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ANEXA

2018/0081 (COD)
Propunere de
DIRECTIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

de modificare a Directivei 2004/37/CE privind protectia lucritorilor impotriva riscurilor
legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca
PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 153

alineatul (2) litera (b), coroborat cu articolul 153 alineatul (1) litera (a),
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European !,

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Intrucat:

1 JOC,,p.
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(1

2)

(2a)

Principiul 10 al Pilonului european al drepturilor sociale 2, proclamat la Géteborg la

17 noiembrie 2017, prevede ca fiecare lucrator are dreptul la un mediu de lucru sanatos, sigur
si adaptat. Dreptul la un nivel ridicat de protectie a sanatatii si securitatii in munca, precum si
la un mediu de lucru adaptat la nevoile profesionale ale lucratorilor, care le permite sa 1si
prelungeasca participarea pe piata muncii, include, de asemenea, protectia impotriva agentilor

cancerigeni si mutageni la locul de munca.

Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului 3 vizeaza protejarea
lucratorilor impotriva riscurilor pentru sdnatatea si securitatea lor cauzate de expunerea la
agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca. Directiva 2004/37/CE prevede un nivel
important de protectie Impotriva riscurilor legate de agentii cancerigeni si mutageni printr-un
cadru de principii generale menit sa permita statelor membre sa asigure aplicarea consecventa
a cerintelor minime. Valorile-limitd obligatorii de expunere profesionala stabilite pe baza
informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, a fezabilitatii economice, a
tehnicilor de masurare a expunerii la locul de munca, sunt componente importante ale

ansamblului masurilor de protectie a lucratorilor instituite prin Directiva 2004/37/CE.

Cerintele minime prevazute n Directiva 2004/37/CE vizeaza protejarea lucratorilor la nivelul
Uniunii. Statele membre pot stabili valori-limita obligatorii mai stricte pentru expunerea
profesionali. in plus, Directiva 2004/37/CE nu impiedici statele membre si aplice la nivel

national masuri suplimentare, cum ar fi valoarea-limitd biologica.

Pilonul european al drepturilor sociale, noiembrie 2017,
https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-
union/european-pillar-social-rights ro

Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti cancerigeni sau
mutageni la locul de munca [a sasea directiva speciala in sensul articolului 16 alineatul (1) din
Directiva 89/391/CEE a Consiliului] (JO L 158, 30.4.2004, p. 50).
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3)

(4)

)

Valorile-limita de expunere profesionald fac parte din gestionarea riscurilor in temeiul
Directivei 2004/37/CE. Respectarea acestor valori-limitd nu aduce atingere altor obligatii ale
angajatorilor in temeiul Directivei 2004/37/CE, cum ar fi reducerea utilizarii de agenti
cancerigeni si mutageni la locul de munca, prevenirea sau reducerea expunerii lucrétorilor la
agenti cancerigeni sau mutageni si punerea in aplicare a masurilor n acest sens. Aceste
masuri ar trebui sd includa, in masura 1n care este posibil din punct de vedere tehnic,
inlocuirea agentului cancerigen sau mutagen cu o substanta, un amestec sau un procedeu care
nu este periculos sau este mai putin periculos pentru sanatatea lucratorilor, utilizarea unui
sistem inchis sau alte masuri care vizeazi reducerea nivelului de expunere a lucritorilor. In
acest context, este esential sa se ia In considerare principiul precautiei in cazul in care exista

incertitudini.

Pentru majoritatea agentilor cancerigeni si mutageni nu este posibil din punct de vedere
stiintific sa se identifice nivelurile sub care expunerea nu ar conduce la efecte adverse. Desi
stabilirea valorilor-limita pentru agentii cancerigeni si mutageni la locul de munca in
conformitate cu Directiva 2004/37/CE nu elimina in totalitate riscurile pentru sandtatea si
securitatea lucratorilor rezultate din expunerea la aceste substante la locul de munca (risc
rezidual), aceasta contribuie totusi la o reducere semnificativa a riscurilor care rezulta din
aceasta expunere in contextul abordarii treptate si pe baza definitiei obiectivelor stabilite in
Directiva 2004/37/CE. Pentru alti agenti cancerigeni si mutageni, poate fi posibil, din punct
de vedere stiintific, sa se determine nivelurile sub care expunerea nu ar trebui sd produca

efecte adverse.

Nivelurile maxime de expunere a lucratorilor la unii agenti cancerigeni sau mutageni sunt

stabilite la valori care nu trebuie depasite, in temeiul Directivei 2004/37/CE.
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(6)

(7

®)

Prezenta directiva consolideaza protectia sanatatii si securitatii lucratorilor la locul de munca.
In Directiva 2004/37/CE ar trebui sa se stabileasca noi valori-limita pe baza informatiilor
disponibile, inclusiv a noilor date stiintifice si tehnice si a bunelor practici, a tehnicilor si a
protocoalelor bazate pe dovezi, destinate masurarii nivelurilor de expunere la locul de munca.
Aceste informatii ar trebui sa includa, daca este posibil, date privind riscurile reziduale pentru
sanatatea lucratorilor, recomandari ale Comitetului stiintific pentru stabilirea valorilor-limita
de expunere profesionald la agenti chimici (SCOEL) si avize ale Comitetului pentru evaluarea
riscurilor (CER) din cadrul Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA), precum si
avize ale Comitetului consultativ pentru securitate si sanatate la locul de munca (CCSS).
Informatiile referitoare la riscul rezidual, facute publice la nivelul Uniunii, sunt valoroase
pentru eforturile viitoare de a se limita riscurile legate de expunerea la agenti cancerigeni si
mutageni la locul de munca. Ar trebui promovata in continuare transparenta cu privire la

astfel de informatii.

De asemenea, este necesar sa se ia in considerare alte cai de absorbtie pe langa inhalare pentru
a se asigura cel mai bun nivel de protectie posibil in cazul tuturor agentilor cancerigeni si
mutageni, inclusiv posibilitatea de absorbtie prin piele. Modificarile la anexa III la

Directiva 2004/37/CE prevazute de prezenta directiva reprezintd un pas suplimentar al unui

proces pe termen mai lung initiat pentru actualizarea Directivei 2004/37/CE.

Evaluarea efectelor asupra sanatatii pe care le au agentii cancerigeni care fac obiectul

prezentei propuneri s-a bazat pe competentele stiintifice relevante ale SCOEL si CER.
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©)

(10)

(11)

SCOEL, ale carui activitati sunt reglementate de Decizia 2014/113/UE a Comisiei 4, asista
Comisia, in special in identificarea, evaluarea si analizarea in detaliu a celor mai recente date
stiintifice disponibile si Tn propunerea unor valori-limita de expunere profesionald pentru
protectia lucratorilor impotriva riscurilor chimice, care urmeaza sa fie stabilite la nivelul

Uniunii, in temeiul Directivei 98/24/CE a Consiliului 3 si al Directivei 2004/37/CE.

Conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului 9,
CER emite avize ale ECHA 1n legdtura cu riscurile pe care substantele chimice le prezinta
pentru sanitatea umani si pentru mediu. In contextul prezentei propuneri, CER a emis un aviz
astfel cum se solicita in conformitate cu articolul 77 alineatul (3) litera (c) din Regulamentul

nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului.

Cadmiul si multi dintre compusii anorganici ai acestuia indeplinesc criteriile de clasificare ca
agenti cancerigeni (categoria 1B) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si,
prin urmare, sunt agenti cancerigeni in sensul Directivei 2004/37/CE. Este adecvat ca, pe baza
informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, sa se stabileasca o valoare-
limita pentru respectivul grup de agenti cancerigeni. Prin urmare, este adecvat sa se
stabileasca o valoare-limita pentru cadmiu si compusii anorganici ai acestuia in conformitate
cu domeniul de aplicare al Directivei 2004/37/CE. in plus, cadmiul, nitratul de cadmiu,
hidroxidul de cadmiu si carbonatul de cadmiu au fost identificati ca fiind substante care
prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC) conform articolului 57 litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si sunt inclusi pe lista substantelor candidate mentionata la
articolul 59 alineatul (1) din Regulamentul pentru autorizare conform Regulamentului

REACH.

Decizia Comisiei din 3 martie 2014 privind constituirea Comitetului stiintific pentru stabilirea
valorilor-limita de expunere profesionala la agenti chimici si de abrogare a

Deciziei 95/320/CE (JO L 62, 4.3.2014, p. 18)

Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sanatatii si securitatii
lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de munca [a
paisprezecea directiva speciala in sensul articolului 16 alineatul (1) din

Directiva 89/391/CEE] (JO L 131, 5.5.1998, p. 11).

Articolul 77 alineatul (3) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea
si restrictionarea substantelor chimice (REACH) (JO L 396, 30.12.2006, p. 1) confera
Comisiei posibilitatea de a solicita un aviz cu privire la siguranta oricarei substante, inclusiv
in legdturd cu sdnatatea si siguranta la locul de munca.
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(12)

In ceea ce priveste cadmiul, o valoare-limiti de 0,001 mg/m® poate fi dificil de respectat in
unele sectoare, pe termen scurt. Prin urmare, ar trebui introdusa o perioada de tranzitie de

sapte ani pe durata cireia ar trebui si se aplice valoarea-limiti de 0,004 mg/m?.

(12a) In avizul sdu referitor la cadmiu si la compusii anorganici ai acestuia, CCSS a indicat ca atat

(13)

(14)

combinatia dintre o limita de expunere profesionald (LEP) in atmosfera si o valoare-limita
biologica, cat si media ponderata in timp (MPT) a concentratiei din atmosfera constituie
mijloace tehnice adecvate de protectie a sdnatatii lucratorilor si a solicitat Comisiei sa
investigheze chestiunea in continuare (documentul 663/17). Prin urmare, Comisia ar trebui, in
termen de maximum cinci ani de la intrarea in vigoare a prezentei directive, sa evalueze
optiunea de a modifica Directiva 2004/37/CE prin addugarea combinatiei dintre LEP 1n

atmosfera si o valoare-limita biologica.

Beriliul si multi dintre compusii anorganici ai acestuia indeplinesc criteriile de clasificare ca
agenti cancerigeni (categoria 1B) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si,
prin urmare, sunt agenti cancerigeni in sensul Directivei 2004/37/CE. Este posibil ca, pe baza
informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, s se stabileasca o valoare-
limita pentru respectivul grup de agenti cancerigeni. Prin urmare, este adecvat sa se
stabileasca o valoare-limita pentru beriliu si compusii anorganici ai beriliului in conformitate

cu domeniul de aplicare al Directivei 2004/37/CE.

In ceea ce priveste beriliul, o valoare-limiti de 0,0002 mg/m?> poate fi dificil de respectat in
unele sectoare, pe termen scurt. Prin urmare, ar trebui introdusa o perioada de tranzitie de

cinci ani pe durata céreia ar trebui sa se aplice valoarea-limiti de 0,0006 mg/m?.
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(15)

(16)

(17)

Acidul arsenic si sdrurile acestuia, precum si compusii anorganici ai arsenului, indeplinesc
criteriile de clasificare ca agenti cancerigeni (categoria 1 A) in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, sunt agenti cancerigeni in sensul
Directivei 2004/37/CE. Este adecvat ca, pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor
stiintifice si tehnice, sa se stabileascd o valoare-limita pentru respectivul grup de agenti
cancerigeni. Prin urmare, este adecvat sa se stabileascd o valoare-limita pentru acidul arsenic
si sdrurile acestuia, precum si pentru compusii anorganici ai arsenului, Tn conformitate cu
domeniul de aplicare al Directivei 2004/37/CE. In plus, acidul arsenic, pentaoxidul de diarsen
si trioxidul de diarsen au fost identificati ca substante care prezintd motive de Ingrijorare
deosebita (SVHC) conform articolului 57 litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si
sunt inclusi in anexa XIV la respectivul regulament, necesitand o autorizatie inainte de a fi

utilizati.

In ceea ce priveste acidul arsenic, o valoare-limita de 0,01 mg/m? poate fi dificil de respectat
in sectorul topirii cuprului si, prin urmare, ar trebui introdusa o perioada de tranzitie de doi

ani.

Formaldehida indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen (categoria 1B) in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este un agent cancerigen in
sensul Directivei 2004/37/CE. Aceasta este un agent cancerigen genotoxic cu actiune locala.
Este posibil ca, pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, sd se
stabileasca o valoare-limita pentru respectivul agent cancerigen pe termen lung si scurt. Prin
urmare, este adecvat sa se stabileasci o valoare-limiti pentru formaldehida. n plus, la cererea
Comisiei, ECHA colecteaza, de asemenea, informatiile existente pentru a evalua expunerea
potentiald provocata de formaldehida si agentii eliberatori de formaldehida la locul de munca,

inclusiv utilizarile industriale si profesionale 7.

7

https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/
formaldehyde cion reqst axvdossier en.pdf/11d4a99a-7210-839a-921d-1a9a4129¢93e
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(18)

(19)

(20)

4,4'-metilen-bis(2-cloranilind) (MOCA) indeplineste criteriile de clasificare ca agent
cancerigen (categoria 1B) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin
urmare, este un agent cancerigen in sensul Directivei 2004/37/CE. Pentru MOCA a fost
identificata posibilitatea unei absorbtii semnificative prin piele. Prin urmare, este adecvat sa
se stabileasca o valoare-limita pentru MOCA si sa se atribuie o observatie referitoare la piele.
In plus, aceasta a fost identificati ca substanta care prezinti motive de ingrijorare deosebita
(SVHC) conform articolului 57 litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si este inclusa
in anexa XIV la respectivul regulament, necesitdnd o autorizatie inainte de a fi introdusa pe
piata sau de a fi utilizata. Este posibil ca, pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor

stiintifice si tehnice, sa se stabileascd o valoare-limita pentru MOCA.

Comisia a consultat CCSS. De asemenea, Comisia a realizat o consultare in doud etape a
partenerilor sociali europeni, in conformitate cu articolul 154 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene. CCSS a adoptat avize pentru toate substantele prioritare prevazute in
prezenta propunere si a propus cate o valoare-limita obligatorie de expunere profesionala

pentru fiecare dintre acestea, sprijinind observatiile relevante pentru unele dintre acestea 3.

Prezenta directiva respecta drepturile si principiile fundamentale Inscrise in Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene, in special dreptul la viata si dreptul la conditii de munca

echitabile, prevazute la articolul 2 si, respectiv, la articolul 31.

8

Textul complet al avizelor poate fi gasit pe CIRCABC, https://circabc.europa.eu.
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1)

(22)

(23)

(24)

(25)

Valorile-limita stabilite in prezenta directiva vor fi revizuite in vederea asigurarii coerentei cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului ?, in special
pentru a se tine seama de interactiunea dintre valorile-limita prevazute in temeiul

Directivei 2004/37/CE si nivelurile calculate fara efect obtinute pentru substantele chimice
periculoase in temeiul regulamentului respectiv, pentru a proteja lucratorii Intr-un mod

eficace.

Intrucat obiectivele prezentei directive, de a imbunatiti conditiile de munci si de a proteja
sanatatea lucratorilor de riscurile specifice determinate de expunerea la agenti cancerigeni si
mutageni, nu pot fi realizate in mod satisfacator de catre statele membre, dar, avand in vedere
amploarea si efectele acesteia, pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate
adopta masuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la

articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana. In conformitate cu principiul
proportionalitatii, astfel cum este enuntat la articolul respectiv, prezenta directiva nu depaseste

ceea ce este necesar pentru atingerea acestor obiective.

La punerea in aplicare a prezentei directive, statele membre ar trebui sa evite impunerea de
constrangeri administrative, financiare si juridice susceptibile sa franeze crearea si dezvoltarea
intreprinderilor mici si mijlocii. Prin urmare, statele membre sunt invitate sa evalueze
impactul actelor lor de transpunere asupra IMM-urilor, pentru a se asigura cd IMM-urile nu
sunt afectate in mod disproportionat, acordand o atentie deosebita microintreprinderilor si

sarcinii administrative, si s publice rezultatele acestor evaluari.

Avand 1n vedere ca prezenta directiva se referd la protectia sdnatatii si securitdtii lucratorilor
la locul de munca, termenul de transpunere ar trebui sa fie de doi ani de la data intrarii in

vigoare a acesteia.

Prin urmare, Directiva 2004/37/CE ar trebui modificata in consecinta,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din

18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivel 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a
Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiel
(JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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Articolul 1

Directiva 2004/37/CE se modifica dupa cum urmeaza:

1.  Laarticolul 18a se adauga urmatorul paragraf:
,Comisia evalueaza, in termen de maximum ... [JO: cinci ani de la intrarea in vigoare a
prezentei directive], dacd prezenta directiva ar trebui modificata prin includerea combinatiei
dintre o limita de expunere profesionald in atmosfera si o valoare-limita biologica in cazul
cadmiului si al compusilor anorganici ai acestuia.”

2. Anexa III se modifica in conformitate cu anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1) Statele membre asigura intrarea in vigoare a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive pana la [doi ani...] 1. Statele
membre informeaza de indatd Comisia cu privire la textul acestor masuri.
Atunci cand statele membre adopta aceste masuri, ele cuprind o trimitere la prezenta directiva
sau sunt Insotite de o astfel de trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Statele membre comunica Comisiei textul masurilor de drept intern pe care le adopta in
domeniul reglementat prin prezenta directiva.

19 Doi ani de la intrarea in vigoare a prezentei directive.
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Articolul 3

Prezenta directiva intrd 1n vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
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ANEXA

Anexa III se modifica dupa cum urmeaza: la punctul A se adauga urmatorul tabel:

Valori-limita

Denumirea agentului Nr. CE () | Nr. CAS (%) 8ore () Termen scurt (%) Observatie Misuri tranzitorii
mg/m* (V)| ppm (Y f/ml mg/m? ppm f/ml
(Vll)

Cadmiu si compusii anorganici ai - - 0,001 - — - — Valoare-limitd de 0,004 mg/m?3 (%),

acestuia (™ valabila timp de 7 ani de la sfarsitul
perioadei de tranzitie.

Beriliu si compusii anorganici ai - - 0,0002 |- - - - Valoare-limiti de 0,0006 mg/m? (),

beriliului ™ valabila timp de 5 ani de la sfarsitul
perioadei de tranzitie.

Acid arsenic si sarurile acestuia, - - 0,01 - - - - - Pentru sectorul topirii cuprului,

precum si compusii anorganici ai ™ valoarea-limita va intra in vigoare la

arsenului 2 ani dupa sfarsitul perioadei de
tranzitie.

Formaldehida 200-001-8 50-00-0 0,37 0,3 0,74 0,6 - Aceste valori-limita vor intra in
vigoare la 3 ani dupa sfarsitul
perioadei de tranzitie.

4,4'-metilen-bis(2-cloranilind) 202-918-9  |101-14-4 10,01 - - - - Piele (Vi)

Q) Nr. CE, si anume Einecs, ELINCS sau NLP, este numarul oficial al substantei in Uniunea Europeana, astfel cum este definit in anexa VI partea 1 punctul 1.1.1.2 din

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.
(M Nr. CAS: numarul din registrul Chemical Abstracts Service.
() Maisurate sau calculate in functie de o perioada de referintd de opt ore ca medie ponderatd in timp (MPT).
() Limita de expunere pe termen scurt (LETS). Valoare-limita peste care nu trebuie sd existe o expunere si care se raporteazi la o perioadd de 15 minute, cu exceptia cazului in

care se prevede altfel.

) mg/m? = miligrame per metru cub de aer la 20 °C si 101,3 kPa (presiune de 760 mm coloani de mercur).
()  ppm = parti per milion exprimate ca volum in aer (ml/m?).

(" f/ml = fibre per mililitru.
(viii)

(*)  Fractiune inhalabila.

Posibild contributie substantiala la incarcarea totala din organism prin expunere cutanata.
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