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(Legislativni akty)

SMERNICE

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/431
ze dne 9. bfezna 2022,

kterou se méni smérnice 2004/37/ES o ochrané zaméstnancii pfed riziky spojenymi s expozici
karcinogeniim nebo mutagentim pfi praci

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 153 odst. 2 pism. b) ve spojeni s ¢l. 153 odst. 1 pism. a)
této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidlniho vyboru ('),
po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s fddnym legislativnim postupem (?),

vzhledem k témto divodim:

(1)  Cilem smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES () je chranit zaméstnance p¥ed riziky pro jejich zdravi
a bezpecnost vznikajicimi v disledku expozice karcinogenim nebo mutageniim na pracovisti. Jednotnd droven
ochrany pfed riziky spojenymi s expozici karcinogentim a mutagentim na pracovisti se v uvedené smérnici stanovi
prostfednictvim rdmce obecnych zdsad, které ¢lenskym stdtim umozni zajistit jednotné uplatiiovdni minimdalnich
pozadavkd. Cilem téchto minimélnich pozadavki je ochrana zaméstnanct na drovni Unie. Clenské stity mohou
stanovit piisnéjsi predpisy.

(2)  Stanovenim minimdlnich pozadavki na ochranu zaméstnanci v celé Unii zlepSuje smérnice 2004/37[ES
srozumitelnost a pfispiva k rovnéjsim podminkdm pro hospodaiské subjekty v odvétvich, kterd pouzivaji latky
spadajici do oblasti plisobnosti uvedené smérnice, ¢imz prokazuje vyznam opatieni Unie v této oblasti.

() Uf. vést. C 56, 16.2.2021, s. 63.

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 17. nora 2022 (dosud nezveiejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
3. bfezna 2022.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanct pfed riziky spojenymi
s expozici karcinogentim nebo mutagenim pfi praci (Sestd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS)
(UF. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50).
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Podle nejnovéjsich védeckych dikazti mohou mit reprotoxické latky nepfiznivé G¢inky na sexudlni funkci a plodnost
dospélych muzi a Zen, jakoZ i na vyvoj jejich potomkii. Podobné jako karcinogeny nebo mutageny jsou reprotoxické
latky latkami vzbuzujicimi mimorddné obavy, které mohou mit zdvazné a nevratné Gc¢inky na zdravi zaméstnanct.
Reprotoxické litky by proto mély byt rovnéz regulovany smérnici 2004/37/ES s cilem zlepsit soulad mimo jiné
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 (*) a zajistit obdobnou droveit minimalni ochrany na
urovni Unie.

U vétsiny reprotoxickych latek je védecky mozné urcit drovné, pod kterymi by expozice nevedla k nepfiznivym
Gcinkdm na zdravi. Pozadavky na minimalizaci expozice stanovené ve smérnici 2004/37[ES by se mély vztahovat
pouze na reprotoxické latky, u nichZ neni mozné urcit bezpe¢nou troveti expozice a které jsou ve sloupci pro
poznamky v pfiloze III ke smérnici 2004/37/ES oznaleny jako litky bez prahovych hodnot. Pokud jde o vSechny
ostatni reprotoxické latky, zaméstnavatelé by méli zajistit, aby riziko spojené s expozici zaméstnanci bylo snizeno
na minimum.

Podle nejnovéjsich védeckych tidajti mohou byt ve specifickych pfipadech pro ochranu zaméstnanct pred expozici
nékterym karcinogenim, mutagendm nebo reprotoxickym latkdm nezbytné biologické limitni hodnoty. Biologické
limitni hodnoty a p¥islusnd souvisejici ustanoveni by proto mély byt zahrnuty do smérnice 2004/37|ES.

Zésada 10 evropského pilife socidlnich prav (%), jejz na socidlnim summitu na téma spravedlivych pracovnich mist
a rustu dne 17. listopadu 2017 spolecné vyhldsily Evropsky parlament, Rada a Komise, stanovi prévo pracovniki
na vysokou troveii ochrany jejich zdravi a bezpecnosti pii praci, coz zahrnuje i ochranu pfed expozici
karcinogentim, mutagentim a reprotoxickym latkdm na pracovisti.

Zéavazné limitni hodnoty expozice na pracovisti jsou jednim z vyznamnych prvka obecnych postupt pro ochranu
zaméstnanct stanovenych smérnici 2004/37ES a nesmi byt pfekroceny. Limitni hodnoty a dalsi piimo souvisejici
ustanoveni by mély byt stanoveny pro vSechny karcinogeny, mutageny a reprotoxické latky, u nichz to dostupné
informace, véetné aktudlnich védeckych a technickych tdajt, umozuji.

U mutagend a vétsiny karcinogent neni védecky mozné uréit trovné, pod kterymi by expozice nevedla
k nepfiznivym G¢inkiim na zdravi. PfestoZe stanoveni limitnich hodnot pro expozici na pracovisti pro karcinogeny
a mutageny ve smérnici 2004/37[ES tplné neodstrariuje rizika pro zdravi a bezpecnost zaméstnanct vyplyvajici
z expozice témto latkdm pfi praci (zbytkové riziko), pfispivd i tak k vyznamnému zmirnéni rizik vyplyvajicich
z této expozice prostiednictvim pfistupu postupného snizovani a stanovovani cild, jenz byl pfijat v uvedené
smérnici.

Zavaznymi limitnimi hodnotami expozice na pracovisti nejsou dotceny daldi povinnosti zaméstnavatelt podle
smérnice 2004/37ES, jako je omezovani pouzivani karcinogenti, mutagent a reprotoxickych litek na pracovisti,
zabranéni nebo omezeni expozice zaméstnancti karcinogentim, mutagentim a reprotoxickym latkdm, ani opatfeni,
kterd by méla byt za timto Géelem provadéna. Uvedend opatieni by méla zahrnovat, v technicky co nejvétsi mozné
mife, nahrazeni karcinogenu, mutagenu nebo reprotoxické litky latkou, smési nebo postupem, které nejsou
nebezpecné nebo které jsou méné nebezpecné pro zdravi zaméstnancti, pouziti uzavieného systému nebo jind
opatfeni, jejichz cilem je omezit droven expozice zaméstnanct.

(10) Pokud zaméstnanci jsou nebo mohou byt vystaveni pisobeni karcinogent, mutagent nebo reprotoxickych latek,

veetné latek obsaZenych v nékterych nebezpe¢nych léCivych piipravcich, je tfeba, aby absolvovali dostate¢né
a vhodné gkoleni. Skoleni, které je zaméstnavatel podle ¢lanku 11 smérnice 2004/37/ES povinen poskytovat, by
mélo byt pfizpusobeno tak, aby zohlediiovalo nové nebo zménéné riziko, zejména pokud jsou zaméstnanci
vystaveni pisobeni novych karcinogenti, mutagenti nebo reprotoxickych latek nebo nékolika raznych karcinogent,
mutagentl nebo reprotoxickych latek, véetné téch, které jsou obsazeny v nebezpecnych 1é¢ivych piipravcich, nebo
v pipadé ménicich se okolnosti souvisejicich s praci.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovéini a omezovani
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické ltky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 79393, nafizeni Komise (ES) ¢. 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
2 200021 ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

Uf. vést. C 428, 13.12.2017, s. 10.
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(11) Nekteré nebezpecné lé¢ivé piipravky obsahuji jednu nebo vice latek, které splauji kritéria pro klasifikaci jako
karcinogenni (kategorie 1 A nebo 1B), mutagenni (kategorie 1 A nebo 1B) nebo toxické pro reprodukei (kategorie
1 A nebo 1B) v souladu s naf{zenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%), a spadaji proto do
oblasti ptisobnosti smérnice 2004/37/ES. Jasné a aktualizované informace o tom, zda lécivy piipravek tato kritéria
spliiuje, vak nejsou zaméstnanciim, zaméstnavatelim nebo donucovacim orgdnim snadno dostupné. S cilem
zajistit Fadné provadéni smérnice 2004/37[ES a vyjasnit pouZivani a rizika souvisejici s manipulaci s uvedenymi
nebezpe¢nymi lé¢ivymi piipravky je nezbytné pfijmout opatieni, kterd zaméstnavateliim pomohou je identifikovat.
Komise v souladu se sdélenim Komise ze dne 28. ¢ervna 2021 o Strategickém rdmci EU pro bezpe¢nost a ochranu
zdravi pfi praci na obdobi 2021-2027 poskytne pokyny, véetné pokynts tykajicich se odborné pfipravy, dohledu
nad protokoly a monitorovani za ¢elem ochrany zaméstnancti pfed expozici nebezpecnym léc¢ivym piipravkiim.

(12) Pokud jde o hodnoceni rizik stanovené v ¢lanku 3 smérnice 2004/37/ES, méli by zaméstnavatelé pfi hodnoceni
expozice nebezpe¢nym lé¢ivym p¥ipravkim spadajicim do oblasti ptisobnosti uvedené smérnice vénovat zvlastni
pozornost zajisténi toho, aby pozadavek na nahradu takovych ptipravkd nebyl na dkor zdravi pacientd.

(13) Tato smérnice posiluje ochranu zdravi a bezpe¢nost zaméstnanct na pracovisti. Nové limitni hodnoty by mély byt
ve smérnici 2004/37/[ES stanoveny na zdkladé dostupnych aktudlnich informaci, v¢etné novych védeckych
a technickych tdaji, a mély by byt rovnéz zaloZeny na dikladném posouzeni socioekonomickych dopada
a dostupnosti protokolii a technik pro méfeni expozice na pracovisti. Tyto informace by pokud mozno mély
zahrnovat tdaje o zbytkovych rizicich pro zdravi zaméstnancti, stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik (dale jen
,vybor RAC“) Evropské agentury pro chemické latky ziizené nafizenim (ES) ¢. 1907/2006 (déle jen ,agentura
ECHA®) a stanoviska Poradniho vyboru pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi préci zi{zeného rozhodnutim Rady ze
dne 22. ¢ervence 2003 () (ddle jen ,vybor ACSH). Informace tykajici se zbytkového rizika, které byly zvefejnény
na drovni Unie, jsou dulezité pro budouci prici na omezovani rizik vyplyvajicich z expozice karcinogentim,
mutagentm a reprotoxickym ldtkdm na pracovisti.

(14) Komise by méla povéfit vybor ACSH, aby na zdkladé dostupnych informaci, v¢etné védeckych a technickych tidaja,
déle zkoumal mozZnost ptijeti metodiky zaloZené na posouzeni rizik s cilem stanovit limitni hodnoty na trovni
expozice odpovidajici riziku vzniku neptiznivého t¢inku na zdravi, jako je rakovina, véetné moznosti stanovit je ve
skale mezi horni a niz$i trovni rizika.

(15) V souladu s doporucenimi vyboru RAC a vyboru ACSH, je-li to mozné, se limitni hodnoty pro inhala¢ni cestu
expozice stanovi ve vztahu k referenénimu obdobi v délce ¢asové vdzeného priiméru osmi hodin (dlouhodobé
limitn{ hodnoty expozice) a u nékterych karcinogentl, mutagenii a reprotoxickych latek ve vztahu ke krat$im
referenénim obdobim, obecné v délce ¢asové vazeného priméru patndcti minut (krdtkodobé limitni hodnoty
expozice), s cilem v co nejvétsi mife omezit ic¢inky kratkodobé expozice.

(16) Za ucelem zajisténi nejlepsi mozné tirovné ochrany je rovnéz nezbytné vzit v Gvahu i jiné zpiisoby absorpce vsech
karcinogentl, mutagenti a reprotoxickych ldtek, neZ je vdechovdni, a to vetné mozZnosti pronikdni kdzi. Dalsi
poznamky tykajici se nebezpecnych latek a smési jsou stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

(17) Posouzeni zdravotnich G¢inkd karcinogent, na které se vztahuje tato smérnice, vychdzi z piislusnych odbornych
poznatkti poskytnutych vyborem RAC. Podle dohody o trovni sluzeb podepsané generalnim feditelstvim Komise
pro zaméstnanost, socidlni véci a socidln{ zaclefiovani a agenturou ECHA poskytuje vybor RAC védecké hodnoceni
toxikologického profilu kazdé z vybranych prioritnich chemickych latek ve vztahu k jejim neptiznivym G¢inkiim na
zdravi zaméstnanct.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a balent ldtek a smésf,
o0 zméné a zrudeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (UE. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

() Rozhodnuti Rady ze dne 22. Cervence 2003, kterym se zfizuje Poradni vybor pro bezpe¢nost a zdravi pii praci (Uf. vést. C 218,
13.9.2003, 5. 1).
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(19)

(20)

(21)

(22)

(24)

Akrylonitril spliiuje kritéria pro to, aby byl klasifikovan jako karcinogenni (kategorie 1B) v souladu s natizenim (ES)
¢.1272/2008, jednd se tedy o karcinogen ve smyslu smérnice 2004/37ES. Na zdklad¢ dostupnych informaci véetné
védeckych a technickych idaji je mozné pro tento karcinogen stanovit dlouhodobou a kritkodobou limitni
hodnotu. Akrylonitril maze byt absorbovén i pres kiiZi. Proto je vhodné stanovit pro akrylonitril limitni hodnotu
v oblasti pisobnosti smérnice 2004/37/ES a uvést u né poznamku ,kize“. Vybor ACSH vyjadfil na zdkladé
stanoviska vyboru RAC souhlas s tim, Ze biologické sledovani akrylonitrilu bude uzite¢né. To by mélo byt vzato
v tivahu pfi vypracovavani pokynt k praktickému vyuziti biologického sledovani.

Pokud jde o akrylonitril, maze byt v krditkodobém horizontu obtizné dodrzet limitni hodnotu 1 mg/m® (0,45 ppm)
a krdtkodobou limitni hodnotu 4 mg/m® (1,8 ppm). Mélo by byt zavedeno pfechodné obdobi v délce ¢tyf let od
vstupu této smérnice v platnost, po jehoZz uplynuti se pouziji uvedené limitn{ hodnoty expozice na pracovisti (OEL).

Slouceniny niklu spliuji kritéria pro to, aby byly klasifikovdny jako karcinogenni (kategorie 1 A) v souladu
s nafizenim (ES) ¢ 1272/2008, jednd se tedy o karcinogeny ve smyslu smérnice 2004/37/ES. Na zakladé
dostupnych informaci v¢etné védeckych a technickych tidaji je mozné pro tuto skupinu karcinogend stanovit
limitni hodnoty. Expozice slou¢enindm niklu na pracovisti mize rovnéz vést k senzibilizaci kiize a senzibilizaci
dychacich cest. Je proto vhodné stanovit limitni hodnoty pro vdechovatelnou i respirabilni frakci sloucenin niklu
v oblasti ptisobnosti smérnice 2004/37[ES a uvést u nich pozndmku ,senzibilizace kiize a dychacich cest*.

Pokud jde o slouceniny niklu, mtize byt obtizné dodrzet limitni hodnotu 0,01 mg/m® pro respirabilni frakci a limitn{
hodnotu 0,05 mg/m’ pro vdechovatelnou frakci v piipadé nékolika odvétvi ¢i procests, zejména taveni, rafinace
a svafovani. Dale vzhledem k tomu, Ze stejnd opatieni k fizeni rizik mohou byt pouzita u $estimocného chromu
i slou¢enin niklu, méla by byt sladéna pfechodnd opattent, jejichZ cilem je sniZit expozici témto dvéma skupindm
karcinogend. Proto by mélo byt zavedeno pfechodné obdobi do 17. ledna 2025 vcetné, béhem néhoz by méla pro
vdechovatelnou frakci sloucenin niklu platit limitni hodnota 0,1 mg/m®. Diky pfechodnému obdobi by bylo
zajisténo sladéni s datem pouzitelnosti OEL platnym pro slouceniny $estimocného chromu, které bylo pfijato ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2398 (%).

Benzen spliiuje kritéria pro to, aby byl klasifikovan jako karcinogenni (kategorie 1 A) v souladu s naf{zenim (ES)
¢. 1272/2008, jedna se tedy o karcinogen ve smyslu smérnice 2004/37/ES. Benzen muze byt absorbovén i pfes
kazi. Limitn{ hodnota pro benzen stanovend v ptiloze III smérnice 2004/37ES by méla byt revidovdna s ohledem
na aktudlngjsi védecké udaje, pficemz je vhodné ponechat poznimku ,kiuze“. Vybor ACSH vyjddfil na zakladé
stanoviska vyboru RAC souhlas s tim, Ze biologické sledovani benzenu bude uzitené. To by mélo byt vzato
v tivahu pfi vypracovavani pokynt k praktickému vyuziti biologického sledovani.

Pokud jde o benzen, mize byt v nékterych odvétvich v kratkodobém horizontu obtizné dodrzet limitni hodnotu 0,2
ppm (0,66 mg/m’). Mélo by proto byt zavedeno pfechodné obdobi v délce ¢ty let od vstupu této smérnice
v platnost. Jako pfechodné opatieni by limitni hodnota 1 ppm (3,25 mg/m’) stanovend ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/130 () méla platit do 5. dubna 2024 a pifechodna limitni hodnota 0,5 ppm
(1,65 mg/m’) by méla platit od 5. dubna 2024 do 5. dubna 2026.

Limitni hodnota pro respirabilni prach krystalického oxidu kiemicitého stanovend v pfiloze III smérnice (EU)
2017/2398 by méla byt revidovdna s ohledem na hodnoceni Komise podle smérnice 2004/37/ES a nové védecké
a technické tdaje.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2398 ze dne 12. prosince 2017, kterou se méni smérnice 2004/37[ES o ochrané
zaméstnanch pied riziky spojenymi s expozici karcinogentim nebo mutagentim pii praci (Uf. vést. L 345, 27.12.2017, s. 87).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/130 ze dne 16. ledna 2019, kterou se méni smérnice 2004/37/ES o ochrané
zaméstnanchi pred riziky spojenymi s expozici karcinogentim nebo mutagentim pi praci (Uf. vést. L 30, 31.1.2019, 5. 112).
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(25) Komise rovnéz provedla dvoufdzovou konzultaci se socidlnimi partnery na tirovni Unie v souladu s ¢lankem 154
Smlouvy o fungovan{ Evropské unie. Vedla rovnéz konzultace s vyborem ACSH, ktery pfijal stanoviska ke v§em
prioritnim latkdm dotCenym touto smérnici a tam, kde to bylo vhodné, doporucil pro kazdou z nich jednu nebo
nékolik zdvaznych limitnich hodnot expozice na pracovisti, jakoZ i pozndmky.

(26) Limitni hodnoty stanovené touto smérnici maji podléhat pravidelné kontrole a prezkumu, aby se zajistil soulad
s nafizenim (ES) ¢. 1907/2006. Pokud jde konkrétné o benzen, Komise posoudi v tizké spolupraci s vyborem ACSH
proveditelnost dalstho sniZovani OEL, pfi¢emz zohledni stanovisko vyboru RAC z roku 2018 a veskeré relevantni
nové informace.

(27)  Jelikoz cile této smérnice, totiZ ochrany zaméstnancti pred riziky pro jejich zdravi a bezpe¢nost, kterd vznikaji nebo
kterd by mohla vzniknout z expozice karcinogentim, mutagenim nebo reprotoxickym latkdm pfi praci, véetné
prevence téchto rizik, nemtize byt dosazeno uspokojivé clenskymi stity, ale spiSe jej z diivodu jeho rozsahu
a u¢inkt mtZe byt lépe dosazeno na trovni Unie, miize Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném
¢lanku nepiekracuje tato smérnice rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

(28)  Jelikoz se tato smérnice tykd ochrany zdravi zaméstnancti a jejich bezpe¢nosti na pracovisti, méla by byt provedena
ve vnitrostatnim pravu do dvou let ode dne jejtho vstupu v platnost.

(29) Smérnice 2004/37ES by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
Zmény smérnice 2004/37[ES

Smérnice 2004/37[ES se méni takto:

1) Nazev se nahrazuje timto:
,SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanct
pied riziky spojenymi s expozici karcinogentim, mutagentim nebo reprotoxickym latkdm pfi préci (Sestd samostatnd
smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS)“.

2) V.1 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,1. UCelem této smérnice je ochrana zaméstnancti pred riziky pro jejich zdravi a bezpecnost, kterd vznikaji nebo by
mohla vzniknout z expozice karcinogenim, mutagentim nebo reprotoxickym latkdm pii préci, a to véetné prevence
téchto rizik.“

3)  Clanek 2 se méni takto:
a) vkladaji se novd pismena, kterd znéji:

,ba) ,reprotoxickou litkou* ldtka nebo smés, ktera spliuje kritéria pro klasifikaci jako ldtka toxickd pro reprodukci
kategorie 1 A nebo 1B uvedend v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

bb) ,reprotoxickou litkou bez prahovych hodnot reprotoxicka ldtka, u niZ neexistuje bezpecnd troven expozice
pro zdravi zaméstnanct a kterd je jako takova oznacena ve sloupci pro pozndmku v piloze IIf;

bc) ,reprotoxickou ldtkou s prahovymi hodnotami® reprotoxickd ltka, u niz existuje bezpecnd drovenl expozice,
pod niZ neexistuje riziko pro zdravi zaméstnanct a kterd je jako takova oznacena ve sloupci pro pozndmku
v piiloze 1L

b) pismeno c) se nahrazuje timto:

,€) ,limitni hodnotou, neni-li uvedeno jinak, limit ¢asové vdzeného priméru koncentrace karcinogenu, mutagenu
nebo reprotoxické litky ve vzduchu v dychaci z6né zaméstnance ve vztahu ke specifikovanému referen¢énimu
obdobi stanovenému v pfiloze III;*
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¢) dopliuji se nové pismena, kterd zni:
,d) ,biologickou limitni hodnotou® limit koncentrace pfislusného ¢initele, jeho metabolitu nebo ukazatele zatizeni
v odpovidajicim biologickém materidlu;
e) ,dohledem nad zdravim“ posouzeni zdravotniho stavu jednotlivych zaméstnanci ve vztahu k expozici
specifickym karcinogentim, mutageniim nebo reprotoxickym latkdm pfi praci.”
4)  Clanek 3 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:
,1.  Tato smérnice se vztahuje na Cinnosti, pfi nichZ zaméstnanci jsou nebo mohou byt vystaveni ptisobeni
karcinogenti, mutagenti nebo reprotoxickych latek v souvislosti s vykondvanou praci.;
b) v odstavci 2 se prvni a druhy pododstavec nahrazuji timto:
,2. V piipadé jakékoli ¢innosti, kterd mizZe zahrnovat riziko expozice karcinogeniim, mutagenim nebo
reprotoxickym latkdm, musi byt ureny povaha, stupenn a trvini expozice zaméstnance s cilem umoznit
vyhodnoceni ptipadnych rizik pro zdravi a bezpecnost zaméstnancti a stanoveni opatfent, kterd je téeba ptijmout.
Toto hodnoceni musi byt opakovano pravidelné a vzdy, kdyz dojde ke zméné podminek, kterd mtize mit vliv na
expozici zaméstnance karcinogentim, mutageniim nebo reprotoxickym latkdm.”;
¢) odstavec 4 se nahrazuje timto:
»4.  Pi hodnoceni rizika vénuji zaméstnavatelé zvlastni pozornost viem vlivim na zdravi nebo bezpe¢nost
zvlast ohroZenych zaméstnancti a mimo jiné piihlédnou k tomu, Ze je Zddouci, aby tito zaméstnanci nepracovali
v oblastech, kde mohou pfijit do styku s karcinogeny, mutageny nebo reprotoxickymi latkami.
5) V¢lanku 4 se odstavec 1 nahrazuje timto:
,1.  Zaméstnavatel omez{ pouzivini karcinogent, mutagenti nebo reprotoxickych latek na pracovisti, zejména jejich
nahrazenim, pokud je to technicky mozné, litkou, smési nebo postupem, které za podminek, v nichz se pouZivaji,
nejsou nebezpecné nebo jsou méné nebezpecné pro zdravi a bezpecnost zaméstnanci.
6) Clanek 5 se ménf takto:

a) odstavce 2, 3 a 4 se nahrazuji timto:

,2.  Pokud neni technicky moZné nahradit karcinogen, mutagen nebo reprotoxickou latku latkou, smési nebo
postupem, které za podminek, v nichz se pouZivaji, nejsou nebezpe¢né nebo jsou méné nebezpe¢né pro zdravi
a bezpecnost, zaméstnavatel zajisti, aby byly karcinogen, mutagen nebo reprotoxickd latka, pokud je to technicky
mozné, vyrabény a pouZzivany v uzavieném systému.

3. Pokud neni uzavieny systém technicky mozny, zajisti zaméstnavatel, aby byla tiroven expozice zaméstnanct
karcinogenu, mutagenu nebo reprotoxické latce bez prahovych hodnot omezena na nejnizsi technicky moznou
troveil.

3a.  Pokud neni technicky mozné pouzivat nebo vyrdbét reprotoxickou litku s prahovymi hodnotami
v uzavieném systému, zaméstnavatel zajisti, aby bylo riziko spojené s expozici zaméstnancii této reprotoxické
latce s prahovou hodnotou sniZeno na minimum.

3b.  Pokud jde o reprotoxické latky jiné nez reprotoxické litky bez prahovych hodnot a reprotoxické latky
s prahovymi hodnotami, pouZije zaméstnavatel odstavec 3a tohoto ¢lanku. V takovém piipadé zaméstnavatel pii
hodnocen rizik uvedeném v ¢ldnku 3 fddné zohledni moznost, Ze by pro tuto reprotoxickou latku nemusela
existovat bezpeénd droveii expozice pro zdravi zaméstnanc, a stanovi v tomto ohledu vhodnd opatteni.
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4. Expozice nesmi piekrocit limitni hodnotu karcinogenu, mutagenu nebo reprotoxické litky uvedenou
v ptiloze IIL%

b) odstavec 5 se méni takto:
i) ndvéti se nahrazuje timto:

,5.  Pi kazdém pouziti karcinogenu, mutagenu nebo reprotoxické latky zaméstnavatel uplatiiuje veskerd
tato opatfeni:*;

ii) pismeno a) se nahrazuje timto:
,a) omezeni mnoZstvi karcinogenu, mutagenu nebo reprotoxické latky na pracovisti;*;
iii) pismena c), d) a e) se nahrazuji timto:

,C) feSeni pracovnich postupt a opatieni technické kontroly k vylouceni nebo minimalizaci uvoliovani
karcinogenti, mutagenti nebo reprotoxickych latek na pracovisti;

d) odvadéni karcinogenti, mutagendi nebo reprotoxickych latek u zdroje, systémy mistntho odsdvani nebo
celkového vétrdni, viechny tyto metody musi byt vhodné a slucitelné s potiebou ochrany a zdravi
vefejnosti a Zivotniho prostieds;

e) pouziti soucasnych vhodnych postupli pro méfeni karcinogend, mutagenti nebo reprotoxickych latek,
zvlasté pro vasné odhaleni nadmérné expozice v dusledku neptedvidatelné udalosti nebo nehody;*;

iv) pismeno j) se nahrazuje timto:
,j) vymezeni rizikovych prostorti a pouZiti vhodnych vystraznych a bezpe¢nostnich znacek vcetné znacky
,zdkaz koufeni“ v prostorech, kde zaméstnanci jsou nebo mohou byt vystaveni ptsobeni karcinogend,
mutagent nebo reprotoxickych latek;*.

7) V&l 6 prvnim pododstavci se pismena a) a b) nahrazuji timto:

,a) provadénych cinnostech nebo primyslovych postupech, véetné divodd, pro¢ jsou pouziviny karcinogeny,
mutageny nebo reprotoxické latky;

b) mnozstvi vyrdbénych nebo pouZzivanych litek nebo smési, které obsahuji karcinogeny, mutageny nebo
reprotoxické latky;“.

8) V ¢lanku 10 se odstavec 1 se méni takto:
a) navéti se nahrazuje timto:

,1.  Zaméstnavatelé jsou povinni v pi{padé vsech ¢innosti, u nichZ je riziko zamoteni karcinogeny, mutageny
nebo reprotoxickymi litkami, pfijmout vhodnd opatfent, aby zajistili, Ze:*;

b) pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) zaméstnanci nejedi, nepiji ani nekouf{ v pracovnich prostorech, kde je riziko zamoreni karcinogeny, mutageny
nebo reprotoxickymi latkami;*.

9) Clanek 11 se méni takto:
a) vodstavci 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Skoleni musi byt:

— prizptisobeno tak, aby zohlediiovalo nové nebo zménéné riziko, zejména pokud zaméstnanci jsou nebo
mohou byt vystaveni ptisobeni novych karcinogenti, mutagen nebo reprotoxickych litek nebo nékolika
riiznych karcinogent, mutagenti nebo reprotoxickych ldtek, véetné latek obsazenych v nebezpecnych lé¢ivych
piipravcich, nebo v ptipadé ménicich se okolnosti souvisejicich s praci,

— pravidelné poskytovdno ve zdravotnickych zafizenich vSem zaméstnanctim, kteff jsou vystaveni ptsobeni
karcinogentl, mutagentl nebo reprotoxickych latek, zejména v ptipadech, kdy se pouzivaji nové nebezpecné

1é¢ivé ptipravky obsahujici tyto latky, a

— v piipadé potieby pravidelné opakovano v jinych zafizenich.;
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b) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Zaméstnavatelé informuji zaméstnance o zafizenich a s nimi souvisejicich nddobach, které obsahuji
karcinogeny, mutageny nebo reprotoxické ldtky, zajisti, aby vSechny nddoby, baleni a zafizeni obsahujici
karcinogeny, mutageny nebo reprotoxické latky byly zfetelné a viditelné oznaceny, a umisti dobfe viditelné
vystrazné znacky.

Pokud byla v piiloze Illa stanovena biologickd limitni hodnota, je pro praci s doty¢nym karcinogenem, mutagenem
nebo reprotoxickou latkou povinny lékaisky dohled v souladu s postupy stanovenymi v uvedené piiloze.
Zaméstnanci musi byt o tomto pozadavku informovani pted tim, nez jsou povéfeni tkolem zahrnujicim riziko
expozice uvedené karcinogenni, mutagenni nebo reprotoxické latce.”

10) Clanek 14 se méni takto:
a) v odstavci 3 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

»3.  Je-li zjisténo, Ze zaméstnanec trpi odchylkou, k niZ mohlo dojit v disledku expozice karcinogenim,
mutagentim nebo reprotoxickym latkdm, nebo je-li zjisténo, Ze byla prekrocena biologicka limitni hodnota, mtize
si 1ékaf nebo orgdn odpovédny za lékafsky dohled nad pracovniky vyzadat, aby se lékarské prohlidce podrobili

i ostatni zaméstnanci, ktef{ byli vystaveni podobné expozici.;
b) odstavec 4 se nahrazuje timto:

»4.  Pokud jsou provadény lékaiské prohlidky, je o nich téeba vést osobni zdravotni dokumentaci a lékaf nebo
organ odpovédny za Iékatsky dohled nad pracovniky navrhne veskerd ochrannd nebo preventivni opatfenti, kterd
je tieba pfijmout s ohledem na vSechny zaméstnance. Souddsti lékafského dohledu mohou byt i biologické
vysetieni a souvisejici pozadavky.”;

¢) v odstavci 8 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,8.  Vsechny ptipady rakoviny, nepiiznivych G¢ink na sexudlni funkci a plodnost dospélych zaméstnanct
a zaméstnankyi nebo vyvojové toxicity u potomkd, u nichz bylo v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy
nebo postupy zjisténo, Ze jsou zplisobeny expozici karcinogenu, mutagenu nebo reprotoxické litce na pracovisti,
musi byt ozndmeny piislu§nému organu.”

11) V ¢lanku 15 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Pokud jde o karcinogeny a mutageny, seznam uvedeny v ¢l. 12 pism. ¢) a zdravotni dokumentace uvedend
v ¢l. 14 odst. 4 musi byt uchovavédny alespon 40 let po ukonéeni expozice, v souladu s vnitrostdtnim pravem nebo
vnitrostatnimi postupy.

la.  Pokud jde o reprotoxické latky, seznam uvedeny v ¢l. 12 pism. ¢) a zdravotni dokumentace uvedend v ¢l. 14
odst. 4 musi byt uchovavany alesponn pét let po ukonceni expozice, v souladu s vnitrostitnim pravem nebo
vnitrostatnimi postupy.”

12) Clanek 16 se ménf takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Evropsky parlament a Rada postupem stanovenym v ¢l. 153 odst. 2 pism. b) Smlouvy o fungovéni Evropské
unie (ddle jen ,Smlouva o fungovini EU“) stanovi ve smérnicich na zdkladé dostupnych informaci vcetné
védeckych a technickych tdaji limitni hodnoty pro vSechny karcinogeny, mutageny nebo reprotoxické latky,
u nichz je to mozné, a je-li to nezbytné, jiné pfimo souvisejici ustanoveni.”;

b) dopliuji se nové odstavce, které znéji:

,3.  Evropsky parlament a Rada postupem stanovenym v ¢l. 153 odst. 2 pism. b) Smlouvy o fungovani EU
stanovi ve smérnicich na zdkladé dostupnych informaci véetné védeckych a technickych tdaji biologické limitni
hodnoty spolu s ostatnimi tdaji dalezitymi pro lékarsky dohled.

4. Biologické limitni hodnoty a ostatni tidaje dillezité pro lékafsky dohled jsou uvedeny v piiloze Illa.
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13)

14)

15)

Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 16a

Urceni reprotoxickych litek bez prahovych hodnot a s prahovymi hodnotami

Evropsky parlament a Rada ur¢i v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 153 odst. 2 pism. b) Smlouvy o fungovéani EU
na zdkladé dostupnych védeckych a technickych tdaji ve sloupci pro pozndmky v piiloze III této smérnice, zda se
jedna o reprotoxickou litku bez prahovych hodnot, nebo o reprotoxickou latku s prahovymi hodnotami.”

V &anku 17 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Komisi je svéfena pravomoc piijimat v souladu s ¢linkem 17a akty v pfenesené pravomoci za tifelem provedeni ryze
technickych tprav piilohy II s cilem zohlednit technicky pokrok, zmény mezindrodnich pfedpist ¢i specifikaci a nové
poznatky v oblasti karcinogenti, mutagent nebo reprotoxickych latek.”

Clanek 18a se nahrazuje timto:

,Cldnek 18a

Hodnoceni

Jako soucdst piistiho hodnoceni provddéni této smérnice v souvislosti s hodnocenim uvedenym v ¢lanku 17a smérnice
89/391/EHS posoudi Komise rovnéz pottebu upravit limitni hodnotu pro respirabilni prach krystalického oxidu
kiemicitého. Komise tento proces zahdji v roce 2022 a v piipadé potieby ndsledné v ramci ndsledného pfezkumu této
smérnice navrhne nezbytné zmény a tpravy tykajici se uvedené latky.

Do 11. cervence 2022 Komise posoudi moznost zménit tuto smérnice tak, aby do ni byla doplnéna ustanoveni
o kombinaci limitni hodnoty inhala¢ni expozice na pracovisti a limitni hodnoty biologickych expozi¢nich testli pro
kadmium a jeho anorganické slouceniny.

Do 31. prosince 2022 predlozi Komise v piislusnych piipadech po konzultaci s Poradnim vyborem pro bezpecnost
a ochranu zdravi pii praci (ACSH) a s piihlédnutim ke stdvajicim doporucenim jednotlivych agentur, zGcastnénych
stran a Svétové zdravotnické organizace ohledné prioritnich karcinogend, mutagent a reprotoxickych latek, pro néz
je tieba stanovit limitni hodnoty, akéni plan pro dosazeni novych nebo revidovanych limitnich hodnot expozice na
pracovisti pro nejméné 25 latek, skupin ldtek nebo latek vznikajicich b&hem provadénych postupt. Komise
s piihlédnutim k uvedenému akénimu planu, nejnovéjsimu vyvoji védeckych poznatkii a po konzultaci s vyborem
ACSH ptipadné neprodlené pfedlozi legislativni navrhy v souladu s ¢lankem 16.

Do 5. dubna 2025 Komise v piislusnych ptipadech vypracuje, a to s piihlédnutim k nejnovéjsimu vyvoji védeckych
poznatki a po ndlezité konzultaci s piislusnymi zicastnénymi stranami, definici a sestavi orienta¢ni seznam
nebezpecnych lé¢ivych pipravki nebo latek v nich obsazenych, které spliji kritéria pro klasifikaci jako karcinogen
kategorie 1 A nebo 1B stanoveny v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, mutagen nebo reprotoxicka latka.

Do 31. prosince 2022 Komise po nélezité konzultaci s pfislusnymi zacastnénymi stranami vypracuje unijni pokyny
tykajici se piipravy, podavani a likvidace nebezpecnych 1é¢ivych pfipravka na pracovisti. Tyto pokyny se zvefejni na
internetovych strankdch EU-OSHA a relevantni pfislusné organy je rozsiti ve vSech ¢lenskych statech.

V piislusnych ptipadech Komise po obdrzeni stanoviska vyboru ACSH a s ptihlédnutim ke stdvajici metodice pro
Nejpozdgji 12 mésict po obdrzeni stanoviska vyboru ACSH vypracuje Komise po néleZité konzultaci s pislusnymi
zUCastnénymi stranami pokyny Unie tykajici se metodiky, kterou se stanovi limitni hodnoty zaloZené na riziku. Tyto
pokyny se zvefejni na internetovych strankdch agentury EU-OSHA a relevantni pfislusné orgdny je rozsiif ve vsech
¢lenskych statech.
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Do 31. prosince 2024 Komise s piihlédnutim k nejnovéjsimu vyvoji védeckych poznatki a po nélezité konzultaci
s piislusnymi zdcastnénymi stranami v piislusném pifpadé navrhne limitni hodnotu pro kobalt a anorganické
slouceniny kobaltu.”

16) V piiloze Il se bod 1 nahrazuje timto:

,1. Lékaf nebo orgdn odpovédny za lékaisky dohled nad zaméstnanci vystavenymi ptsobeni karcinogenti, mutagenti
nebo reprotoxickych ldtek musi byt obeznidmeni s podminkami nebo okolnostmi expozice u kazdého
zaméstnance.”

17) Piloha Il se méni v souladu s p¥lohou této smérnice.

Cldnek 2
Provedeni

1.  Clenské stity uvedou v Géinnost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
5. dubna 2024. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto piedpisy piijaté clenskymi stty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pfi jejich
tfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stéty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostétnich prdvnich ptedpist, které pfijmou v oblasti
ptisobnosti této smérnice.
Cldnek 3
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4
Urceni
Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.
Ve Strasburku dne 9. biezna 2022.
Za Evropsky parlament Za Radu
piedsedkyné piedseda

R. METSOLA C. BEAUNE



Prilohy smérnice 2004/37ES se mén takto:

1. V ptiloze III se bod A méni takto:

a) fadek tykajici se benzenu se nahrazuje timto:

PRILOHA

Limitni hodnoty

Nézev latky Cislo ES Cislo CAS @ 8 hodin ® Kratkodobd expozice @ Pozndmka Prechodnd opatieni
mefm () | ppm @ | fmin | mgfm> | ppm | gl
,Benzen 200-753-7 71-43-2 0,66 0,2 - - - - Kiize ® Limitni hodnota 1 ppm (3,25 mg/m’) do
5. dubna 2024. Limitn{ hodnota 0,5 ppm
(1,65 mg/m’) od 5. dubna 2024 do
5. dubna 2026.”
b) dopliji se nové fadky, které zné&jt:
Limitni hodnoty
Nézev latky Cislo ES () | Cislo CAS () 8 hodin () Kratkodobd expozice () Poznamka Piechodn4 opatien{
f/ml
mg/m’ () | ppm () /(?; mg/m’ | ppm | fjml
»Akrylonitril 203-466-5 107-13-1 1 0,45 - 4 1,8 - Kaze () Limitni hodnoty plati od 5. dubns 2026.
Senzibilizace
ktize ()
Slouceniny niklu - - 0,01 () |- - - - - Senzibilizace Limitn{ hodnota (') plati od
0,05 (Y kiize 18.ledna 2025.
2112()1ychac1ch eS| L imitni hodnota (*Y) plati od
18. ledna 2025. Do té doby plati limitni
hodnota 0,1 mg/m® ().
Anorganické olovoajeho 0,15
slouceniny
N,N-dimethylacetamid 204-826-4 127-19-5 36 10 72 20 Ktze (%)
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Nitrobenzen 202-716-0 98-95-3 1 0,2 Ktze (%)
N,N dimethylformamid | 200-679-5 68-12-2 15 5 30 10 Kaze (%)
2-methoxyetanol 203-713-7 109-86-4 1 Ktze (%)
2-methoxyethyl-acetat 203-772-9 110-49-6 1 Ktze (%)
2-ethoxyethanol 203-804-1 | 110-80-5 | 8 2 Kaze ()
2-ethoxyethyl-acetat 203-839-2 111-15-9 11 2 Ktze (%)
1-methyl-2-pyrrolidon 212-828-1 872-50-4 40 10 80 20 Ktze (%)
Rtut a anorganické 0,02

slouceniny dvojmocné
rtuti véetné oxidu
rtutnatého a chloridu
rtutnatého (méfené jako
rtut)

Bisfenol A; 4,4'- 201-245-8 80-05-7 27
isopropylidenedifenol

Oxid uhelnaty 211-128-3 630-08-0 23 20 117 100

1

Cislo ES, tj. EINECS, ELINCS nebo NLP, je tiedni &islo latky v Evropské unii, jak je definovano v &ésti 1 oddile 1.1.1.2 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
Cislo CAS Chemical Abstract Service Registry Number (registracni &islo CAS)
Méfeno nebo vypocteno ve vztahu k referenénimu obdobi casové vazeného priméru osmi hodin (TWA).

2

3

()

()

0)

(*) Limitni hodnota krdtkodobé expozice (STEL). Limitn{ hodnota, kterou by expozice neméla ptesdhnout a kterd odpovidd dobé 15 minut, neni-li stanoveno jinak.
(°) mg/m’ = miligramy na metry krychlove vzduchu pii 20 °C a 101,3 kPa (s tlakem rtuti 760 mm).
) p pm (parts per million) = objemovy pomér v ml na m* vzduchu.

() f/ml = vlékna na millilitr.

() Mozné podstatne zvyseni celkové expozice prostiednictvim kozni absorpce.

() Latka mtze zpUsobit senzibilizaci kize.

(1% Respirabilni frakce, méfeno jako nikl.

(") Vdechovateln4 frakce, méfeno jako nikl.

(') Latka maize zpUsobit senzibilizaci kiiZe a dychacich cest.

("*) Vdechovatelnd frakce.
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2) Vklada se nova piiloha, kterd zni:
L,PRILOHA Illa

BIOLOGICKE LIMITNI HODNOTY A LEKARSKY DOHLED

(Cl. 16 odst. 4)

1. Olovo a jeho soli

1.1. Biologické vySetfeni musi zahrnovat méfeni hladiny olova v krvi (PbB) pomoci absorpéni spektroskopie nebo
metody poskytujici rovnocenné vysledky. Zavazna biologickd limitni hodnota je:

70 g Pb/100 ml krve.

1.2. Lékafsky dohled se provadi, pokud je expozice koncentraci olova ve vzduchu vy3si nez 0,075 mg/m’, pocitino
jako Casové vazZeny primér za 40 hodin tydné, nebo pokud se u jednotlivych zaméstnancti naméfi hladina
olova v krvi vyssi nez 40 pg Pb/100 ml krve.”
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Spolecné prohliseni Evropského parlamentu a Rady o oblasti piisobnosti smérnice 2004/37[ES

Evropsky parlament a Rada sdileji ndzor, Ze nebezpecné 1é¢ivé pripravky obsahujici latku nebo latky, které spliuji kritéria
pro klasifikaci jako latky karcinogenni (kategorie 1A nebo 1B), mutagenni (kategorie 1A nebo 1B) nebo reprotoxické
(kategorie 1A nebo 1B) podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 spadaji do oblasti ptsobnosti smérnice 2004/37|ES.
Na nebezpe¢né 1é¢ivé piipravky se proto uplatni vechny pozadavky smérnice 2004/37|ES.
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