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KOM(2007) 669 v konecném znéni

2007/0230 (COD)

Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se méni smérnice 2004/40/ES o minimalnich poZadavcich na bezpec¢nost
a ochranu zdravi pred expozici zaméstnanci rizikim spojenym s fyzikalnimi Ciniteli
(elektromagnetickymi poli)
(osmnacta samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS)

(ptedlozeny Komisi)

CS



CS

DUVODOVA ZPRAVA

1) SOUVISLOSTI NAVRHU

¢ QOdidvodnéni a cile navrhu

Cilem tohoto néavrhu je prodlouZeni lhity pro provedeni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/40/ES' ze dne 29. dubna 2004 o minimalnich pozadavcich
na bezpe¢nost a ochranu zdravi pted expozici zaméstnancll rizikim spojenym
s fyzikéalnimi Ciniteli (elektromagnetickymi poli) do 30. dubna 2012.

V roce 2006 I€katska verejnost sdélila Komisi své obavy tykajici se provadéni uvedené
smérnice. Nejvyssi pripustné hodnoty stanovené uvedenou smérnici by neptiméenym
zpisobem omezily pouZiti a rozvoj techniky zobrazovani na principu magnetické
rezonance (MRI), jeZ je dnes povaZovana za néstroj nezbytny k diagnostice a k 1é¢eni
mnoha chorob. I dalsi primyslova odvétvi nasledné vyjadrila své obavy z dasledkl
smérnice na jejich ¢innost.

Komise pfijala v reakci na tyto obavy n¢kolik opatfeni. V z4jmu transparentnosti se
spojila s Clenskymi staty a s Evropskym parlamentem
a informovala je o chystanych opattenich. V této souvislosti ¢lenské staty pozadala,
aby ji informovaly o pfipadnych obtizich spojenych s provadénim smérnice. Zahajila
rovnéZ studii posouzeni redlnych dopadli ustanoveni smérnice na lékatfské postupy
pouzivajici MRI. Vysledky této studie budou k dispozici na zacatku roku 2008 a budou
oznameny ¢lenskym statim a Evropskému parlamentu.

Mezitim byly nedavno zvefejnény vysledky studie posouzeni elektromagnetickych poli
v okoli pfistroji MRI (Assessment of electromagnetic fields around magnetic
resonance imaging (MRI) equipment) provedené britskou vladou a pfipominky
nizozemské Rady pro zdravotnictvi (Gezondheidsraad) k ptipadnému omezeni MRI
v disledku evropské smérnice (Comments concerning possible MRI restrictions due to
implementation of a EU Directive), vypracované ve spolupraci s obdobnym orgdnem
v Belgii. Tyto dva dokumenty vysoké védecké tirovné potvrzuji moznost interference
nejvyssich pfipustnych hodnot stanovenych smérnici a lékafskych postupli
pouzivajicich MRI.

Mezindrodni komise pro ochranu pied neionizaénim zafenim (International
Commission for Non-ionising Radiation Protection — ICNIRP) nyni pfezkoumava
hlavni pokyny tykajici se statickych magnetickych poli a ¢asové proménnych
nizkofrekvencnich poli, z nichz smérnice ptivodné vychézela. V obou piipadech by
nova doporuceni pro nizkofrekvencni pole pravdépodobné méla stanovit méné piisné
nejvyssi ptipustné hodnoty, nez uvadi smérnice. Tyto zmény jsou podle jejiho ndzoru
odivodnény novymi védeckymi studiemi, jez byly provedeny po pfijeti smérnice.
Nova doporuceni ICNIRP se o¢ekavaji v listopadu 2007 a na podzim roku 2008.

Svétova zdravotnicka organizace (WHO) v soucasné dob& rovnéZ pracuje na revizi
svych environmentalnich zdravotnich kritérii pro elektromagnetickd pole, ktera by

Ut. vést. L 184, 24.5.2004, s. 23.
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zohlednila posledni dostupné védecké studie.

Lhita pro provedeni smérnice 2004/40/ES do prava clenskych stati je stanovena
na 30. dubna 2008. Vzhledem k uvedenému vyvoji je tieba tuto lhitu o Ctyfi roky
odlozit s cilem:

- provést Uplnou analyzu studii, v€etné studie zahajené Komisi, co se ty¢e moznych
negativnich disledkt nejvySSich pfipustnych hodnot stanovenych smérnici pro
1ékatské pouziti MRI,

- vyckat na vysledky revize doporuceni ICNIRP a zohlednit environmentalni zdravotni
kritéria. WHO pro elektromagnetickd pole na zdkladé poslednich védeckych studii
tykajicich se u¢inkl elektromagnetickych poli na lidské zdravi, jez byly zvetejnény po
pfijeti smérnice, a

- provést podrobné posouzeni dopadii ustanoveni smérnice
a navrhnout revizi smérnice s cilem zajistit vysokou tUrovenn ochrany zdravi
a bezpec€nosti zaméstnancll a zaroven zachovani a rozvoj 1ékaiskych a primyslovych
¢innosti vyuzivajicich elektromagneticka pole.

e Obecné souvislosti

Smérnice 2004/40/CE je osmnacta samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1
smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. Cervna 1989 o zavadéni opatieni pro zlepSeni
bezpecnosti a ochrany zdravi zaméstnanci pii praci. Tato smérnice se vztahuje
na ohrozeni zdravi a bezpecnosti zaméstnancli v disledku znadmych kratkodobych
Skodlivych uc€inkl, které jsou zplsobeny expozici elektromagnetickym polim
pii vykonu zaméstnani.

Ustanoveni smérnice piedstavuji ,,minimalni pozadavky®, takZze umoZziuji kazdému
Clenskému statu pfijmout piisnéjsi predpisy.

Smérnice stanovi nejvyssi piipustné hodnoty expozice c¢asovE€ proménnym
elektrickym, magnetickym a elektromagnetickym polim s frekvencemi od nuly do
300 GHZ’. Zadny zaméstnanec nesmi byt vystaven hodnotam poli presahujicim tyto
mezni hodnoty, které vychdzeji z i¢inkil na zdravi a z 0idaji o biologickém piisobeni.

Smérnice také stanovi referencni hodnoty pro ¢asové proménna i staticka pole. Jsou to
velikosti pfimo meéfitelnych parametrl, pfi jejichz piekroceni zaméstnavatel musi
pfijmout jedno nebo nékolik opatieni stanovenych smérnici. Dodrzeni téchto
referen¢nich hodnot zarucuje, ze jsou dodrzeny i ptislusné nejvyssi ptipustné hodnoty.

Mezni hodnoty ulozené smérnici byly stanoveny na zdkladé¢ doporuceni ICNIRP,
celosvétové uznavané autority v oblasti posuzovani uc€inkii tohoto druhu zéfeni
na zdravi. ICNIRP uzce spolupracuje s takovymi mezinarodnimi organizacemi, jako
napiiklad Svétova zdravotnicka organizace (WHO), Mezinarodni organizace prace
(MOP), Mezinarodni spolecnost pro radia¢ni ochranu (IRPA), Mezinarodni organizace
pro normalizaci (ISO), Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
(CENELEC), Mezinarodni elektrotechnickd komise (IEC), Mezinarodni komise pro

300 GHz: frekvence 300 miliard hertzt. ,,Hertz* (zkratka Hz) je mezinarodni jednotka frekvence.
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osvétlovani (CIE), Spolecnost elektrotechnickych a elektronickych inZenyrt (IEEE)
atd.

Smérnice prejima filozofii prevence, kterd jiz byla obecnéji stanovena v ramcové
smérnici 89/391/EHS:

vSichni zaméstnanci bez ohledu na odvétvi Cinnosti, ktefi jsou vystaveni
stejnym riziklim, maji pravo na stejnou ochranu;

— povinnost zamé&stnavatele pfistoupit k uréeni a hodnoceni rizik;

— odstranéni zjiSténych rizik nebo, pokud to neni mozné, jejich sniZeni
na minimum,;

— zvlastni informovani, Skoleni a konzultace dotéenych zaméstnancii;
— vhodny zdravotnicky dohled.

Smérnice se vztahuje na vSechna odvétvi ¢innosti bez vyjimek a musi byt provedena
do vnitrostatniho prava ¢lenskych statit do 30. dubna 2008.

Béhem jednani, ktera ptredchéazela jejimu pfiijeti, byl zvlaStni ptipad techniky
zobrazovani na principu magnetické rezonance v lékafstvi podrobné projednavan
v Radé i v Evropském parlamentu. Béhem jednani v Radé¢ poskytli svou odbornou
pomoc narodni odbornici z instituci jako National Radiation Protection Board (NRPB,
Spojené kralovstvi), Institut national de recherche et de sécurité (INRS, Francie),
Finnish Institute of Occupational Health (FIOH, Finsko), Bundesamt fiir
Strahlenschutz (BfS, Némecko). Predsednictvi Rady opakované pozadalo o stanovisko
ICNIRP.

Jelikoz nebyly zjistény Z&4dné nezadouci dopady, pfijali spoluzdkonodarci smérnici
s pozménénim nékterych hodnot plivodné navrhovanych Komisi, zejména nestanoveni
nejvyssi pripustné hodnoty pro statickd magneticka pole, kterd tvoii zékladni slozku
MRI, nebot’ tato hodnota byla vté dob& pfedmétem revize na zdklad¢é poslednich
védeckych poznatkd, jez se objevily v dobé pfijeti smérnice.

e Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie

Tento navrh je v souladu s cili ostatnich politik Evropské unie, zejména pokud jde
o zlepSeni pravniho rdmce v z4jmu zaruceni takového souboru sekundarnich pravnich
predpisti Spolecenstvi, ktery bude jasny, srozumitelny, aktualni a bude slouzit zajmim
obCanli a hospodaiskych subjektti. Odklad provadéni smérnice 2004/40/ES na
vnitrostatni urovni totiz umozni lépe vyhodnotit jeji ucinky na droven ochrany
zaméstnancl a jeji vliv na pouzivani MRI v l€kafstvi a na n¢které primyslové postupy.
Tento odklad také umozni aktualizovat ustanoveni smérnice na zaklad¢ poslednich
védeckych poznatki tykajicich se uc¢inkli elektromagnetického zatreni na zdravi, které
nebyly k dispozici v dobé piijeti smérnice.

2) KONZULTACE ZUCASTNENYCH STRAN A POSOUZENI DOPADU
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e Konzultace zac¢astnénych stran

Metody konzultaci, hlavni cilova odvétvi a obecny profil respondentii

Konzultace Poradniho vyboru pro bezpecnost a =zdravi pfi praci v souladu
s rozhodnutim Rady ze dne 22. ervence 2003, kterym se zfizuje Poradni vybor
pro bezpecnost a zdravi pfi praci, jenz vydal pfiznivé stanovisko.

Konzultace vnitrostatnich organti ¢lenskych stath prostfednictvim dopist zaslanych
stalym zastoupenim.

Konzultace védeckych odbornikli v této oblasti a Mezinarodni komise pro ochranu
pted neioniza¢nim zafenim b&hem dvoustrannych schlizek s utvary Komise.

S ohledem na povahu navrhu, jenz se dotykd pouze data provedeni smérnice
bez zmény jejich zasadnich ustanoveni, a po konzultaci pravni sluzby a generdlniho
sekretariatu Komise bylo rozhodnuto, Zze vtomto pfipadé neni tfeba konzultovat
socialni partnery na evropské trovni v souladu s ¢lankem 138 Smlouvy o ES.

Shrnuti odpovedi

Zastupci socidlnich partnerd a zastupci vlad 27 Elenskych stati Poradniho vyboru
pro bezpec€nost a zdravi pfi praci potvrdili na plendrnim zasedani dne 21. ervna 2007
postoj k elektromagnetickému zafeni, ktery piedlozila pracovni skupina vyboru
povétend pomoci Komisi v otazce MRI. Vybor se pfiklonil k celkovému feSeni
pro vSechny kategorie zaméstnanct a k odkladu provedeni smérnice do vnitrostatniho
prava. Pozd¢jsi lhuta je tieba k objasnéni vykladu expozice statickym magnetickym
polim a jimi vytvarenym proudiim a k vydani novych doporuceni ICNIRP v kone¢ném
znéni. Odklad lhity pro provedeni by rovnéz zarucil, aby se hodnoceni a vypocet
expozice provadeély na zdkladé harmonizovanych evropskych norem, které nyni
ptipravuje CENELEC a jeZ by mély byt pfedlozeny na jaie 2008.

Clenské staty v odpovédich na dopisy zaslané Komisi potvrdily své obavy z obtizi
s pouzitim stavajicitho znéni smérnice v oblasti zdravotnictvi a ptiklonily se k odkladu
lhiity pro provedeni smérnice, aby Komise mezitim mohla ptedlozit zménu smérnice,
které by zarucila zachovani a rozvoj MRI a zaroven ochranu zdravi zaméstnanci.

Konzultace s védeckymi odborniky a s ICNIRP potvrdily nazor, podle n€¢hoz by
n¢které nejvyssi piipustné hodnoty, stanovené v souc¢asné dobé smérnici, mohly byt ve
svétle novych védeckych poznatkli povaZzovany za pfili§ omezujici, a mit tak negativni
vliv na pouzivani pfistroji s magnetickou rezonanci a né¢kterych primyslovych
postupi. Z téchto konzultaci také vyplyva, ze doporuceni ICNIRP, z nichZ smérnice
vychazi, jsou nyni revidovana a Ze nova doporuceni a nové znéni environmentéalnich
zdravotnich kritérii WHO pro elektromagneticka pole budou k dispozici koncem roku
2008.

e Sbér a vyuziti vysledkii odbornych konzultaci

Komise se obratila na celosvétové uznavané védecké odborniky, pokud jde o ucinky
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elektromagnetického zafeni na zdravi, a zohlednila vysledky védecké studie britské
vlady, jejimz pfedmétem je hodnoceni elektromagnetickych poli v okoli pfistrojit MRI,
a stanovisko nizozemské Rady pro zdravotnictvi. Podle téchto nazort se doporucuje
odlozit datum provedeni smérnice. Komise rovnéz zahdjila védeckou studii k uréeni
miry expozice zdravotnického persondlu a jejich ucinkii na postupy pouZivané
k zobrazovani na principu magnetické rezonance ve zdravotnictvi; vysledky se
ocekavaji pocatkem roku 2008.

e Posouzeni dopadii

1. moznost: v tomto stadiu nepodnikat zadné kroky. Pfi této moznosti by mély ¢lenské
staty povinnost provést smérnici do vnitrostatniho prava ke stanovenému datu a zajistit
jeji pouzivani s piipadnymi vaznymi disledky pro kontinuitu zdravotnickych ¢innosti
pouzivajicich MRI. Mohly by tak byt nepravem dotceny i nékteré priimyslové ¢innosti.

2. moznost: Odklad data provedeni smérnice umozni neblokovat nepravem pouzivani
MRI nebo jiné primyslové ¢innosti. Nejvyssi piipustné hodnoty expozice zaméstnanct
elektromagnetickym polim by zarovenn mohly byt védeckymi kruhy revidovany. Tento
odklad by tak poskytl dostatecny Cas k revizi smérnice a zejména jejich nejvyssich
ptipustnych hodnot expozice na zakladé novych védeckych poznatki, aby bylo mozné
zaruCit vysokou urovenl ochrany zaméstnancll a zéarovenn kontinuitu hospodatskych
¢innosti.

Navrhovand zména se dotykd pouze povinnosti ¢lenskych statli provést smérnici do
30. dubna 2008. Podnikiim neuklada Zadné dalsi povinnosti.

S ohledem na svou povahu nebyl tento navrh predmétem hlubsiho posouzeni dopadii.
PRAVNI STRANKA NAVRHU
e Shrnuti navrhovanych opatieni

Navrhuje se zména €l. 13 odst. 1 smérnice 2004/40/ES spocivajici v odkladu data
provedeni na 30. dubna 2012.

e Pravni zaklad

Cl. 137 odst. 2 Smlouvy o ES.

e Zasada subsidiarity

Zasada subsidiarity se pouzije tehdy, dotyka-li se navrh oblasti ochrany zdravi
a bezpeCnosti zaméstnanci pii praci, kterd nespadd do vyluéné pravomoci
Spolecenstvi.

Cilt navrhu nemiZze byt uspokojivé dosazeno ¢innosti ¢lenskych stati, protoze zménu
a zruseni ustanoveni smérnic nelze provadét na vnitrostatni arovni.

Cilti navrhu mize byt dosazeno pouze ¢innosti Spolecenstvi, protoze tento navrh méni
platny pravni akt Spolecenstvi, coZ by nemohlo byt provedeno samotnymi ¢lenskymi
staty.
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Zasada subsidiarity se dodrzuje do té miry, pokud navrh meéni stavajici pfedpisy
Spolecenstvi.

e Zasada proporcionality

Navrh je v souladu se zdsadou proporcionality, nebot

navrh se omezuje na odklad data provedeni smérnice na 30. duben 2012, aby bylo
mozné poskytnout potfebnou dobu k posouzeni jejiho dopadu mimo jiné na pouzivani
MRI a ptizplsobit ji novym védeckym poznatkim.

e Volba nastroji

Navrhovany néstroj: smérnice.

Jiné nastroje by nebyly vhodné. Jelikoz se jednd o zménu smérnice, jediny pfiméfeny
prostiedek je pfijeti smérnice.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Névrh nemd zadné dusledky pro rozpocet Spolecenstvi.
DALSI INFORMACE

e ZjednoduSeni

Navrh nevede ke zjednoduSeni pravniho ramce. Jeho cilem je pouze odklad data
provedeni smérnice 2004/40/ES na 30. duben 2012.

e ZruSeni platnych pravnich predpisi
Ptijeti tohoto navrhu nepovede ke zruseni platnych pravnich predpisii.
e Evropsky hospodarsky prostor

Tato ptedloha aktu spada do oblasti, na niz se vztahuje Dohoda o EHP, a proto je tieba
jiroz8ifit na Evropsky hospodarsky prostor.

e Podrobné vysvétleni navrhu po kapitolich nebo po ¢lancich

Timto navrhem se méni datum provedeni smérnice 2004/40/ES na 30. duben 2012.
Tyto dalsi ¢tyfi roky k provedeni ustanoveni smérnice do vnitrostatniho prava jsou
odivodnény ¢éasteCné potvrzenymi obavami z netimérného dopadu nejvyssich
ptipustnych hodnot stanovenych smérnici na kontinuitu 1ékaiské €innosti vyuZivajici
zobrazovani na principu magnetické rezonance
a potiebou poskytnout védeckym kruhlim dostatecny ¢as ke zhodnoceni poslednich
védeckych studii tykajicich se ucinkl elektromagnetického zafeni na zdravi, z nichz
vychézeji mezni hodnoty a pfedpisy smérnice.

Clankem 1 navrhu se v tomto smyslu méni ¢l. 13 odst. 1 (,,Provedeni*) smérnice
2004/40/ES.
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2007/0230 (COD)
Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se méni smérnice 2004/40/ES o minimalnich poZadavcich na bezpecnost
a ochranu zdravi pred expozici zaméstnanci rizikim spojenym s fyzikalnimi Ciniteli
(elektromagnetickymi poli)
(osmnacta samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a zejména na ¢l. 137 odst. 2 této
smlouvy,

s ohledem na navrh Komise®,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidlniho V}'/boru4,
s ohledem na stanovisko Vyboru regioni’,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy?®,

vzhledem k témto divodim:

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/40/ES’ stanovi minimélni pozadavky
na bezpecnost a ochranu zdravi zaméstnancti pfed riziky vyplyvajicimi z expozice
elektromagnetickymi polim. CI. 13 odst. 1 uvedené smérnice stanovi, e &lenské staty
uvedou v u€innost pravni a spravni predpisy nezbytné¢ pro dosazeni souladu s touto
smérnici do 30. dubna 2008.

(2) Smérnice 2004/40/CE stanovi referen¢ni hodnoty a mezni hodnoty vychézejici
z doporuceni Mezindrodni komise pro ochranu pfed neionizaénim zatenim. Evropsky
parlament, Rada a Komise byly obezndmeny s novymi védeckymi studiemi tykajicimi
se ucinkl expozice elektromagnetickému zafeni na zdravi, které byly zvefejnény
po ptijeti smérnice; vysledky téchto védeckych studii nyni ptezkoumava jednak
Mezinarodni komise pro ochranu pfed neioniza¢nim zafenim v ramci prave probihajici
revize svych doporuceni, jednak Svétovd zdravotnicka organizace vramci revize
svych ,environmentalnich zdravotnich kritérii“. Tato nova doporuceni, jejichz
zvetejnéni se ocekava koncem roku 2008, by méla obsahovat udaje, na jejichz zdkladé
by mohlo dojit k zdsadnim zménam referenc¢nich hodnot a meznich hodnot.

3 Ut. vést. C, , s. .
4 Ut. vést. C, , s. .
3 Ut. vést. C, , s. .
: Ut. vést. C, , s.

Uk vést. L 184, 24.5.2004, 5. 23.
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V této souvislosti je tfeba provést dalsi podrobné piezkoumani piipadného vlivu
uplatnovani smérnice 2004/40/ES na vyuZzivani lékatskych postupli zaloZenych
na zobrazovani a na nékteré pramyslové ¢innosti. Komise zah4jila studii, jejimz cilem
je pfimé a kvantitativni hodnoceni situace, pokud jde o zobrazovaci metody
ve zdravotnictvi. Je tudiz tfeba jiz nyni brat v uvahu vysledky této studie, které se
oCekavaji poc¢atkem roku 2008, a podobnych studii zahajenych v ¢lenskych statech,
aby byla zajisténa rovnovéha mezi prevenci pfipadnych rizik pro zdravi zaméstnancii
a pristupem k vyhodam, jez plynou z u¢inného pouzZivani dotfenych lékatskych
technologii.

Smérnice v ¢l. 3 odst. 3 stanovi, Ze hodnoceni, méfeni nebo vypocet expozice
zamestnancl elektromagnetickym polim se fidi harmonizovanymi evropskymi
normami Evropského vyboru pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC). Je tifeba
pfihlédnout k témto harmonizovanym normam, jez jsou zasadni pro zajiSténi
harmonizovaného pouzivani smérnice a které se oekavaji v roce 2008.

Odklad lhaty pro provedeni smérnice 2004/40/ES o ¢tyii roky je odivodnén dobou
pottebnou k ziskani a posouzeni téchto novych informaci a k vypracovani a pfijeti
nového navrhu smérnice,

PRIJALY TUTO SMERNICTI:

Clének 1

Cl. 13 odst. 1 smérnice 2004/40/ES se méni takto:

,,1. Clenské staty uvedou v G¢innost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici do 30. dubna 2012. Neprodlen¢ o nich uvédomi Komisi.

Tyto predpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt
takovy odkaz uc¢inén pfi jejich Gfednim vyhlaseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.*

Clének 2

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 3
Tato smérnice je ur€ena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda / predsedkyné predseda / predsedkyné
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