe Ule.

2.2. Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Selleks et koguda vélisekspertide arvamusi ELi siistlatorkevigastuste probleemi ja voimalike
meetmete moju kohta, telliti uurimus valiskonsultandilt, kelle komison valis avatud
pakkumismenetluse teel. Uurimuse eesméark oli analllsida sivitsi, kuidas voib mgjutada
uhiskonda ja majandust, tervishoiusektorit ning keskkonda selline Uhenduse algatus, millega
tOhustatakse EL.i tervishoiuttotg ate kaitset verega Ulekantavate nakkuste eest slistlanGeltest ja
teistest teravatest instrumentidest tingitud vigastuste tagajarjel.

7. veebruaril 2008 korraldasid Euroopa sotsiaalpartnerid tehnilise seminari, kus osalesid
uurijad, tervishoiusektori to6tajad ja tédandjad (professorid, kirurgid, arstid ja meditsiinided),
kes esitlesid arvukaid juhtumiuuringuid ja statistilis andmeid. Seminar pakkus sobivat
vOimalust, et vahetada hédid tavasid ja andmeid tervishoiutottajate vigastuste kohta. Seminaril
kdneldi haigusetekitajatega kokkupuute eri viisidest (naha, limaskesta ja vigastatud naha
kaudu) ja seonduvatest kutsetegevuse kaigus saadud nakkustest (bakteriaalsed, viraalsed,
parasiit- ja seennakkused ning kasvajalised haigused). Samuti kasitleti kdiki vigastuste
pohjuseid (sUstlad, liblikndelad, lantsetid, kateetrid) ja neist igalihe osakaalu. Seminarist jai
kdlama veendumus, et kutseriskide ennetamine haiglasektoris peaks hdlmama koiki teravate
meditsiiniinstrumentidega  tekitatud vigastusi, seahulgas sustlatorkevigastusi. Sellest
tulenevalt teatasd Euroopa sotsiaalpartnerid komigonile oma kavatsusest algatada
| &bi raékimised.

2.3. M&ju hindamine

Komigon e ole koostanud eraldi kaesoleva ettepaneku mdjuhinnangut, sest ta e ole
kohustatud seda tegema, kui ta teeb ettepaneku jOustada sotsiaalpartnerite kokkulepe
kooskdlas EU asutamislepingu artikli 139 |6ikega 2.

3. ETTEPANEKU OIGUSLIK KULG

3.1  Oiguslik alus

Ettepanek pdhineb EU asutamislepingu artikli 139 |5ikel 2.

ET



ET

EU asutamislepingu artikli 139 16ikes2 on sitestatud, et sotsiaalpartnerite poolt tihenduse
tasandil EU asutamislepingu artiklis 137 kasitletud kiisimustes sdlmitud kokkuleppeid
rakendatakse ,, allakirjutanute tihisel taotlusel ndukogu otsusega komisjoni ettepaneku pdhjal”.
See artikkel sétestab vee, et ,ndukogu teeb otsuse kvalifitseeritud hadlteenamusega, vélja
arvatud juhul, kui kdnealuses kokkuleppes on Uks voi mitu sétet, mis kasitlevad valdkondi,
mille puhul on artikli 137 [6ike2 alusel ndutav Uhehddlsus. Sel juhul teeb ta otsuse
Uhehd& selt”.

HOSPEEMi ja EPSU sdlmitud kokkuleppe eesmérk on luua voimalikult ohutu téokeskkond,
hoides dara koigi teravate meditsiiniinstrumentidega (sealhulgas slstlandeltega) tekitatud
vigastusi ja kaitstes ohustatud todtajaid. Niisiis taotleb nimetatud kokkulepe eelkdige
t6okeskkonna parandamist, et kaitsta tG6tgjate tervist ja ohutust, ehk siis meetmete vGtmist
valdkonnas, mis on reguleeritud EU asutamislepingu artikliga 137 ja mille puhul ndukogu
vdib teha otsuse kvalifitseeritud haslteenamusega. Seega on EU asutamislepingu artikli 139
|Gige 2 sobiv diguslik alus komigjoni ettepanekule.

EU asutamislepingu  artikli 139 I6ikes2 e ndhta ette parlamendi osalemist
Oigusloomeprotsessis. Sellegipoolest teavitab komison koosk8las varasemate menetlustega
ettepanekust ka parlamenti, et parlament saaks soovi korral saata oma arvamuse komisjonile
jandukogule. Sama kehtib ka Euroopa Majandus- ja Sotsiaal komitee kohta.

3.2. Kokkuleppe anallitis

Vastavalt komisjoni teatisele™, millega kehtestatakse EU asutamislepingu artikli 139 ala
kuuluvate kokkulepete rakendamise eeskirjad, valmistab komigon ette otsuste ettepanekud,
mille ta esitab ndukogule, olles enne kaalunud kokkuleppepoolte esindavust, nende volitus ja
raamkokkuleppe iga klausli diguspérasust thenduse Giguse suhtes ning vaikes ja keskmise
suurusega ettevotteid kasitlevaid sitteid, nagu on sitestatud EU asutamislepingu artikli 137
|Gike 2 punktis b. Eelhindamine on esitatud allpool.

3.2.1. Kokkuleppepoolte esindavus ja nende volitused

Euroopa sotsiaalpartnerite suutlikkus osaleda konsultatsioonides ja |8bir&8kimistel
kokkulepete sdlmimiseks soltub nende esindavusest. Komisjoni 20. mai 1998. aasta otsuses
98/500/EU valdkonna dialoogikomiteede loomise kohta to6turu osapoolte dialoogi
edendamiseks Euroopa tasandil*® on margitud seda suutlikkust tdendava kriteeriumina, et nad
»koosnevad organisatsioonidest, mis on liikmesriikide to6turu osapoolte struktuuri lahutamatu
jatunnustatud osa, suudavad pidada labiréékimisi kokkulepete sblmimiseks ning on esindatud
mitmes litkmesriigis’.

3211 EPSU ja HOSPEEMi esindavus haigla- ja tervishoiusektori riiklikes ja
erastruktuurides

2008. aastal agatas komigon uurimuse, mis kasitles ELi sotsiaalpartnerite esindavust
haiglasektoris (avaldati 29. mail 2009)'". Uurimusest selgub, et valdav enamik selle
valdkonna t6otajatest to6tab riigihaiglates. Sellegipoolest esndavad HOSPEEM ja EPSU nii
riiklikke kui ka erahaiglaid ja -tervishoiuasutusi. Kui 2006. aastal moodustati haiglasektori

15 Komigjoni teatis sotsiaalpoliitika kokkuleppe kohaldamise kohta, KOM(93) 600 (16plik), 14. detsember
1993.
16 EUT L 225, 12.8.1998, |k 27.
1 http://www.eurof ound.europa.eu/docs/eiro/tn08020175/tn0802017s.pdf .
7
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sotsiaaldial oogikomitee, seisis komisjon hea selle eest, et tédandjate poolelt oleksid esindatud
ka eraasutused, allkirjastades HOSPEEMi ja HOPE (European Hospital and Healthcare
Federation, Euroopa haiglate ja tervishoiuasutuste liit) vahelise koostdolepingu. HOPE
esindab riiklike ja erahaiglate Uhendusi ning haiglaomanikke ning sellesse kuuluvad kohalike
ja piirkondlike asutuste Uhendused ja riiklikud tervishoiuteenistused (10 liiget seitsmest
riigist). Nimetatud koostdolepinguga andis HOPE HOSPEEMile Euroopa sotsiaaldialoogis
osalemiseks erivolituse.

Tootajate poolelt hdlmab EPSU koiki liikmesriikide ja selle organisatsiooni liikmeks voivad
olla koik ametithingud olenemata sellest, kas nad tegutsevad era, riigi- VO
mittetulundussfééris. Enamus EPSU liikmeks olevaid ametithinguid Uhendavad to6tajaid
kogu tervishoiusektorist, nagu Uldteenuseid esindavad liidud (nt Unison, Ver.di ja Abvakabo
FNV) voi Uldiseid tervishoiu-/sotsiaalteenuseid esindavad liidud (nt CGT Santé-Sociaux ja
EDDSZ). EPSU liikmeskonda kuuluvad ka paljud kutselihingud (nt DNO, RCM ja Marburger
Bund). Neisse Ulhingutesse on organiseerunud nii era- kui ka riigisektori tervishoiuttota)ad.
Riikides, kus riigisektori ja erasektori tervishoiutootgjaid kuuluvad erinevatesse
ametithingutesse, esindab EPSU uldjuhul mdlema sektori ametithinguid (nt Belgias ja
Austrias). Lisaks hdlmab EPSU ka tiksnes erasektoris tegutsevaid organisatsioone.

3.2.1.2 HOSPEEMI ja EPSU esindavus haigla- ja tervishoiusektoris

Kui 2006. aastal loodi haiglasektori sotsiaaldialoogikomitee, hindas komigon EPSU ja
HOSPEEMi esindavust. Need organisatsioonid teatasid selgelt, et nad esindavad riigi-, era- ja
mittetulundushaiglaid ja haiglate Uhinguid, kes on tervishoiusektori lahutamatuks osaks ja
osutavaid selliseid teenuseid nagu patsientide majutamine, toitlustus, hooldus-, meditsiiniline
ja taastusravi, samas kui arstiabi osutavad professionaalsed arstid. Juba nende liikmete
nimekiri tdendab Euroopa sotsiaalpartnerite esindavust tervishoiusektoris. Esindavusuuring
tdi vélja ka HOSPEEMi ja EPSU sektoritlese modtme (HOSPEEM on seotud Euroopa
Riigiosalusega Ettevotete Keskusega (CEEP), mis on tunnustatud valdkonnaillene Euroopa
sotsiaal partner ja esindab riigisektori tddandjaid).

Nii EPSU kui ka HOSPEEMI liikmete hulgas on kolmandaid riike.

EPSU hélmab kdiki 27 liikmesriiki. EPSU Uhendab liikmesriikide suurimaid ametithinguid,
esindades neisse kuuluvate tootgjate enamust. Koik EPSU riiklikud filiaalid on kaasatud
labirédkimistesse voi ,sisulistesse labirddkimistesse’, st de facto labirédkimistesse voi
konsultatsioonidesse.

HOSPEEM (sealhulgas HOPE) hdlmab kokku 16 liikmesriiki (AT, BE, CZ, DE, DK, EE, FR,
IE, IT, LU, LV, NL, PL, SE, SK ja UK) (organisatsiooni mittekuuluvast 11 liikmesriigist
kuues e ole tédandjate Uhendust). Uuringu kohaselt hdlmab HOSPEEM rohkem riike kui mis
tahes teine Euroopa Uhendus.

3.2.1.3 Euroopa sotsiaal partnerite tegevusalad

EPSU ja HOSPEEMIi andmete kohaselt tegutsevad Euroopa sotsiaalpartnerid tegevusal adel
Q86—Q88 (NACE koodid), mille hulka kuuluvad tervishoid, haiglaravi, arstiabi ja hambaravi,
Uldarstiabi, eriarstiabi, hoolekandeasutuste tegevus, hooldusraviasutuste tegevus, vaimse
arengu peetusega ja vaimse tervise hdiretega isikute ning ainesdltlaste hoolekandeasutuste
tegevus, vanurite ja puuetega inimeste hoolekandeasutuste tegevus, muu hool ekandeasutuste
tegevus, vanurite ja puuetega inimeste sotsiaalhoolekanne ilma majutuseta, muu
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sotsiaalhoolekanne ilma majutuseta, laste paevahoid, muja liigitamata sotsiaalhoolekanne
ilma maj utuseta.

3.2.1.4 Labiraakimissuutlikkus

Uks Euroopa tasandi esindavuskriteeriume naeb ette, et Euroopa sotsiaalpartnerid peavad
olema suutelised pidama oma liikmete nimel |&bir&8kimisi. Komison hindas nende
labirédkimissuutlikkust  2006. aastal, kui  haiglasektoris alustati  sotsiaaldialoogi.
Esindavusuuringus on mérgitud, et EPSU-le on antud volitus pidada |8biragkimisi Euroopa
sotsiaaldialoogiga seotud kiisimustes kooskdlas organisatsiooni pohikirjaga. HOSPEEMIl on
samuti volitus pidada oma liikmete nimel |abirégkimisi Euroopa sotsiaaldialoogiga seotud
klsimustes.

Kokkuvdttes vOib Gelda, et kokkuleppele allkirjutanutel on piisav esindavus haigla- ja
tervishoiusektoris Uldiselt ning samuti leppega hdlmatud td6tajate osas. Seega on kokkuleppe
osapoolte kdik esindavusnduded té detud.

3.2.2.  Kokkuleppe klauslite 6igusparasus

Komigon on uurinud koiki kokkuleppe klaudeid ja leiab, et neist Ukski e |&he vastuollu
Uhenduse 6igusega.

Kokkuleppe pdhielemendid rajanevad EU asutamislepingu artikli 137 I6ike 1 punktisa
esitatul (tookeskkonna parandamine, et kaitsta tottajate tervist ja ohutust).

Kokkulepe sisaldab miinimumstandardite klaudlit, milles on séitestatud, et kokkulepe ei
mdjuta kehtivaid ega tulevikus vastuvdetavaid siseriiklikke v6i Uhenduse sétteid, millega
luuakse tootgatele veel tdhusam kaitse teravate meditsiiniinstrumentidega pohjustatud
vigastuste eest (klausel 11).

SeetGttu on komigon seisukohal, et kokkuleppe puhul on diguspérasuse tingimused téidetud.
3.2.3. Véikes ja keskmise suurusega ettevotteid kasitlevad sétted

Vastavalt EU asutamisepingu artikli 137 16ikele2 tuleb sotsiaalvaldkonna Gigusaktides
hoiduda selliste haldus-, finants- ja diguslike piirangute kehtestamisest, mis pidurdaksid
vaikeste ja keskmise suurusega ettevotete loomist ja arengut.

Ehkki kokkuleppes puuduvad véikes ja keskmise suurusega ettevotteid késitlevad erisétted, el
seata vaikestele ja keskmise suurusega ettevotetel e Uhegi klausliga tarbetuid kohustusi.

3.3. Subsidiaarsusja proportsionaalsus

Ettepaneku eesmark on luua Euroopa tasandil voimalikult ohutu totkeskkond, hoides &ra
kdigi teravate meditsiiniinstrumentidega (sealhulgas slstlandeltega) tekitatud vigastus ja
kaitstes ohustatud t6Gtajaid haigla- ja tervishoiusektoris. SeetGttu e piisa liikmesriikides
vOetud meetmetest, et luua kogu ELis miinimumkaitse teravate meditsiiniinstrumentidega
pohjustatud vigastuste eest, vaid seda on parem saavutada Uhenduse tasandi meetmega. Nii
Euroopa sotsiad partnerid kui ka komigon on veendunud Uhenduse tegevuse vajalikkuses
selles valdkonnas.
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Subsidiaarsuse pohimdttest kinnipidamise tagab ka agaolu, et toGtgate ja todandjate
seaduslikud esindagjad ELi tasandil (st need, keda konkreetsed meetmed kdige rohkem
puudutavad) on koostanud ettepanekusse inkorporeeritud kokkuleppe sisulised sétted.

Proportsionaalsuse seisukohast e léhe ettepanek kaugemale, kui on vaalik eesmarkide
téitmise tagamiseks. Liikmesriikidel ja komigonil on vOimalus séilitada vOi vastu votta
sdtteid, millega luuakse tootgjatele veel tbhusam kaitse teravate meditsiiniinstrumentidega
pohjustatud vigastuste eest (klausel 11). Ei tohi jétta mérkimata agaolu, et tegemist on
»raamkokkuleppega’ .

Kuna ettepanek on voetud digel tasandil ega lahe kaugemale sellest, mis on tingimata vajalik
ELi tasandi eesmarkide saavutamiseks, vBib seda pidada subsidiaarsuse ja proportsionaal suse
pohimatetega kooskdl as ol evaks.

34. Vahendi valik

EU asutamislepingu artikli 139 16ikes 2 sisalduvat mdistet , ndukogu otsus’ tuleb t6lgendada
selle Uldtdhenduses kui EU asutamislepingu artikliga249 ettenghtud siduvat &igusaki.
Komigjonil on digus otsustada, milline kolmest siduvast Gigusaktist (direktiiv, méarus voi
otsus) on kdige sobilikum. Kokkuleppe eesmérk on kehtestada miinimumnduded, mida on —
arvestades kokkuleppe liiki ja olemust — kdige otstarbekam rakendada kaudselt liikmesriikide
jalvdi sotsiaal partnerite poolt lilkmesriigi 6igusesse UlevOetavate sdtete kaudu. Seega on sobiv
Oigusakt ndukogu direktiiv, millele on lisatud kokkulepe.

3.5. Vastavustabel

Liitkmesriigid peavad komigonile edastama direktiivi riiklikku Gigusse UlevOtvate sétete
tekstid ning nende sétete ja kdnealuse direktiivi vastavustabeli.

3.6. Euroopa M ajanduspiirkond

K&esolev kokkulepe on oluline Euroopa Majanduspiirkonnas. Parast EMP Uhiskomitee
agjakohast otsust kohaldatakse direktiivi ka nendes Euroopa Majanduspiirkonna riikides, mis
ei ole ELi liikmesriigid.

4. MOJU EELARVELE

Ettepanek ei mgjuta thenduse eelarvet.

5. SATETE UKSIKASJIALIK SELGITUS
5.1. Selgitused direktiivi teksti kohta
Artikkel 1

Selle artikliga muudetakse direktiivile lisatud sotsiaalpartnerite kokkulepe diguslikult
siduvaks kogu Euroopa Liidus, mis on EU asutamislepingu artikli 139 |6ike 2 kohaselt
vastuvoetud ndukogu otsuse eesmark.

Artikkel 2
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Tegemist on karistus kasitleva standardséttega. See peaks muutma kokkuleppe rakendamise
oluliselt tdhusamaks.

Artiklid 3, 4ja 5

Need artiklid sisaldavaid tavasétteid digusakti liikmesriikide digusesse Ulevdtmise kohta ja
erisatteid, miskasitlevad voimalust Gigusakt Ule votta kollektiivliepingute kaudu.

5.2. Direktiivi lisas sisalduv tekst
Klausel 1: Eesmark

Selle klaudliga sétestatakse kokkuleppe Uldine eesmark (saavutada vOimalikult ohutu
to6okeskkond, hoides ara kdigi teravate meditsiiniinstrumentidega (sealhulgas stistlanGeltega)
tekitatud vigastusi, ning kaitstes ohustatud to6tajaid). Sel eesmérgil ndhakse selle klausliga
ette integreeritud [dhenemisviis, kehtestades tegutsemisviisid riskihindamise, riskiennetamise,
koolituse, teabe, teadlikkuse tBstmise ja seire valdkonnas ning néhakse ette vastumeetmed ja
jarelmeetmed.

Klausal 2: Kohaldamisala

Selles klaudlis selgitatakse, et kokkulepet rakendatakse kdigi haigla- ja tervishoiusektori
t66ta) ate suhtes ning kdigi nende suhtes, kes alluvad téoandjate juhtimisele jajarelevalvele.

Klausel 3: Moisted

Kokkuleppes kasutatakse mitmesuguseid mdisteid: to6tajad, tdokohad, tédandjad, teravad
instrumendid, meetmete hierarhia, konkreetsed ennetusmeetmed, tOGtgjate esindgad,
tootervishoiu ja -ohutuse valdkonna esindgjad ning altoovotjad. Klausis 3 sitestatakse
k&esol evas kokkul eppes kasutatavate moistete tahendused.

Klausel 4: Pdhimotted

Selles klaudis sdtestatakse pOhimotted, mida tuleb jargida, kui tegutsetakse kéesoleva
kokkuleppe alusel.

Loikes 1 osutatakse hea koolituse saanud, piisavate ressurssidega ja kaitstud terviseteenistuse
t66j06u olulisele osale ohtude arahoidmisel. Samuti méargitakse siin, et kokkupuute valtimine
on vigastuste ja nakkusohu korvaldamisel ja vahendamisel kdige olulisem strateegia.

Loikes 2 kasitletakse tdotervishoiu ja -ohutuse valdkonna esindajate osa riskiennetamisel ja
to6tajate kaitsmisal.

Loikes 3 sdtestatakse tooandja kohustused t66tajate tervise ja ohutuse tagamisel kdigis tdtga
seotud valdkondades.

LoOikes 4 sidtestatakse iga tootgja vastutus hoolitseda nii enda kui ka koigi teiste isikute
ohutuse eest, keda tema t60al ane tegevus maj utab.

Loikes 5 kasitletakse to6tajate ja nende esindajate osalemist tervishoiu ja ohutuse poliitika ja
praktiliste rakendusviiside valjatotamises.
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LOikes 6 selgitatakse, et konkreetsete ennetusmeetmete pShimdte on, et kunagi e tohi
eeldada, et ohtu el ole. Samuti tdstetakse siin esile, et tuleb rakendada asjakohases direktiivis
sdtestatud tootgjate ohutus- ja kaitsemeetmete hierarhiat: véltida ohte, hinnata jareleféénud
ohte, mida e saa vdltida, vdidelda ohtudega nende tekkimisel ning védhendada ohte
miinimumini.

Loikes 7 kasitletakse todandjate ning tootgjate esindajate koostodd, mille eesméark on
kdrvaldada ja &a hoida ohte, kaitsta tottajate tervist ja ohutust ning luua ohutu tookeskkond.

Loikes 8 tunnistatakse vajadust teavet ja konsultatsioone hdlmavate meetmete jarele
kooskdlas liikmesriikide 6igusaktide ja/vdi kollektiivliepingutega.

L 6ikes 9 raagitakse teadlikkuse tGstmise meetmete tdhususest.

Loikes 10 rohutatakse mitmete meetmete kombineerimise olulisust vOimalikult ohutu
tookeskkonna saavutamiseks.

Loikes 11 margitakse, et dnnetusjuhtumitest teatamise menetlus peaks keskenduma pigem
susteemsetele teguritele kui Uksikutele vigadele, ning et slisteemset teatamist tuleb pidada
vastuvOetavaks menetluseks.

Klausal 5: Riskihindamine

L 6ikes 1 margitakse, et riskihindamismenetlused tuleb teha vastavalt direktiivide 2000/54/EU
ja89/391/EMU vastavatele sitetele.

LOikes 2 sSitestatakse, mida riskihindamismenetlus peab sisaldama, ning méératakse
riskihindamismenetlustega hdlmatavad véimalikud ohuolukorrad.

L Oikes 3 loetletakse tegurid, mida tuleb riskihindamisel arvesse votta, et teha kindlaks, kuidas
hoida éra kokkupuude ohuga, ning kaaluda véimalikke alternatiivseid siisteeme.

Klausel 6: Korvaldamine, valtimine ja kaitse

Loigetes 1 ja 2 loetletakse mitmeid meetmeid, mida tuleb votta, et kdrvaldada vigastusohtu
teravate instrumentide tottu ja/voi nakkusohtu ning vahendada kokkupuuteohtu.

Loigetes 3 ja4 kasitletakse olukordi, kus ilmneb oht t66tajatel e ja nende tervisele kokkupuute
tottu bioloogiliste mgjuritega, mille jaoks on olemas t6husad vaktsiinid. Sellises olukorras
tuleb tootgatele pakkuda vaktsineerimisvBimalust ning vaktsineerimine tuleb [8bi viia
vastavalt riiklikele digusaktidele jalvbi tavadele. Lisaks tuleb tottgjaid teavitada nii
vaktsineerimise kui ka vaktsineerimata jatmise eelistest ja puudustest. Vaktsineerimine peab
olema tasuta.

Klausel 7: Teavitamine ja teadlikkuse tBstmine

Kuna teravaid meditsiiniinstrumente kasitletakse tGO0vahenditena vastavalt direktiivile
89/655/EMU, sitestatakse selles klauslis mitmed teavitamise ja teadlikkuse tdstmise
meetmed, mida tébandja peab votma lisaks teavitamise ja kirjalike juhendite andmise sétetele
kooskdlas kdnealuse direktiivi artikliga 6.

Klausal 8: Koolitus
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Selles klaudlis ndhakse ette, et tOGtajad peavad saama koolitust teatavate tegevusviiside ja
menetluste kohta, mis on seotud teravate meditsiiniinstrumentide pdhjustatud vigastustega,
sealhulgas ka samas klaudlis loetletud teemadel. Konealust koolitust antakse téiendusena
direktiivi 2000/54/EU (tootajate kaitse kohta biol oogiliste mdjuritega kokkupuutest tulenevate
ohtude eest t60l) artiklis 9 (t66tg ate teavitamine ja koolitus) satestatud meetmetele.

Selle klausliga pannakse tdoandjatele mitmesugused koolitusega seotud kohustused ja
ndhakse ette, et koolitused on t66ta) atel e kohustuslikud.

Klausal 9: Aruandlus

Loikes 1 nadhakse ette, et olemasolevaid menetlusi, mille kohaselt teatatakse vigastustega
Onnetustest, tuleb kohandada ning et need menetlused tuleks koos tdoétervishoiu ja -ohutuse
valdkonna esindajatega ja/lvOi vastavate to0andjate ja tObtajate esindajatega |abi vaadata.
Teatamismenetlused peaksid sisaldama tehnilisi Uksikasu eesmérgiga parandada kohalikul,
riiklikul ja Euroopa tasandil andmete kogumist sellist tiitpi (senini alahinnatud) ohtude kohta.

Loikes 2 kohustatakse tootgjaid kohe teatama kdigist teravate meditsiiniinstrumentide
pohjustatud onnetustest vai ohtlikest juhtumitest.

Klausel 10: Vastu- ja jarelmeetmed

Selles klaudis kasitletakse tegevusviise ja menetlusi, mida tuleb jargida, kui on saadud
vigastada terava instrumendiga. Eelk8ige méératakse siin kindlaks, milliseid samme tuleb
astuda, nagu kokkupuutejargse profilaktika ja vajalike meditsiiniliste proovide ettendgemine,
agjakohane tervisekontroll, Gnnetuse pdhjuste ja olukorra uurimine, dnnestusest teatamine ja
tO0ta ate ndustamine.

Maérgitakse, et tuleb hoida 6nnetuse, diagnoosi jaravi konfidentsiaal sust.

Klausel 11: Rakendamine

Selles klaudlis sdtestatakse mitmed kokkuleppe rakendamist kasitlevad sétted.

Siin sdtestatakse ,,vahimate nduete” klausel, milles margitakse, et kokkulepe e piira
olemasolevate ja tulevaste riiklike ja Uhenduse sdtete kohaldamist, mis on soodsamad

tO0ta) ate kaitse seisukohast seoses teravate meditsiiniinstrumentide pohjustatud Gnnetustega.

Maérgitakse, et komigon vaib kokkuleppe tdlgendamise kiisimused suunata allakirjutanutele,
kes esitavad oma arvamuse, ilma et see piiraks komisioni, riiklike kohtute ja Euroopa Kohtu
osa.
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Ettepanek:

NOUKOGU DIREKTIIV,

millega rakendatak se Eur oopa haiglate ja tervishoiuvaldkonna tédandjate henduse

(HOSPEEM) ja Euroopa avaliku sektori t66tajate ametitihingu (EPSU) sdlmitud
raamkokkulepet teravate instrumentide péhjustatud vigastuste @& ahoidmise kohta
haigla- ja tervishoiusektoris

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vittes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle artikli 139 18iget 2,

véittes arvesse komisjoni ettepanekut’®

ning arvestades jargmist:

)

)

©)

(4)

Vastavalt EU asutamislepingu artikli 139 |6ikele 2 voivad sotsiaalpartnerid hiselt
taotleda, et nende poolt ihenduse tasandil EU asutamislepingu artiklis 137 kasitletud
kisimustes solmitud kokkuleppeid rakendataks ndukogu otsusega komisjoni

ettepaneku pohjal.

Euroopa sotsiaalpartnerite organisatsioonid HOSPEEM (Euroopa haiglate ja
tervishoiu valdkonna ttdandjate Uhendus, tooandjaid esindav valdkondlik
organisatsioon) ning EPSU (Euroopa avaliku sektori ametithingute liit, Gleeuroopaline
ameti Ulhingute organisatsioon) teatasid komigjonile 17. novembril 2008 kirja teel oma
soovist alustada labiraskimisi EU asutamislepingu artikli 138 |6ike 4 ja artikli 139
ausdl, et sdlmida raamkokkulepe, mis késitleb haigla- ja tervishoiusektoris teravate

instrumentidega vigastuste arahoidmist.

17. juulil 2009 kirjutasid Euroopa sotsiaalpartnerid alla raamkokkuleppele teravate

instrumentide pdhjustatud vigastuste &rahoidmise kohta haigla- ja tervishoiusektoris.

Kuna kavandatava meetme eesmérke — saavutada voimalikult ohutu t66keskkond,
hoides @ra kdigi teravate meditsiiniinstrumentide (sealhulgas slstlandelte) tekitatud
vigastusi ning kaitstes haigla- ja tervishoiusektori ohustatud tO6tajaid — ei saa piisaval
maéédral saavutada liikmesriikide tasandil ja neid on seetfttu lihtsam saavutada
Uhenduse tasandil, vGib thendus vétta meetmeid kooskdlas EU asutamisiepingu
artiklis5 sdtestatud subsidiaarsuspohiméttega.  Konealuses artiklis  sétestatud
proportsionaal suse pdhimotte kohaselt ei [dahe k&esolev direktiiv nimetatud eesméarkide

saavutamiseks vajalikust kaugemale,

18

ELTC, Ik.
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5) Komigon vottis direktiivi ettepaneku koostamisel arvesse allakirjutanute esindavust,
arvestades kokkuleppe ulatust haigla- ja tervishoiusektoris, nende volitus, samuti
raamkokkuleppe klauglite Gigusparasust ning selle vastavust véikes ja keskmise
suurusega ettevotteid kasitlevatel e sétetele.

(6) Komigon teatas oma ettepanekust Euroopa Parlamendile ning Euroopa Magjandus- ja
Sotsiaalkomiteele.

(7)  Raamkokkuleppe eesmérk, nagu see on sdtestatud klauslis 1, on aidata kaasa Uhe
sotsiaalpoliitika eesmérgi saavutamisele, nimelt t66tingimuste parandamisel e.

(8) Klaudliga 11 lubatakse liikmesriikidel ja Uhendusel séilitada ja kehtestada sétteid, mis
on veelgi soodsamad to6tajate kaitsmisel teravate meditsiiniinstrumentide pdhjustatud
vigastuste eest.

9 Liikmesriigid peaksid ette nagema t6husad, proportsionaalsed ja hoiatavad karistused
juhuks, kui kéesolevast direktiivist tulenevaid kohustusi rikutakse.

(10) Liikmesriigid vbivad kéesoleva direktiivi rakendamise usaldada sotsiaalpartneritele
nende Uhise taotluse alusel, tingimusel et nad votavad kdik vajalikud meetmed, et igal
gjal tagada kéesoleva direktiiviga ndutud tulemused,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Ké&esoleva direktiiviga rakendatakse lisas sétestatud raamkokkulepet teravate instrumentide
pohjustatud vigastuste drahoidmise kohta haigla- ja tervishoiusektoris, millele on 17. juulil
2009 alla kirjutanud HOSPEEM ja EPSU.

Artikkel 2

Litkmesriigid kehtestavad eeskirjad karistuste kohta, mida kohaldatakse kéesoleva direktiivi
alusel vastu voetud siseriiklike digusnormide rikkumise korral, ning vétavad kdik vajalikud
meetmed nende rakendamise tagamiseks. Sdtestatavad karistused on tShusad,
proportsionaalsed ja hoiatavad. Liikmesriigid teatavad need sdtted komigionile hiljemalt
artiklis 3 nimetatud kuupéevaks ning teatavad viivitamatult ka kdikidest asassepuutuvatest
muudatustest.

Artikkel 3

1. Liitkmesriigid joustavad kéesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud 6igus- ja haldusnormid
vOi tagavad, et sotsiaalpartnerid kehtestavad kokkuleppe teel vajalikud meetmed, hiljemalt
[kaks aastat pérast vastuvotmist]. Nad edastavad kdnealuste normide teksti ning kdnealuste
normide ja kéesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli viivitamata komisjonile.

Kui liikmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad nendesse normidesse vdi nende
normide ametliku avaldamise korral nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise
viitamise viisi ndevad ette liikmesriigid.
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2. Kui on vaa arvesse votta erilisi raskus vOi kollektiiviepinguga rakendamist, voivad
liikmesriigid saada direktiivi jargimiseks maksimaalselt Uhe aasta lisaaega. Nad teatavad
sellest komigjonile hiljemalt [rakendamise téhtaeg], esitades lisagja taotlemise pdhjused.
3. Liikmesriigid edastavad komisjonile kaesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas
nende poolt vastuvdetavate pohiliste siseriiklike 6igusnormide teksti.

Artikkel 4
Kéesolev direktiiv joustub kahekimnendal péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Artikkel 5

Ka&esolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissd, [...]

Noukogu nimel
eesistuja

[..]
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LI

RAAMKOKKULEPE

TERAVATE INSTRUMENTIDE POHJUSTATUD VIGASTUSTE ARAHOIDMISE
KOHTA HAIGLA-JA TERVISHOIUSEKTORIS

Preambul:

1. Tootervishoid ja -ohutus peaksid olema olulised kisimused kdigile haigla ja
tervishoiusektoris ttotgjatele. Meetmed ebavajalike vigastuste véltimiseks ja nende eest
kaitsmiseks avaldavad Bigesti rakendatuna positiivset mdju ressurssidele.

2. Tootgjate tervis ja ohutus on dlima tahtsusega ning see on tihedalt seotud patsientide
tervisega. See toetab hoolduse kvaliteeti.

3. Teravate meditsiiniinstrumentidega seotud poliitikat tuleks kujundada ja rakendada
sotsiaalse dialoogi tulemusena.

4. HOSPEEM (Euroopa haiglate ja tervishoiu valdkonna tédandjate Uhendus) ja EPSU
(avaliku sektori ametithingute Euroopa liit), tunnustatud sotsiaal partnerid Euroopas haigla ja
tervishoiuvaldkonnas, on kokku leppinud j&rgmises:

Uldtingimused:

1. vdttes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle artiklit 138 ja artikli 139
|Giget 2;

2. vittes arvesse ndukogu 12. juuni 1989. aasta direktiivi 89/391/EMU toiotajate toGtervishoiu
jatovohutuse parandamist soodustavate meetmete kehtestamise kohta'™;

3. vottes arvesse ndukogu 30. novembri 1989. aasta direktiivi 89/655/EMU tootajate poolt
t66l kasutatavatele té6vahenditel e esitatavate ohutuse ja tervishoiu miinimumndéuete kohta?;

4. vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. septembri 2000. aasta direktiivi
2000/54/2I§U tootgjate kaitse kohta bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest tulenevate ohtude
eest ool

5. véittes arvesse ihenduse to6tervishoiu ja tddohutuse strateegiat aastateks 2007—2012%;

6. vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. martss 2002. aasta direktiivi
2002/14/EU, millega kehtestatakse tootajate teavitamise ja ndustamise Uldraamistik Euroopa
Uhenduses®;

19 EUT L 183, 29.6.1989, Ik 1.

20 EUT L 393, 30.12.1990, Ik 13.

2 EUT L 262, 17.10.2000, |k 21.

2 K OM(2007)62 (18plik), 21.2.2007.
2 EUT L 80, 23.3.2002, |k 29-34.
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7. vottes arvesse Euroopa Parlamendi 6. juuli 2006. aasta resolutsiooni Euroopa
tervishoiutottajate kaitsmise kohta vere kaudu levivate nakkuste eest slstlatorkevigastuste
tagajarjel (2006/2015(I1N1));

8. vottes arvesse Euroopa Komigoni konsultatsioonide esimest ja teist jarku Euroopa
tervishoiutottajate kaitsmise kohta vere kaudu levivate nakkuste eest siistlatorkevigastuste

tagajarjel;

9. vottes arvesse EPSU-HOSPEEMI 7. veebruari 2008. aasta tehnilise seminari tulemusi
sustlatorkevigastuste kohta;

10. vottes arvesse ndukogu direktiivi 89/391/E_MU artiklis 6 sdtestatud Uldiste
ennetuspdhimaotete hierarhiat ning direktiivi 2000/54/EU artiklites 3, 5 ja 6 kindlaksméaratud
ennetusmeetmeid;

11. vottes arvesse ILO/WHO Uhiseid juhendeid terviseteenuste ja HIV/AIDSI kohta ning
ILO/WHO hiseid juhendeid kokkupuutejargse profiilaktika kohta HIV-nakkuse véltimiseks;

12. taielikult kinni pidades olemasolevatest riiklikest 6igusaktidest ja kollektiivlepingutest;

13. arvestades, et tuleb votta meetmeid, et hinnata teravate instrumentide pohjustatud
vigastuste ulatust haigla- ja tervishoiusektoris; teaduslikud tdendid néitavad, et ennetus- ja
kaitsemeetmed voivad markimisvaarselt véahendada dnnetusi ja nakkusjuhte;

14. arvestades, et taielik riskihindamise menetlus on vigastuste ja nakkuste valtimiseks
vOetavate ag akohaste meetmete eeltingimuseks;

15. arvestades, et tbdandjad ning tootgjate toGtervishoiu ja -ohutuse valdkonna esindajad
peavad tegema koostodd, et hoida dra teravate meditsiiniinstrumentide pohjustatud vigastus
jakaitstatootgjaid sellest tingitud nakkuste eest;

16. arvestades, et teravate instrumentide pohjustatud vigastused puudutavad peamiselt, kuid
mitte ainult tervishoiutottajaid;

17. arvestades, et kuigi hariduse kéigus kliinilist praktikat |&bivaid UliGpilasi e kasitata
kdesoleva kokkuleppe kohaselt tOotgjatena, tuleks Ulidpilased hblmata ké&esolevas

kokkuleppes kavandatud ennetus- ja kaitsemeetmetega ning sellealast vastutust regul eeritakse
riiklike Gigusaktide ja tavadega.

Klause 1: Eesmark

K &esol eva raamkokkul eppe eesmérk on:

e saavutada voimalikult ohutu tookeskkond;

e hoida &ra tootajate vigastusi, mis voivad tekkida koigi teravate meditsiiniinstrumentide
(sealhulgas sistlandelte) tottu;

e kaitsta ohustatud to6tajaid;

e |uua integreeritud ldhenemisviis, kehtestades tegutsemisviisid riskihindamise,
riskiennetamise, koolituse, teabe, teadlikkuse tdstmise ja seire valdkonnas;
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o kehtestada vastu- jajarelmeetmed.
Klausal 2: Kohaldamisala

Kéaesolevat kokkulepet rakendatakse kbigi haigla- ja tervishoiusektori tottajate suhtes ning
kdigi nende suhtes, kes alluvad to6oandjate juhtimisele ja jarelevalvele. Tobandjad peavad
vitma meetmed tagamaks, et alltodvotjad jargiksid kéesolevas kokkuleppes ettendhtud
sétteid.

Klausal 3: Mdisted

K&esolevas kokkuleppes kasutatakse jargmisi moisteid:

1. t66tajad: kdik isikud, keda tédandja on todle votnud, sealhulgas praktikandid, kes on
otseselt seotud haigla- ja tervishoiusektori teenuste ja tegevustega. Tootajad, kes on tddle
voetud ajutist to6joudu vahendava ettevitte poolt ndukogu direktiivi 91/383/EU (millega
téiendatakse meetmeid tahtgjalise voi gjutise totsuhtega t6otajate téoohutuse ja toGtervishoiu
parandamise soodustamiseks)®* tahenduses, on kaesol eva kokkuleppega hdlmatud;

2. hdlmatud té6kohad: avaliku ja erasektori tervishoiuorganisatsioonid/-teenistused ning koik
muud kohad, kus todandjate juhtimisel ja jarelevalvel osutatakse tervishoiuteenuseid voi
tegel dakse tervishoiual ase tegevusega;

3. tédandjad: fudsilised voi juriidilised isikud vdi organisatsioonid, kellel on t6otaatega
t6osuhe. Nemad vastutavad juhtimise, organiseerimise ning to6tgjate osutatud tervishoiu ja
sellega otseselt seotud teenuste/tegevuste eest;

4. teravad instrumendid: esemed ja instrumendid, mis on vaaikud konkreetsete
tervishoi utoi mingute sooritamiseks ning mis voivad 18igata, |abi torgata, pdhjustada vigastust
jalvdi nakkust. Teravaid instrumente kasitatakse toovahenditena direktiivi 89/655/EMU
tdhenduses;

5. meetmete hierarhiac on méaratletud selle alusel, kui tdhusalt nad hoiavad &ra, kdrvaldavad
ja vahendavad ohte, nagu on méaaratletud direktiivi 89/391/EMU artiklis 6 ning direktiivi
2000/54/EU artiklites 3, 5ja6;

6. konkreetsed ennetusmeetmed: riskihindamisel pdhinevad meetmed, mida vOetakse
vigastuse vatimiseks ja/voi nakkuse Ulekandumise valtimiseks, haigla ja tervishoiu otseselt
seotud teenuste ja tegevuste osutamise kéigus, sealhulgas kdige turvalisema vajaliku varustuse
kasutamine ning teravate meditsiiniinstrumentide j&&tmete ohutu k&sitsemise meetmed;

7. t66tajate esindajad: isikud, keda on riiklike digusaktide ja/vli tavade kohaselt valitud voi
maératud to6tajaid esindama;

8. tdotervishoiu ja -ohutuse valdkonna esindajaid médratletakse kooskflas direktiivi
89/391/EMU artikli 3 punktiga c kui isikuid, kes on kooskdlas siseriiklike Gigusaktide ja/voi
tavadega valitud vOi méératud esindama tootgjaid juhtudel, kui t60l tekivad tootajate ohutuse
jatervise kaitsega seotud probleemid;

2 EUT L 183, 29.6.1989, Ik 1.
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9. altéovotja: isik, kes tédandjaga sdlmitud lepingulise toosuhte raames tegutseb haigla- ja
tervishoiuval dkonnaga otseselt seotud teenuste jategevuste alal.

Klausal 4: P6himotted

1. Hea koolituse saanud, piisavate ressurssidega ja kaitstud terviseteenistuse t6¢joud on
oluline tegur teravate meditsiiniinstrumentide pohjustatud vigastuste ja nakkuste valtimiseks.
Kokkupuute vétimine on t66 kédigus saadud vigastuste ja nakkusohu koérvaldamisel ja
vahendamisel kdige olulisem strateegia.

2. Todtervishoiu ja -ohutuse valdkonna esindgjate osa on riskiennetamisel ja tootagjate
kaitsmisel oluline.

3. Todandjal on kohustus tagada td6tajate tervis ja ohutus kdigis toédga seotud val dkondades,
seal hulgas psiihho-sotsi aal setes tegurites ja tdokorral duses.

4. lga tootaja kohus on hoolitseda véimalikult hasti omaenese ja teiste tema tooal asest
tegevusest mojutatud isikute ohutuse ja tervise eest vastavalt oma véljadppele ja téoandjalt
saadud juhistele.

5. Tooandja peab looma keskkonna, milles to6tajad ja nende esindajad osalevad tervishoiu ja
ohutuse poliitika ja praktiliste rakendusviiside véljatt6tamises.

6. Kéesoleva kokkuleppe klauslites 5-10 osutatud konkreetsete ennetusmeetmete pohimote
on, et kunagi ei tohi eeldada, et ohtu ei ole. Kohaldatakse direktiivi 89/391/EMU artiklis 6 ja
direktiivi 2000/54/EU artiklites 3, 5 ja 6 sitestatud Uil diste ennetuspshimdtete hierarhiat.

7. Tobandjad ja to6tajate esindajad teevad agakohasel tasemel koostood, et kdrvaldada ja dra
hoida ohte, kaitsta tottajate tervist ja ohutust ning luua ohutu téokeskkond, sealhulgas pidades
ndu turvalise varustuse valiku ja kasutuse Ule ning tehes kindlaks, kuidas kdige paremini
koolitusi, teavitamise ja teadlikkuse tdstmise menetlus 1&bi viia.

8. Teavitus- ja konsultatsiooniprotsessi kaudu tuleb votta meetmed kooskdlas liikmesriikide
Oiguse jalvai kollektiiviepingutega.

9. Teadlikkuse tBstmise meetmete tdhusus nduab kohustuste jagamist tooandjate, t6Gtajate ja
nende esindgjate vahel.

10. Tookoha muutmisel vdimalikult ohutuks on oluline kombineerida planeerimist ning
teadlikkuse tdstmise, teavitamise, valjadppe, ennetuse jajarelevalve meetmeid.

11. Tuleb edendada suhtumist, mille puhul ei keskenduta stitidlaste otsimisele. Juhtumitest
teatamine peaks keskenduma pigem slsteemsetele teguritele kui Uksikutele vigadele.
Slstemaatilist teavitamist tuleb pidada heakskiidetud menetluseks.

Klausel 5: Riskihindamine

1. Riskihindamismenetlused tuleb teha vastavalt direktiivi 2000/54/EU artiklitele 3 ja 6 ja
direktiivi 89/391/EMU artiklitele 6 ja 9.
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2. Riskihindamine peab hdlmama kokkupuute kindlakstegemist, arusaama heade
ressurssidega ja hastiorganiseeritud tookeskkonna tdhtsusest ning peab hélmama kaoiki
olukordi, kus esineb vigastusi, verd voi muud potentsiaal selt nakkusohtlikku materjali.

3. Riskihindamine peab arvese vdtma tehnikat, tookorraldust, tootingimus,
kvalifikatsioonitaset, t60ga seotud psiihho-sotsiaalseid tegureid ja tookeskkonnaga seotud
tegurite moju. Sellega:

o tehakse kindlaks, kuidas valtida kokkupuudet;
o kaalutakse voimalikke alternatiivseid stisteeme.
Klausel 6: Kdrvaldamine, valtimineja kaitse

1. Kui riskihindamine toob esile teravate instrumentide pdhjustatud vigastusohu ja/voi
nakkusohu, tuleb tootajate kokkupuude korvaldada, vottes jargmised meetmed olenemata
nende jérjekorrast:

e médrata kindlaks ja rakendada turvalised menetlused teravate meditsiiniinstrumentide ja
saastunud j8dtmete kasutamiseks ja korvaldamiseks. Neid menetlus tuleb korrapéraselt
uuesti hinnata ning need peavad moodustama klauslis 8 nimetatud to6tajate teavitamise ja
koolitusmeetmete |ahutamatu 0sg;

e korvaldada ebavagdik teravate instrumentide kasutamine, muutes tegutsemisviise ning
vottes riskihindamise tulemus arvestades kasutusele kaitsemehhanismidega varustatud
meditsiinivahendid;

e kohe tuleb keelustada tava panna slistlandelad tagasi kaitseotsikutesse.

2. Vottes arvesse tegevust ja riskihindamist, tuleb kokkupuuteohtu vahendada nii palju, et
asaomased tootgad ja nende tervis oleksid piisavalt kaitstud. Riskihindamise tulemusi
arvestades tuleb rakendada jargmisi meetmeid:

o kehtestada t6husad jaétmete kdrvaldamise menetlused ning asetada selgelt mérgistatud ja
tehniliselt turvalised konteinerid &ravisatavate teravate instrumentide ning slstalde ja
ststlandelte jaoks voimalikult ldhedale hinnatud aladele, kus teravaid instrumente
kasutatakse voi kus neid leidub;

¢ hoida é@ra nakkusohtu, rakendades turvalisi toostisteeme jargmiste meetmete abil:

a. sellise Uhtse Uldise ennetuspoliitika véjatbGtamine, mis hdlmab tehnikat,
tookorraldust, tootingimusi, tdoga seotud psiihho-sotsiaalsed tegureid ja totkeskkonnaga
seotud tegurite maju;

b. koolitus,

c. tervisekontrolli I&biviimine kooskdlas direktiivi 2000/54/EU artikliga 14;

e jsikukaitsevahendite kasutamine.
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3. Kui klaudlis 5 osutatud hindamisest ilmneb oht to6tgjatele ja nende tervisele, mis tuleneb
nende kokkupuutest bioloogiliste méjuritega, mille jaoks on olemas téhusad vaktsiinid, tuleks
t60ta) atel e pakkuda vaktsineerimisvoimal ust.

4. Vaktsineerimine ja vajadusel korduvvaktsineerimine, sealhulgas vaktsiinititbi méaramine,
tehakse kooskdlas riiklike digusaktide ja/vOi tavadega.

e ToOOtgaid tuleb informeerida nii vaktsineerimise kui ka vaktsineerimata jétmise eelistest ja
puudustest.

e Vaktsineerimine peab olema tasuta kdigile t6okohal tervishoiu ja seotud tegevustega
tegelevatele tOGtgj atele ja UliOpilastel e.

Klausel 7: Teavitaminejateadlikkuse tGstmine

Kuna teravaid instrumente kasitletakse direktiivi 89/655/EU tahenduses todvahenditena, peab
tovandja lisaks tootajatele antavale direktiivi 89/655/EU artiklis 6 maaratietud teabele ja
kirjalikele juhenditele votma jargmised asjakohased meetmed:

e juhtimatahelepanu erinevatele ohtudele;

e andmajuhiseid olemasolevate 6igusaktide kohta;

¢ edendama héid tavasid seoses ohtlike juhtumite/Gnnetuste valtimise ja registreerimisega;

o tdstma teadlikkust, tottades vdalja tegevus ja reklaammaterjale koostods esindavate
ametiUhingute ja/v0i t60tg ate esindajatega;

e andmateavet olemasolevatest toetusprogrammidest.

Klausel 8: Koolitus

Lisaks direktiivi 2000/54/EU artiklis 9 kehtestatud meetmetele peavad tootgjad saama

agjakohast koolitust teravaid instrumente kasitlevate tegevusviiside ja menetluste kohta,

seal hulgas jargmise kohta:

¢ kaitsemehhanismidega teravate meditsiiniinstrumentide 6ige kasutamine;

e sissgjuhatus kdigile uutele ja g utistel e toota atel e,

e ohud, mistekivad kokkupuutel vere ja kehavedelikega;

e ennetusmeetmed, sealhulgas standardsed ettevaatusabindud, turvalised téosisteemid, diged
kasutamis- ja korvaldusmenetlused, immuniseerimise tadhtsus, vastavalt tookohal
kehtivatele menetlustele;

¢ teatamine, vastumeetmed ja jarelevalve menetlused ning nende tahtsus,

e vigastuste korral vBetavad meetmed,
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Tooandjad peavad organiseerima ja korraldama to6taj atel e kohustuslikke koolitusi. Té6andjad
peavad lubama tootgjatel koolitustel osaleda. Koolitus peab pakkuma korrapéraselt, vottes
arvesse jarelevalve, kaasgastamise ja parandamise tulemusi.

Klausal 9: Teatamine

1. See hOlmab tootervishoiu ja -ohutuse valdkonna esindgjate jalvbi asjakohaste
t60andjate/tootajate esindajate kehtestatud teatami smenetluste |&bivaatamist.
Teatamismehhanismid peavad sisaldama kohalikke, riiklikke ja Uleeuroopalisi stisteeme.

2. Tootgad peavad koigist teravate instrumentidega seotud Onnetustest voi ohtlikest
juhtumitest viivitamata teatama t66andjale ja/lvoi vastutavale isikule ja/vdi tootervishoiu ja -
ohutuse eest vastutavale isikule.

Klausel 10: Vastu- ja jarelmeetmed

Teravate instrumentide phjustatud vigastuste korral peavad paigas olema tegevusviisid ja
menetlused. Koik tottaad peavad neist tegevusviisidest ja menetlustest teadlikud olema.
Need peavad vajaduse korral vastama Euroopa, riiklikele ja piirkondlikele Gigusaktidele ja
kollektiivlepingutele.

Eelkdige tuleb votta jargmised meetmed:

e TObandja astub viivitamata samme vigastada saanud td6taja eest hoolitsemiseks,
sealhulgas annab kokkupuutejdrgset profilaktikat ning teeb vaalikud meditsiinilised
proovid, kui need on meditsinilistel pdhjustel naidustatud, ning pakub asjakohast
tervisekontrolli kooskdlas klausli 6 16ike 2 punktiga c.

e To60andja uurib dnnetuse/ohtliku juhtumi pdhjuseid ja olukorda ning votab vajadusel
asjakohaseid meetmeid. Tobtaja peab andma agakohast teavet sobival gal, et tdiendada
onnetuse voi ohtliku juhtumi Uksikagju.

e Vigastuse korral peab to6andja kaaluma jargmisi samme, sealhulgas vajadusel ndustama
tootajaid ja garanteerima ravi. Rehabilitatsioon, t6dsuhte jatkamine ja juurdepaés
kompensatsioonile peavad olema kooskolas riiklike ja/lvdi valdkondlike lepete voi
0igusaktidega.

Vigastuse, diagnoos jaravi konfidentsiaalsus on tlima téhtsusega ning seda peab austama
Klausel 11: Rakendamine

Ké&esolev kokkulepe e piira olemasolevate ja tulevaste riiklike ja Uhenduse sétete
kohaldamist, mis on veelgi soodsamad tottajate kaitsmisel teravate meditsiiniinstrumentide
pohjustatud vigastuste eest.

Allakirjutanud paluvad komisjonil edastada kéesolev raamkokkulepe ndukogule, et ndukogu
votaks vastu otsuse, millega muudetakse kéesolev kokkulepe Euroopa Liidu liikmesriikides
kohustuslikuks.

Kui see rakendatakse Euroopa tasandil ndukogu otsuse kaudu ning ilma et see piiraks

komigjoni, liikmesriikide kohtute ja Euroopa Kohtu vastavat rolli, vBib komison kéesoleva
kokkuleppe t6lgendamise suunata allakirjutanutel e, kes esitavad oma arvamuse.
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Kui moni kokkuleppe pooltest seda taotleb, vaatavad allakirjutanud kokkuleppe kohaldamise
labi viie aasta méodumisel nBukogu otsuse kuupaevast.

Briissel, 17. juuli 2009

EPSU nimel: Karen Jennings -HOSPEEMIi nimel: Godfrey Perera
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