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II 

(Nelegislativní akty) 

NAŘÍZENÍ 

PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) č. 237/2012 

ze dne 19. března 2012 

o povolení přípravku z alfa-galaktosidázy (EC 3.2.1.22) ze Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) 
a endo-1,4-beta-glukanázy (EC 3.2.1.4) z Aspergillus niger (CBS 120604) jako doplňkové látky pro 

výkrm kuřat (držitel povolení Kerry Ingredients and Flavours) 

(Text s významem pro EHP) 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
č. 1831/2003 ze dne 22. září 2003 o doplňkových látkách 
používaných ve výživě zvířat ( 1 ), a zejména na čl. 9 odst. 2 
uvedeného nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1) Nařízení (ES) č. 1831/2003 stanoví povolení doplňko
vých látek používaných ve výživě zvířat a důvody 
a postupy, na jejichž základě se povolení uděluje. 

(2) V souladu s článkem 7 nařízení (ES) č. 1831/2003 byla 
podána žádost o povolení přípravku z alfa-galaktosidázy 
(EC 3.2.1.22) ze Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) 
a endo-1,4-beta-glukanázy (EC 3.2.1.4) z Aspergillus 
niger (CBS 120604). Tato žádost byla předložena spolu 
s údaji a dokumenty požadovanými podle čl. 7 odst. 3 
nařízení (ES) č. 1831/2003. 

(3) Žádost se týká povolení přípravku z alfa-galaktosidázy 
(EC 3.2.1.22) ze Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) 
a endo-1,4-beta-glukanázy (EC 3.2.1.4) z Aspergillus 
niger (CBS 120604) jako doplňkové látky pro výkrm 
kuřat, se zařazením do kategorie doplňkových látek „zoo
technické doplňkové látky“ 

(4) Evropský úřad pro bezpečnost potravin (dále jen „úřad“) 
dospěl ve svém stanovisku ze dne 17. listopadu 2011 ( 2 ) 
k závěru, že za navržených podmínek použití nemá 
přípravek z alfa-galaktosidázy (EC 3.2.1.22) ze Saccharo
myces cerevisiae (CBS 615.94) a endo-1,4-beta-glukanázy 
(EC 3.2.1.4) z Aspergillus niger (CBS 120604) nepříznivé 
účinky na zdraví zvířat, lidské zdraví nebo na životní 
prostředí, a že jeho použití může zvyšovat konečnou 
tělesnou hmotnost výkrmu kuřat. Úřad nepovažuje 
zvláštní požadavky na monitorování po uvedení na trh 
za nutné. Úřad také ověřil zprávu o metodě analýzy 
doplňkové látky přidané do krmiv předloženou refe
renční laboratoří, zřízenou nařízením (ES) č. 1831/2003. 

(5) Posouzení přípravku z alfa-galaktosidázy (EC 3.2.1.22) ze 
Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) a endo-1,4-beta- 
glukanázy (EC 3.2.1.4) z Aspergillus niger (CBS 120604) 
prokazuje, že podmínky pro povolení stanovené v článku 
5 nařízení (ES) č. 1831/2003 jsou splněny. Proto by 
používání uvedeného přípravku mělo být povoleno 
podle přílohy tohoto nařízení. 

(6) Opatření stanovená tímto nařízením jsou v souladu se 
stanoviskem Stálého výboru pro potravinový řetězec 
a zdraví zvířat, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Přípravek uvedený v příloze, náležející do kategorie doplňko
vých látek „zootechnické doplňkové látky“ a funkční skupiny 
„látky zvyšující stravitelnost“, se povoluje jako doplňková látka 
ve výživě zvířat podle podmínek stanovených v uvedené 
příloze.
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( 1 ) Úř. věst. L 268, 18.10.2003, s. 29. ( 2 ) EFSA Journal 2011; 9(12):2451.



Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 19. března 2012. 

Za Komisi 
José Manuel BARROSO 

předseda
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PŘÍLOHA 

Identifikační 
číslo 

doplňkové 
látky 

Jméno držitele 
povolení Doplňková látka Složení, chemický vzorec, popis, analytická metoda 

Druh nebo 
kategorie 

zvířat 

Maximální 
stáří 

Minimální obsah Maximální 
obsah 

Jiná ustanovení Konec platnosti 
povolení Jednotky aktivity / kg 

kompletního krmiva o obsahu 
vlhkosti 12 % 

Kategorie: zootechnické doplňkové látky. Funkční skupina: látky zvyšující stravitelnost 

4a17 Kerry Ingredients 
and Flavours 

Alfa- 
galaktosidáza 

(EC 3.2.1.22) 

Endo-1,4-beta- 
glukanáza 

(EC 3.2.1.4) 

Složení doplňkové látky 

přípravek z alfa-galaktosidázy (EC 3.2.1.22) ze 
Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) a endo- 
1,4-beta-glukanázy (EC 3.2.1.4) z Aspergillus 
niger (CBS 120604), v pevném stavu, s minimální 
aktivitou 

— 1 000 U (1 ) alfa-galaktosidázy/g 

— 5 700 U (2 ) endo-1,4-beta-glukanázy/g 

Charakteristika účinné látky 

Alfa-galaktosidáza ze Saccharomyces cerevisiae (CBS 
615.94) a endo-1,4-beta-glukanáza (EC 3.2.1.4) 
z Aspergillus niger (CBS 120.604) 

Analytická metoda (3 ) 

Měření: 

— kolorimetrická metoda založená na měření 
p-nitrofenolu uvolněného činností alfa-galak
tosidázy ze substrátu p-nitrofenyl-alfa-galak
topyranosidu; 

— kolorimetrická metoda, při které se měří 
barvivo rozpustné ve vodě uvolněné půso
bením endo-1,4-beta-glukanázy z azurinem 
síťovaného substrátu betaglukanu ječmene. 

Výkrm 
kuřat 

— 50 U alfa- 
galaktosidázy 

285 U endo- 
1,4-beta- 
glukanázy 

— 1. V návodu pro použití 
doplňkové látky a premixu 
musí být uvedena teplota 
při skladování, doba trvan
livosti a stabilita při pele
tování. 

2. Maximální doporučená 
dávka: 

— 100 U alfa-galaktosidá
zy/kg 

— 570 U endo-1,4-beta- 
glukanázy/kg. 

3. Bezpečnost: během mani
pulace se musí používat 
prostředky k ochraně 
dýchacích cest a bezpeč
nostní brýle a rukavice. 

9. dubna 2022 

(1 ) 1 U je množství enzymu, které uvolní 1 mikromol p-nitrofenolu za minutu z p-nitrofenyl-alfa-galaktopyranosidu (pNPG) při pH 5,0 a teplotě 37 °C. 
(2 ) 1 U je množství enzymu, které uvolní 1 miligram redukujících cukrů (ekvivalenty glukózy) za minutu z beta-glukanu při pH 5,0 a teplotě 50 °C. 
(3 ) Podrobné informace o analytických metodách lze získat na internetové stránce referenční laboratoře: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

CS 
20.3.2012 

Ú
řední věstník Evropské unie 

L 80/3

http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx


PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) č. 238/2012 

ze dne 19. března 2012 

o zápisu názvu do rejstříku chráněných označení původu a chráněných zeměpisných označení (Sel 
de Guérande / Fleur de sel de Guérande (CHZO)) 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Rady (ES) č. 510/2006 ze dne 20. března 
2006 o ochraně zeměpisných označení a označení původu 
zemědělských produktů a potravin ( 1 ), a zejména na čl. 7 
odst. 4 první pododstavec uvedeného nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1) Žádost o zápis názvu „Sel de Guérande / Fleur de sel de 
Guérande“ (CHZO) předložená Francií byla v souladu 
s čl. 6 odst. 2 prvním pododstavcem nařízení (ES) 
č. 510/2006 zveřejněna v Úředním věstníku Evropské 
unie ( 2 ). 

(2) Protože Komisi nebyla oznámena žádná námitka podle 
článku 7 nařízení (ES) č. 510/2006, musí být uvedený 
název zapsán do rejstříku. 

(3) Podle čl. 13 odst. 3 druhého pododstavce nařízení (ES) 
č. 510/2006 pro podniky usazené v členském státě, 
v nichž se nachází zeměpisná oblast, je však možno 
stanovit přechodné období za podmínky, že dotyčné 
podniky uváděly dané produkty na trh v souladu 
s právem a používaly dotyčné názvy nepřetržitě po 
dobu nejméně pěti let před datem zveřejnění podle čl. 

6 odst. 2 uvedeného nařízení a že na tuto skutečnost 
upozornily během vnitrostátního řízení o námitce 
podle čl. 5 odst. 5 uvedeného nařízení. 

(4) Dopisem doručeným dne 22. února 2011 potvrdily 
orgány Francouzské republiky Komisi, že podniky, které 
jsou usazeny na území Francie, jejichž seznam je uveden 
v příloze II tohoto nařízení, splňují podmínky stanovené 
čl. 13 odst. 3 druhým pododstavcem nařízení (ES) 
č. 510/2006. 

(5) Uvedené podniky mohou za těchto podmínek nadále 
používat zapsaný název „Sel de Guérande/Fleur de sel 
de Guérande (CHZO)“ během přechodného pětiletého 
období, které začíná dnem vstupu tohoto nařízení v plat
nost, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Název uvedený v příloze I tohoto nařízení se zapisuje do 
rejstříku. 

Podniky, jejichž seznam je uveden v příloze II tohoto nařízení, 
však mohou nadále používat uvedený název během přechod
ného pětiletého období, které začíná dnem vstupu tohoto naří
zení v platnost. 

Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení 
v Úředním věstníku Evropské unie. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 19. března 2012. 

Za Komisi, 
jménem předsedy, 
Dacian CIOLOȘ 

člen Komise
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( 1 ) Úř. věst. L 93, 31.3.2006, s. 12. 
( 2 ) Úř. věst. C 189, 29.6.2011, s. 42.



PŘÍLOHA I 

Potraviny uvedené v příloze I nařízení (ES) č. 510/2006: 

FRANCIE 

Sel de Guérande / Fleur de sel de Guérande (CHZO)
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PŘÍLOHA II 

Podniky, kterým je povoleno nadále používat zapsaný název „Sel de Guérande / Fleur de sel de Guérande 
(CHZO)“ během přechodného pětiletého období, které začíná dnem vstupu tohoto nařízení v platnost 

Jméno Společnost Adresa 1 Adresa 2 Obec 

ANEZO Thierry Route du Lamy 44420 MESQUER 

ARNOULD Nicolas Pen d'Hué 44350 ST MOLF 

AUBE Didier Rue des Gabelous Boulay 44350 ST MOLF 

BAHOLET Sylvain 133 av. de l'Océan 44510 LE POULIGUEN 

BALAY Alain 3 rue de Treraly 44420 LA TURBALLE 

BARON Julien 9 bis rue de la Gare 44740 BATZ SUR MER 

BENISTY Daniel 59 route du Lany 44420 MESQUER 

BERNIER Gilles Village de Guéniguen 44350 GUERANDE 

BILLAUD Anthony 46 bis rue de la Grand- 
Vallée 

44740 BATZ SUR MER 

BIRKER Philippe 50 rue des Cordiers 44490 LE CROISIC 

BODIGUEL François 
Xavier 

Kerneve 44350 GUERANDE 

BOULEAU Stéphane Sté l'Œillet de 
Guérande 

Kergaigne n o 25 44350 GUERANDE 

BOURDIC Erwan Sté LE 
NATURSEL 

33 rue de Cornen 44510 LE POULIGUEN 

BOURSE Jean-Philippe 14 route de Brandu 44420 PIRIAC SUR MER 

CALAME Florence La Métairie Neuve La Petite 
Garenne 

44350 GUERANDE 

CHARTEAU Lionel 2 rue de Bellevue 44350 ST MOLF 

CHOPIN-LEHUEDE 
A-Marie 

6 rue des Saulniers 44740 BATZ SUR MER 

CONSTANT Guy 12 chemin de Pelue 44510 LE POULIGUEN 

CONSTANT Philippe 18 rue des Pradeleaux 44350 GUERANDE 

DANIEL Laurent 9 ter route du Bas Brivin 44500 LA BAULE 

DANIEL Patrick 4 av. de Kerban 44740 BATZ SUR MER 

DELETTRE Serge 7 bis rue des Parcs du Bourg 44410 ST LIPHARD 

DINELLI Danielle 20 rue du Ber SAILLE 44350 GUERANDE 

DIVOT Tony 77 rue du Port 56760 PENESTIN 

DONINI Pascal 9 rue des Goélands 44740 BATZ SUR MER 

DRUENNE Fabien La Butte 44350 ST MOLF 

DUPIN DE BEYSSAT 
Antoine 

9 bd Guy de Champsavin 44800 LA BAULE 

DURAND Damien 7 av. des Moulins 44380 PORNICHET
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Jméno Společnost Adresa 1 Adresa 2 Obec 

DURAND François 7 av. des Moulins 44380 PORNICHET 

GRIVAUD Franck 
a Emmanuelle 

Route de la Turballe SAILLE 44350 GUERANDE 

GUERCHAIS 
Chrystelle 

62 route de Guérande TREGATE 44740 BATZ SUR MER 

GUERIN André Yves 12 rue de la Salinière 44740 BATZ SUR MER 

GUERIN Nicolas 10 imp. de la Bordane 44740 BATZ SUR MER 

GUIBERT Christophe EURL GUIBERT 44 rue Lamartine 44350 GUERANDE 

GUILLAUME Denis 54 rue H. Bournouveau 44420 LA TURBALLE 

GUILLOTIN 
Dominique 

7 rue de Kervaudet 44420 LA TURBALLE 

HASPOT J-Paul 31 rue des Etaux 44740 BATZ SUR MER 

HERVY Gilles Meliniac 44420 PIRIAC SUR MER 

JOACHIM Stéphane Ile de Goben Route de St 
André des Eaux 

44350 GUERANDE 

JUBE Daniel 5 rue Sully 44420 LA TURBALLE 

JUBE René 22 rue Sully 44420 LA TURBALLE 

JUVIN Hélène Le Lany 44420 MESQUER 

LACOURBAS Bruno 62 route de Guérande TREGATE 44740 BATZ SUR MER 

LARDEUX Sandrine 18 route de Berigo Zone Artisanale 44740 BATZ SUR MER 

LECERF-HASPOT 
Sandrine 

31 rue des Etaux 44740 BATZ SUR MER 

LEGAL Marc 4 rue de la Fontaine MOUZAC 44350 GUERANDE 

LEHUEDE Bernard 4 rue des Saulniers 44740 BATZ SUR MER 

LEHUEDE Hervé 18 av. Marguerite Jean 44500 LA BAULE 

LEHUEDE Marie- 
Thérèse 

Le Fournil TREGATE 44740 BATZ SUR MER 

LEHUEDE Raphaël 54 route de Guérande 44740 BATZ SUR MER 

LESCAUDRON J-Paul 39 route de Trégate 44740 BATZ SUR MER 

LESCAUDRON 
Sébastien 

11 Chemin de Kermabon 44740 BATZ SUR MER 

MACE Antoine 24 rue Basse Saillé 44350 GUERANDE 

MACE J-François 19 rue des Prés Garnier 44350 GUERANDE 

MAGRE Alice 46 bis rue de la Grand- 
Vallée 

44740 BATZ SUR MER 

MENARD Philippe 3 Chemin de Barnabé 44420 LA TURBALLE 

MOIZAN Damy 42 route de Kerlan 44740 BATZ SUR MER 

MOIZAN-BOURSE 
Marcelle 

42 route de Kerlan 44740 BATZ SUR MER
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Jméno Společnost Adresa 1 Adresa 2 Obec 

MORICE Denis Imp. Des Prés Leberre TREGATE 44740 BATZ SUR MER 

MOUILLERON Olivier 
Yves Michel 

Chemin Bérigo 44740 BATZ SUR MER 

NIGET Paul 605 Bd de Lauvergnac 44420 LA TURBALLE 

NOURY Joël 44 rue des Goélands 44740 BATZ SUR MER 

PAIN François 10 route de la Pigeonnière 44740 BATZ SUR MER 

PAIN Gérard Route de Beauregard 44740 BATZ SUR MER 

PAIN Guillaume 
Hervé 

4 allée des Avocettes 44740 BATZ SUR MER 

PAIN Jonathan- 
Valérick 

5 lot. de Trémondais 44740 BATZ SUR MER 

PAIN-LESCAUDRON 
Brigitte 

4 allée des Avocettes 44740 BATZ SUR MER 

PAULAY Stéphane Chemin des Prés Richard TREGATE 44740 BATZ SUR MER 

PICHON J-Paul 42 rue de Kerbouchard 44740 BATZ SUR MER 

PICHON Patrick 7 route de Bérigo 44740 BATZ SUR MER 

PICHON Théophile 55 av. Moreau 44510 LE POULIGUEN 

PROCKTER Pascal N o 51 Kerlagadec 44420 MESQUER 

PRAUD Didier SEL QUE 
J'AIME 

74 av. Guy de La Morandais 44500 LA BAULE 

REMINIAC Sylvain 7 Faubourg St Michel 44350 GUERANDE 

RIO Gwénaël TRAD Y SEL 
SA 

9 rue Olivier Guichard La Masse 44740 BATZ SUR MER 

RIO Louis-Charles EURL RIO ZA de Prad Velin BP 37 44740 BATZ SUR MER 

RIVALANT Aubin et 
Jean 

GAEC HOLEN 
BREIZH 

33 route de Kermoisan 44740 BATZ SUR MER 

RIVALANT J-Yves 27 rue de Poulan 44740 BATZ SUR MER 

RIVRON J. a E. 7 chemin des Pierreries ST MARC SUR 
MER 

44600 ST NAZAIRE 

SORIN Anne-Laure 11 Chemin de Kermabon 44740 BATZ SUR MER 

THIERY Sylvie 7 grand-Venelle ROFFIAT 44740 BATZ SUR MER 

TILLARD Pierrick 33 route de Pradel 44350 GUERANDE 

TILLEUL Dominique 14 rue du commerce 44510 LE POULIGUEN 

TRIGODET Joël Le Haut Langâtre 44410 HERBIGNAC 

TRIMAUD Mickaël 1930 ROUTE DE Fan 
Coispéan 

44420 LA TURBALLE 

VINET Daniel 19 rue de la Pigeonnière 44740 BATZ SUR MER 

VINET Sylvain 11 rue de la Perseiverence 44490 LE CROISIC
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PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) č. 239/2012 

ze dne 19. března 2012 

o stanovení paušálních dovozních hodnot pro určení vstupní ceny některých druhů ovoce 
a zeleniny 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Rady (ES) č. 1234/2007 ze dne 22. října 
2007, kterým se stanoví společná organizace zemědělských trhů 
a zvláštní ustanovení pro některé zemědělské produkty („jed
notné nařízení o společné organizaci trhů“) ( 1 ), 

s ohledem na prováděcí nařízení Komise (EU) č. 543/2011 ze 
dne 7. června 2011, kterým se stanoví prováděcí pravidla k naří
zení Rady (ES) č. 1234/2007 pro odvětví ovoce a 
zeleniny a odvětví výrobků z ovoce a zeleniny ( 2 ), a zejména 
na čl. 136 odst. 1 uvedeného nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1) Prováděcí nařízení (EU) č. 543/2011 stanoví na základě 
výsledků Uruguayského kola mnohostranných obchod
ních jednání kritéria, podle kterých má Komise stanovit 

paušální hodnoty pro dovoz ze třetích zemí, pokud jde 
o produkty a lhůty uvedené v části A přílohy XVI uvede
ného nařízení. 

(2) Paušální dovozní hodnota se vypočítá každý pracovní 
den v souladu s čl. 136 odst. 1 prováděcího nařízení 
(EU) č. 543/2011, a přitom se zohlední proměnlivé 
denní údaje. Toto nařízení by proto mělo vstoupit v plat
nost dnem zveřejnění v Úředním věstníku Evropské unie, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Paušální dovozní hodnoty uvedené v článku 136 prováděcího 
nařízení (EU) č. 543/2011 jsou stanoveny v příloze tohoto 
nařízení. 

Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost dnem zveřejnění v Úředním 
věstníku Evropské unie. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 19. března 2012. 

Za Komisi, 
jménem předsedy, 

José Manuel SILVA RODRÍGUEZ 
generální ředitel pro zemědělství a rozvoj venkova
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PŘÍLOHA 

Paušální dovozní hodnoty pro určení vstupní ceny některých druhů ovoce a zeleniny 

(EUR/100 kg) 

Kód KN Kód třetích zemí ( 1 ) Paušální dovozní hodnota 

0702 00 00 IL 139,1 
JO 64,0 

MA 53,3 
TN 89,4 
TR 101,8 
ZZ 89,5 

0707 00 05 JO 120,0 
TR 175,0 
ZZ 147,5 

0709 91 00 EG 76,0 
ZZ 76,0 

0709 93 10 JO 225,1 
MA 61,8 
TR 122,7 
ZZ 136,5 

0805 10 20 EG 54,3 
IL 75,8 

MA 50,2 
TN 60,6 
TR 68,3 
ZZ 61,8 

0805 50 10 EG 69,3 
TR 48,5 
ZZ 58,9 

0808 10 80 AR 89,5 
BR 84,0 
CA 125,0 
CL 100,1 
CN 87,5 
MK 31,8 
US 143,4 
UY 74,9 
ZA 119,9 
ZZ 95,1 

0808 30 90 AR 97,1 
CL 136,8 
CN 47,3 
ZA 92,4 
ZZ 93,4 

( 1 ) Klasifikace zemí podle nařízení Komise (ES) č. 1833/2006 (Úř. věst. L 354, 14.12.2006, s. 19). Kód „ZZ“ znamená „jiného původu“.
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PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) č. 240/2012 

ze dne 19. března 2012 

o vydávání dovozních licencí na žádosti podané během prvních sedmi dnů měsíce března 2012 
v rámci celních kvót otevřených nařízením (ES) č. 533/2007 pro drůbeží maso 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Rady (ES) č. 1234/2007 ze dne 22. října 
2007, kterým se stanoví společná organizace zemědělských trhů 
a zvláštní ustanovení pro některé zemědělské produkty (jed
notné nařízení o společné organizaci trhů) ( 1 ), 

s ohledem na nařízení Komise (ES) č. 1301/2006 ze dne 
31. srpna 2006, kterým se stanoví společná pravidla ke správě 
dovozních celních kvót pro zemědělské produkty, které 
podléhají režimu dovozních licencí ( 2 ), a zejména na čl. 7 
odst. 2 uvedeného nařízení, 

s ohledem na nařízení Komise (ES) č. 533/2007 ze dne 
14. května. 2007 o otevření a správě celních kvót v odvětví 
drůbežího masa ( 3 ), a zejména na čl. 5 odst. 6 uvedeného naří
zení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1) Nařízení (ES) č. 533/2007 otevřelo celní kvóty pro dovoz 
produktů v odvětví drůbežího masa. 

(2) Žádosti o dovozní licence podané během prvních sedmi 
dnů měsíce března 2012 pro podobdobí od 1. dubna do 
30. června 2012 přesahují pro některé kvóty dostupná 
množství. Je proto třeba určit, v jakém rozsahu mohou 
být dovozní licence vydávány, a to stanovením koefici
entu přidělení, který se použije pro požadovaná množ
ství, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Na žádosti o dovozní licence podané podle nařízení (ES) 
č. 533/2007 pro podobdobí od 1. dubna do 30. června 
2012 se vztahují přídělové koeficienty uvedené v příloze tohoto 
nařízení. 

Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost dnem 20. března 2012. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 19. března 2012. 

Za Komisi, 
jménem předsedy, 

José Manuel SILVA RODRÍGUEZ 
generální ředitel pro zemědělství a rozvoj venkova
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PŘÍLOHA 

Číslo skupiny Pořadové číslo Koeficient přidělení pro žádosti o dovozní licence podané pro podobdobí od 1.4.2012-30.6.2012 
(%) 

P1 09.4067 3,335053 

P3 09.4069 0,378598
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PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) č. 241/2012 

ze dne 19. března 2012 

o vydávání dovozních licencí na žádosti podané během prvních sedmi dnů měsíce března 2012 
v rámci celních kvót otevřených nařízením (ES) č. 539/2007 pro některé produkty v odvětví vajec 

a vaječného albuminu 

EVROPSKÁ KOMISE 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Rady (ES) č. 1234/2007 ze dne 22. října 
2007, kterým se stanoví společná organizace zemědělských trhů 
a zvláštní ustanovení pro některé zemědělské produkty (jed
notné nařízení o společné organizaci trhů) ( 1 ), 

s ohledem na nařízení Komise (ES) č. 1301/2006 ze dne 
31. srpna 2006, kterým se stanoví společná pravidla ke správě 
dovozních celních kvót pro zemědělské produkty, které 
podléhají režimu dovozních licencí ( 2 ), a zejména na čl. 7 
odst. 2 uvedeného nařízení, 

s ohledem na nařízení Komise (ES) č. 539/2007 ze dne 
15. května 2007 o otevření a správě celních kvót v odvětví 
vajec a vaječného albuminu ( 3 ), a zejména na čl. 5 odst. 6 
uvedeného nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1) Nařízení (ES) č. 539/2007 otevřelo celní kvóty pro dovoz 
produktů z odvětví vajec a vaječného albuminu. 

(2) Žádosti o dovozní licence podané během prvních sedmi 
dnů měsíce března 2012 pro podobdobí od 1. dubna do 
30. června 2012 přesahují pro některé kvóty dostupná 
množství. Je proto třeba určit, v jakém rozsahu mohou 
být dovozní licence vydávány, a to stanovením koefici
entu přidělení, který se použije pro požadovaná množ
ství, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Na žádosti o dovozní licence podané podle nařízení (ES) 
č. 539/2007 pro podobdobí od 1. dubna do 30. června 
2012 se vztahují koeficienty přidělení uvedené v příloze tohoto 
nařízení. 

Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost dnem 20. března 2012. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 19. března 2012. 

Za Komisi, 
jménem předsedy, 

José Manuel SILVA RODRÍGUEZ 
generální ředitel pro zemědělství a rozvoj venkova
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PŘÍLOHA 

Číslo skupiny Pořadové číslo 
Koeficient přidělení pro žádosti o dovozní licence podané pro podobdobí 

od 1.4.2012-30.6.2012 
(%) 

E2 09.4401 26,424965
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PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) č. 242/2012 

ze dne 19. března 2012 

o vydávání dovozních licencí na žádosti podané během prvních sedmi dnů měsíce března 2012 
v rámci celní kvóty otevřené nařízením (ES) č. 1385/2007 pro odvětví drůbežího masa 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Rady (ES) č. 1234/2007 ze dne 22. října 
2007, kterým se stanoví společná organizace zemědělských trhů 
a zvláštní ustanovení pro některé zemědělské produkty (jed
notné nařízení o společné organizaci trhů) ( 1 ), 

s ohledem na nařízení Komise (ES) č. 1301/2006 ze dne 
31. srpna 2006, kterým se stanoví společná pravidla ke správě 
dovozních celních kvót pro zemědělské produkty, které 
podléhají režimu dovozních licencí ( 2 ), a zejména na čl. 7 
odst. 2 uvedeného nařízení, 

s ohledem na nařízení Komise (ES) č. 1385/2007 ze dne 
26. listopadu 2007, kterým se stanoví prováděcí pravidla naří
zení Rady (ES) č. 774/94, pokud jde o otevření a správu někte
rých celních kvót Společenství v odvětví drůbežího masa ( 3 ), 
a zejména na čl. 5 odst. 6 uvedeného nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

Žádosti o dovozní licence podané během prvních sedmi dnů 
měsíce března 2012 pro podobdobí od 1. dubna do 30. června 
2012 přesahují pro některé kvóty dostupná množství. Je proto 
třeba určit, v jakém rozsahu mohou být dovozní licence 
vydávány, a to stanovením koeficientu přidělení, který se 
použije pro požadovaná množství, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Na žádosti o dovozní licence podané podle nařízení (ES) 
č. 1385/2007 pro podobdobí od 1. dubna do 30. června 
2012 se vztahují koeficienty přidělení uvedené v příloze tohoto 
nařízení. 

Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost dnem 20. března 2012. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 19. března 2012. 

Za Komisi, 
jménem předsedy, 

José Manuel SILVA RODRÍGUEZ 
generální ředitel pro zemědělství a rozvoj venkova
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PŘÍLOHA 

Číslo skupiny Pořadové číslo 
Koeficient přidělení pro žádosti o dovozní licence podané pro podobdobí od 

1.4.2012-30.6.2012 
(%) 

1 09.4410 0,320206 

3 09.4412 0,362584 

4 09.4420 0,365633 

6 09.4422 0,369007
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ROZHODNUTÍ 

ROZHODNUTÍ RADY 2012/158/SZBP 

ze dne 19. března 2012, 

kterým se mění rozhodnutí 2011/173/SZBP o omezujících opatřeních s ohledem na situaci v Bosně 
a Hercegovině 

RADA EVROPSKÉ UNIE, 

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na článek 29 
této smlouvy, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1) Dne 21. března 2011 přijala Rada rozhodnutí 
2011/173/SZBP ( 1 ). 

(2) Na základě přezkumu rozhodnutí 2011/173/SZBP by 
měla být omezující opatření prodloužena do dne 
22. března 2013. 

(3) Rozhodnutí 2011/173/SZBP by proto mělo být odpoví
dajícím způsobem změněno, 

PŘIJALA TOTO ROZHODNUTÍ: 

Článek 1 

V článku 6 rozhodnutí Rady 2011/173/SZBP se druhý 
pododstavec nahrazuje tímto: 

„Toto rozhodnutí se použije do dne 22. března 2013.“. 

Článek 2 

Toto rozhodnutí vstupuje v platnost dnem přijetí. 

V Bruselu dne 19. března 2012. 

Za Radu 
předsedkyně 

M. GJERSKOV
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ROZHODNUTÍ RADY 2012/159/SZBP 

ze dne 19. března 2012, 

kterým se mění rozhodnutí 2011/172/SZBP o omezujících opatřeních vůči některým osobám, 
subjektům a orgánům vzhledem k situaci v Egyptě 

RADA EVROPSKÉ UNIE, 

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na článek 29 
této smlouvy, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1) Rada dne 21. března 2011 přijala rozhodnutí 
2011/172/SZBP ( 1 ). 

(2) Na základě přezkumu rozhodnutí 2011/172/SZBP by 
měla být omezující opatření prodloužena do 22. března 
2013. 

(3) Rozhodnutí 2011/172/SZBP by mělo být odpovídajícím 
způsobem změněno, 

PŘIJALA TOTO ROZHODNUTÍ: 

Článek 1 

Článek 5 rozhodnutí 2011/172/SZBP se nahrazuje tímto: 

„Článek 5 

Toto rozhodnutí vstupuje v platnost dnem přijetí. 

Toto rozhodnutí se použije do dne 22. března 2013. 

Toto rozhodnutí je průběžně přezkoumáváno. Pokud bude 
mít Rada za to, že jeho cílů nebylo dosaženo, bude odpoví
dajícím způsobem prodlouženo nebo změněno.“ 

Článek 2 

Toto rozhodnutí vstupuje v platnost dnem přijetí. 

V Bruselu dne 19. března 2012. 

Za Radu 
předsedkyně 

M. GJERSKOV

CS L 80/18 Úřední věstník Evropské unie 20.3.2012 

( 1 ) Úř. věst. L 76, 22.3.2011, s. 63.



ROZHODNUTÍ KOMISE 

ze dne 1. března 2012 

o vnitrostátních předpisech oznámených německou spolkovou vládou ponechávajících limitní 
hodnoty pro olovo, baryum, arsen, antimon, rtuť a nitrosaminy a nitrosovatelné látky 
v hračkách po nabytí účinnosti směrnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES 

o bezpečnosti hraček 

(Pouze německé znění je závazné) 

(Text s významem pro EHP) 

(2012/160/EU) 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, a zejména 
na čl. 114 odst. 4 a 6 této smlouvy, 

vzhledem k těmto důvodům: 

SKUTEČNOSTI 

(1) Dne 20. ledna 2011 požádala německá spolková vláda 
podle čl. 114 odst. 4 Smlouvy o fungování Evropské 
unie (SFEU) Komisi o povolení ponechat si i po vstupu 
v platnost přílohy II části III směrnice Evropského parla
mentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. června 2009 
o bezpečnosti hraček ( 1 ) stávající ustanovení německých 
právních předpisů pro těchto pět prvků: olovo, arsen, 
rtuť, baryum a antimon, stejně jako pro nitrosaminy 
a nitrosovatelné látky uvolňované z materiálu hraček. 

Ustanovení čl. 114 odst. 4 a 6 SFEU 

(2) Ustanovení čl. 114 odst. 4 a 6 SFEU uvádí: 

„4. Pokládá-li členský stát poté, co Evropský parla
ment a Rada, Rada nebo Komise přijaly harmonizační 
opatření, za nezbytné ponechat si vlastní vnitrostátní 
předpisy ze závažných důvodů uvedených v článku 36 
nebo vnitrostátní předpisy týkající se ochrany životního 
nebo pracovního prostředí, oznámí je Komisi spolu 
s důvody pro jejich ponechání. 

(…) 

6. Komise do šesti měsíců po oznámení dotyčné vnit
rostátní právní předpisy schválí nebo zamítne poté, co 
prověří, zda neslouží jako prostředek svévolné diskrimi
nace nebo zastřeného omezování obchodu mezi člen
skými státy a nenarušují fungování vnitřního trhu. 

Nerozhodne-li Komise v této lhůtě, pokládají se vnitros
tátní předpisy uvedené v odstavcích 4 (…) za schválené. 

Je-li to opodstatněné složitostí věci a neexistuje-li nebez
pečí pro lidské zdraví, může Komise oznámit dotyčnému 
členskému státu, že lhůta uvedená v tomto odstavci 
může být prodloužena o další lhůtu až šesti měsíců.“ 

Směrnice 

(3) Směrnice stanoví pravidla pro bezpečnost hraček a pro 
jejich volný pohyb v Evropské unii. Článek 54 stanoví, že 
členské státy uvedou v účinnost vnitrostátní předpisy pro 
dosažení souladu s touto směrnicí do 20. ledna 2011 
a budou tyto předpisy používat ode dne 20. července 
2011. Část III přílohy II směrnice se použije ode dne 
20. července 2013. 

(4) Příloha II část III bod 8 směrnice obsahuje specifické 
hodnoty pro nitrosaminy a nitrosovatelné látky. Použí
vání těchto látek v hračkách určených pro použití dětmi 
mladšími 36 měsíců nebo v jiných hračkách určených ke 
vkládání do úst je zakázáno, je-li migrace látek rovná 
nebo vyšší než 0,05 mg/kg u nitrosaminů a 1 mg/kg 
u nitrosovatelných látek. Příloha II část III bod 13 směr
nice obsahuje specifické migrační limity pro několik 
prvků, včetně olova, arsenu, rtuti, barya a antimonu. Exis
tují tři různé migrační limity podle druhu materiálu 
hračky: suchý, drobivý, práškovitý nebo poddajný mate
riál hračky, tekutý nebo viskózní materiál hračky 
a seškrábnutý materiál hračky. Nesmí být překročeny 
tyto limity: 13,5, 3,4 a 160 mg/kg u olova; 3,8, 0,9 
a 47 mg/kg u arsenu; 7,5, 1,9 a 94 mg/kg u rtuti; 
4 500, 1 125 a 56 000 mg/kg u barya a 45, 11,3 
a 560 mg/kg u antimonu. 

Německé vnitrostátní předpisy 

(5) Německé nařízení o spotřebním zboží (Bedarfsgegenstän
deverordnung) stanoví požadavky na nitrosaminy a nitroso
vatelné látky. Tyto předpisy byly přijaty v roce 2008, 
jelikož tehdy neexistovaly specifické předpisy EU týkající 
se nitrosaminů a nitrosovatelných látek v hračkách. Naří
zení o spotřebním zboží (Bedarfsgegenständeverordnung) 
požaduje, aby u nitrosaminů a nitrosovatelných látek 
v hračkách vyrobených z přírodního nebo syntetického 
kaučuku určených pro děti do 36 měsíců věku a určených 
ke vkládání do úst nebo u nichž je pravděpodobné, že
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budou vkládány do úst, bylo množství uvolňované 
v důsledku migrace natolik malé, aby nebylo laboratorně 
zjistitelné. Výše zmíněné nařízení v současnosti požaduje, 
aby migrace nitrosaminů a nitrosovatelných látek byla 
nižší než 0,01 mg/kg v případě nitrosaminů a nižší než 
0,1 mg/kg v případě nitrosovatelných látek. Podrobná 
ustanovení o nitrosaminech a nitrosovatelných látkách 
jsou obsažena v příloze 4 bodě 1.b a v příloze 10 
bodě 6 nařízení o spotřebním zboží (Bedarfsgegenstände
verordnung), které bylo zveřejněno dne 23. prosince 1997 
a naposledy pozměněno nařízením ze dne 6. března 
2007. 

(6) Druhé nařízení k zákonu o bezpečnosti zařízení 
a výrobků (Verordnung über die Sicherheit von Spielzeug – 
2. GPSGV) se týká zejména těchto prvků: olova, arsenu, 
rtuti, barya a antimonu. Limitní hodnoty stanovené pro 
výše zmíněné prvky druhým nařízením k zákonu 
o bezpečnosti zařízení a výrobků (Verordnung über die 
Sicherheit von Spielzeug – 2. GPSGV) jsou totožné s hodno
tami stanovenými směrnicí Rady 88/378/EHS ze dne 
3. května 1988 o sbližování právních předpisů členských 
států týkajících se bezpečnosti hraček ( 1 ). Uvedené limity 
jsou v EU platné od roku 1990. Maximální denní 
biologická dostupnost je 0,7 μg pro olovo, 0,1 μg pro 
arsen, 0,5 μg pro rtuť, 25,0 μg pro baryum a 0,2 μg 
pro antimon. Podrobná ustanovení o výše uvedených 
prvcích jsou stanovena v paragrafu 2 druhého nařízení 
k zákonu o bezpečnosti zařízení a výrobků (Verordnung 
über die Sicherheit von Spielzeug – 2. GPSGV), naposledy 
pozměněného nařízením ze dne 6. března 2007. 

POSTUP 

(7) Prostřednictvím prvního dopisu Spolkového ministerstva 
hospodářství a technologií přijatého dne 20. ledna 2011 
požádala německá spolková vláda podle čl. 114 odst. 4 
SFEU Komisi o povolení ponechat si i po vstupu v plat
nost přílohy II části III směrnice stávající ustanovení 
německých právních předpisů pro těchto pět prvků: 
olovo, arsen, rtuť, baryum a antimon, stejně jako pro 
nitrosaminy a nitrosovatelné látky uvolňované z materiálu 
hraček. Úplné odůvodnění žádosti zaslala německá spol
ková vláda v dopise svého stálého představitele ze dne 
2. března 2011. Podrobné odůvodnění obsahovalo 
několik příloh, včetně vědeckých studií o lékařském 
posouzení výše uvedených látek provedených ústavem 
Bundesinstitut für Risikobewertung z ledna 2011. 

(8) Komise prostřednictvím dopisů ze dne 24. února 2011 
a 14. března 2011 potvrdila přijetí žádosti a v souladu 
s čl. 114 odst. 6 SFEU stanovila lhůtu pro svoji odpověď 
do 5. září 2011. 

(9) Dopisem ze dne 24. června 2011 Komise konzultovala 
ostatní členské státy ve věci oznámení, které obdržela od 

německé spolkové vlády. Komise rovněž zveřejnila 
sdělení o oznámení v Úředním věstníku Evropské unie ( 2 ), 
aby i ostatní zúčastněné strany byly informovány o vnit
rostátních předpisech, které si německá spolková vláda 
hodlá ponechat, jakož i o důvodech, na které se odvo
lává. 

(10) Komise obdržela připomínky od České republiky, Polska, 
Švédska a několika zúčastněných stran. 

(11) Česká republika se domnívá, že opatření oznámená 
Německem představují překážku obchodu, neboť zabrání 
hospodářským subjektům, které dodržují ustanovení 
uvedené směrnice, aby uváděly hračky na německý trh. 
České orgány podporují vyšší úroveň ochrany dětí před 
nebezpečnými chemickými látkami, domnívají se však, že 
taková opatření by měla být přijata na evropské úrovni 
a v rámci uvedené směrnice. 

(12) Polsko se domnívá, že německá opatření jsou překážkou 
volného pohybu hraček v EU, a tudíž nepřijatelná. Polsko 
zastává názor, že jeden členský stát nemůže jednostranně 
zachovat odlišné požadavky na bezpečnost a vytvářet 
překážky fungování trhu s hračkami. 

(13) Švédsko považuje odůvodnění předložená Německem za 
přesvědčivá a žádost podporuje. 

(14) Obchodní sdružení Toy Industries of Europe, evropské 
sdružení výrobců psacích potřeb, francouzské sdružení 
výrobců hraček a sdružení European Balloon Council 
vyjádřila společně dopisem Komisi své obavy s ohledem 
na překážky, které německá opatření, pokud budou 
přijata, vytvoří pro fungování vnitřního trhu s hračkami. 

(15) Rozhodnutím ze dne 4. srpna 2011 ( 3 ) informovala 
Komise německou spolkovou vládu o tom, že podle čl. 
114 odst. 6 třetího pododstavce SFEU se šestiměsíční 
lhůta uvedená v čl. 114 odst. 6 prvním pododstavci 
pro schválení nebo zamítnutí vnitrostátních předpisů 
týkajících se uvedených pěti prvků (olova, arsenu, rtuti, 
barya a antimonu) a stejně tak nitrosaminů a nitrosova
telných látek, oznámených Německem dne 2. března 
2011 podle čl. 114 odst. 4, prodlužuje do dne 5. března 
2012.
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POSOUZENÍ 

Přípustnost 

(16) Komise ve svém rozhodnutí ze dne 4. srpna 2011 
dospěla k závěru, že žádost Německa podaná s cílem 
získat povolení k ponechání svých vnitrostátních před
pisů týkajících se uvedených pěti prvků: arsenu, olovu, 
rtuti, baryu a antimonu, jakož i předpisů týkajících se 
nitrosaminů a nitrosovatelných látkách je přípustná. 

Posouzení opodstatněnosti 

(17) V souladu s ustanoveními článku 114 SFEU musí Komise 
zabezpečit, aby byly splněny všechny podmínky umož 
ňující členským státům využít možnosti odchylky stano
vené v uvedeném článku. Komise musí prověřit, zda jsou 
oznámené předpisy opodstatněné závažnými důvody 
ochrany uvedenými v článku 36, nebo zda se týkají 
ochrany životního nebo pracovního prostředí. Kromě 
toho musí Komise v opodstatněných případech prověřit, 
zda tato opatření neslouží jako prostředek svévolné 
diskriminace nebo zastřeného omezování obchodu mezi 
členskými státy a zda nenarušují fungování vnitřního 
trhu. 

(18) Německá spolková vláda odůvodnila svou žádost 
potřebou chránit lidské zdraví. Na podporu této žádosti 
poskytly německé orgány podrobné zdůvodnění, včetně 
vědeckých studií ústavu Bundesinstitut für Risikobewer
tung o posouzení dopadu dotčených látek na zdraví. 

Opodstatnění na základě závažných důvodů 

Předběžné poznámky 

(19) Limitní hodnoty stanovené pro arsen, olovo, antimon, 
baryum a rtuť druhým nařízením k zákonu o bezpečnosti 
zařízení a výrobků (Verordnung über die Sicherheit von 
Spielzeug – 2. GPSGV) jsou totožné s hodnotami stano
venými ve směrnici 88/378/EHS, které jsou v EU použi
telné od roku 1990. Tyto limity byly stanoveny na 
základě tehdy dostupných vědeckých důkazů, konkrétně 
vědeckého stanoviska Vědeckého poradního výboru pro 
toxicitu a ekotoxicitu chemických sloučenin z roku 1985 
nazvaného „Report EUR 12964(EN)“, kapitola III „Che
mical properties of toys“ (Chemické vlastnosti hraček). 
Jako základ pro stanovení limitních hodnot byl použit 
odhadovaný příjem potravin u dospělých. Předpokládalo 
se, že příjem potravy u dětí s odhadovanou tělesnou 
hmotností do 12 kg dosahuje nejvýše 50 % příjmu 
u dospělých, a že úniky z hraček by neměly přispívat 
více než 10 %. 

(20) Směrnice přijatá v roce 2009 nahradila směrnici 
88/378/EHS a modernizovala právní rámec použitelný 

pro chemické látky díky zohlednění nejnovějších vědec
kých důkazů, které byly k dispozici v době revize. 

(21) Limitní hodnoty pro arsen, olovo, antimon, baryum 
a rtuť stanovené v uvedené směrnici se vypočítávají takto: 
na základě doporučení nizozemského Národního ústavu 
pro veřejné zdraví a životní prostředí (RIVM) uvedených 
ve zprávě z roku 2008 nazvané „Chemicals in Toys. 
A general methodology for assessment of chemical safety 
of toys with a focus on elements“ (Chemické látky v hrač
kách. Obecná metodologie posuzování chemické bezpeč
nosti hraček se zaměřením na chemické prvky), nesmí 
vystavení dětí chemickým látkám v hračkách přesáhnout 
určitou úroveň, která se nazývá „tolerovatelný denní 
příjem“. Vzhledem k tomu, že jsou děti vystaveny 
chemickým látkám i z jiných zdrojů, než jsou hračky, 
měla by se hračkám přidělit pouze určitá procentuální 
část tolerovatelného denního příjmu. Vědecký výbor 
pro toxicitu, ekotoxicitu a životní prostředí (CSTEE) ve 
své zprávě z roku 2004 doporučil, aby se hračkám přidě
lilo nanejvýš 10 % tolerovatelného denního příjmu. 
Avšak v případě obzvláště toxických látek (např. arsen, 
olovo, rtuť) zákonodárce rozhodl, že doporučovaný 
příděl by neměl přesáhnout 5 % tolerovatelného denního 
příjmu, aby se zajistilo, že budou přítomna pouze 
stopová množství, která jsou slučitelná se správnou 
výrobní praxí. Za účelem vypočtení limitních hodnot 
by měl být maximální procentní podíl tolerovatelného 
denního příjmu vynásoben hmotností dítěte, která se 
odhaduje na 7,5 kg, a vydělen množstvím požitého 
materiálu hračky odhadovaným RIVM na 8 mg/den pro 
seškrábnutý materiál hračky, 100 mg pro drobivý mate
riál hračky a 400 mg pro tekutý nebo viskózní materiál 
hračky. Tyto limity pro požití podpořil Vědecký výbor 
pro zdravotní a environmentální rizika (SCHER) ve svém 
stanovisku s názvem „Risks from organic CMR 
substances in toys“ (Rizika, jež představují organické 
CMR látky u hraček), přijatém dne 18. května 2010. 
Jelikož jsou tolerovatelné denní příjmy stanoveny na 
základě vědeckých studií a věda se může vyvíjet, počítal 
zákonodárce s možností změnit tyto limity, pokud 
budou k dispozici nové vědecké důkazy. 

(22) Uvedená směrnice stanoví migrační limity, zatímco 
národní hodnoty, které chce Německo zachovat jsou 
vyjádřeny prostřednictvím biologické dostupnosti. 
Biologická dostupnost je definována jako množství 
chemických látek, které skutečně pochází z hračky 
a které může, ač ne nezbytně, být lidským tělem absor
bováno. Migrace je definována jako množství, které 
skutečně pochází z hračky a je skutečně lidským tělem 
absorbováno. Komise uznává, že limity biologické 
dostupnosti stanovené v roce 1990 byly transformovány 
v migrační limity v normě EN 71-3 – Migrace určitých 
prvků. Avšak výpočty provedené pro účely této transfor
mace byly přibližné. Hodnoty tolerovatelného denního 
příjmu jsou založeny na doporučeních z roku 1985. 
Předpokládal se denní příjem 8 mg materiálu hračky 
a byly provedeny úpravy, aby se minimalizovala expozice
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dětí toxickým prvkům, například snížením migračního 
limitu pro baryum, a aby se zajistila analytická provedi
telnost, například zvýšením migračního limitu pro 
antimon a arsen. 

(23) Komise bere na vědomí, že normy nejsou povinné, ale že 
je výrobní odvětví používá na dobrovolném základě 
v rámci postupů posuzování shody stanovených v práv
ních předpisech. Kromě toho je norma EN 71-3 
v současné době revidována, aby se zajistil předpoklad 
shody s novými limitními hodnotami stanovenými 
v uvedené směrnici. 

(24) Závěrem lze říci, že při stanovení limitů podle uvedené 
směrnice a podle normy EN 71-3 byly zohledněny různé 
vědecké postoje. Limity stanovené podle uvedené směr
nice jsou založeny na konzistentním a transparentním 
vědeckém toxikologickém přístupu k zajištění bezpeč
nosti a mohou být proto považovány za vhodnější. 

Arsen – všeobecné informace 

(25) Arsen je kov, který se přirozeně vyskytuje v zemské kůře. 
Vyskytuje se v anorganické a v řadě organických forem, 
které se liší nejen svými fyzikálními a chemickými vlast
nostmi, ale také výskytem a toxicitou. Činnosti, jako je 
těžba a dobývání, spalování odpadů a konzervace dřeva, 
jsou hlavním zdrojem arsenu v prostředí. Hlavním 
zdrojem expozice člověka jsou pitná voda a potraviny 
(zejména mořští živočichové). V hračkách lze stopy 
arsenu nalézt v důsledku používání přírodních surovin, 
které mohou být přirozeně kontaminované. Arsen je pro 
člověka vysoce toxický a může nepříznivě ovlivnit 
centrální nervový systém, což vede k poškození kogni
tivních funkcí. Zvýšený chronický příjem anorganického 
arsenu může mít karcinogenní účinky. 

(26) Migrační limity arsenu v uvedené směrnici jsou založeny 
na tolerovatelném denním příjmu stanoveném 
Společným výborem odborníků Organizace spojených 
národů pro výživu a zemědělství a Světové zdravotnické 
organizace pro potravinářské přídatné látky (JECFA) 
v roce 1989, jak doporučil ústav RIVM. 

Stanovisko německé spolkové vlády 

(27) S cílem podpořit svou žádost odkazují německé orgány 
na studii EFSA z roku 2009 ( 1 ), která hodnotí vliv arsenu 
na zdraví. Tolerovatelný denní příjem stanovený JECFA 

v roce 1989 již není podle EFSA vhodný. Kromě toho 
dospěla EFSA k závěru, že v důsledku vědecké nejistoty 
není možné žádný tolerovatelný denní příjem stanovit. 

(28) Německé orgány zdůraznily, že EFSA doporučuje co 
největší omezení expozice arsenu, přičemž limitní 
hodnoty pro arsen v seškrábnutém materiálu se oproti 
limitům uvedeným v normě EN 71-3 ve směrnici zvýšily. 

(29) Německo dále zdůrazňuje, že hračky jsou hned po potra
vinách nejvýznamnějším zdrojem celkové expozice dětí 
arsenu. 

(30) Závěrem Německo žádá o zachování vnitrostátních 
limitů pro arsen. 

Hodnocení postoje německé spolkové vlády 

(31) Komise byla informována o studii EFSA o arsenu z roku 
2009 a považuje ji za nový vědecký důkaz, který může 
vyvolat revizi limitních hodnot arsenu. Studie byla 
zaslána výboru SCHER. Ve svém stanovisku ( 2 ) SCHER 
konstatuje, že EFSA tolerovatelný denní příjem neodvo
dil, ale použil hodnotu založenou na riziku. Ve svých 
předchozích stanoviscích ( 3 ) dospěl SCHER k závěru, že 
„pokud jde o rakovinu, arsen vykazuje nelineární odezvu 
na dávky“. Při použití stávajících předpisy stanovených 
limitů pro pitnou vodu (10 μg/l) a expozice způsobené 
potravinami, které EFSA definoval pro průměrného 
spotřebitele, došel SCHER k závěru, že každodenní expo
zice člověka arsenu je přibližně 1 μg/kg tělesné hmotnos
ti/den a nezvyšuje výskyt tumorů. Tato hodnota může 
být použita jako pragmatický tolerovatelný denní příjem 
a expozice dětí prostřednictvím hraček by neměla 
překročit 10 %. 

(32) Hodnota, ke které SCHER dospěl, odpovídá tolerovatel
nému dennímu příjmu doporučenému RIVM a použitému 
v uvedené směrnici pro výpočet migrace arsenu z hraček. 
Proto Komise dospěla k závěru, že limitní hodnoty pro 
arsen by neměly být změněny, protože nebyl stanoven 
žádný nový tolerovatelný příjem, který by mohl 
zpochybnit úroveň ochrany poskytovanou uvedenou 
směrnicí. 

(33) Komise by navíc chtěla zdůraznit, že německé orgány 
odůvodnily svou žádost o zachování vnitrostátních limitů 
pro arsenu odkazem na rozmezí dávek denního příjmu 
stanovených ve studii EFSA z roku 2009. Komise konsta
tuje, že oznámená opatření se nejeví být v souladu
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( 3 ) Stanovisko k italské odchylce pro arsen v pitné vodě (SCHER 
2010 c).



s tímto odůvodněním. Oznámené limity jsou odvozeny 
z odhadovaných příjmů potravy stanovených v roce 
1985, nikoli z dávek doporučených úřadem EFSA 
v roce 2009. 

(34) Německé orgány dále uvedly, že limity arsenu v seškráb
nutých materiálech (47 mg/kg materiálu) se oproti 
limitům stanoveným v normě EN 71-3 zvýšily. 

(35) Komise se domnívá, že při stanovení limitů podle 
uvedené směrnice a podle normy EN 71-3 byly zohled
něny různé vědecké postoje. Limitní hodnoty stanovené 
podle uvedené měrnice jsou založeny na konzistentním 
a transparentním vědeckém toxikologickém přístupu 
k zajištění bezpečnosti a mohou být proto považovány 
za vhodnější. 

(36) Migrační limity arsenu v seškrábnutém materiálu hračky 
jsou založeny na tolerovatelném denním příjmu doporu 
čeném RIVM v roce 2007 a na předpokladu, že hračky 
by se na něm neměly podílet více než 5 %. Tento 
procentní podíl byl vynásoben odhadovanou hmotností 
dítěte (7,5 kg) a vydělen odhadovaným množstvím 
pozřeného materiálu hračky (8 mg/kg u seškrábnutých 
materiálů). Migrační limity arsenu byly v normě EN 71- 
3 odvozeny z limitů biologické dostupnosti stanovených 
ve směrnici 88/378/EHS, které vycházejí z odhadovaných 
příjmů potravin stanovených v roce 1985. Použitá 
metoda výpočtu nezohlednila hmotnost dítěte ani rozdíly 
mezi materiály hračky, jak tomu je v případě uvedené 
směrnice. Komise proto považuje limitní hodnoty stano
vené v uvedené směrnici za vhodnější. 

(37) Německo dále zdůrazňuje, že hračky jsou hned po potra
vinách nejvýznamnějším zdrojem celkové expozice dětí 
arsenu. Komise konstatuje, že na základě dostupných 
vědeckých údajů ( 1 ) jsou nejvýznamnějšími zdroji celkové 
expozice dětí arsenu půdy a ošetřené dřevo. Avšak bez 
ohledu na skutečné příspěvky různých prostředí k celkové 
expozici má zákonodárce za to, že příspěvek z hraček by 
v zájmu zajištění bezpečnosti neměl přesáhnout 5 % 
celkové expozice. 

(38) Ve světle výše uvedených úvah je Komise toho názoru, že 
opatření oznámená Německem v souvislosti s arsenem 
nelze považovat za opodstatněná ze závažných důvodů 
ochrany lidského zdraví. 

Antimon – všeobecné informace 

(39) Antimon je polokovový chemický prvek, který může 
existovat ve dvou formách, jmenovitě v kovové a v neko

vové formě. Antimon se v prostředí vyskytuje přirozeně, 
avšak vstupuje do něj rovněž prostřednictvím několika 
průmyslových aplikací. Antimon se používá k výrobě 
určitých typů polovodičových součástek, jako jsou 
diody a infračervené detektory. Antimonové slitiny se 
používají mimo jiné rovněž v bateriích, kovech s nízkým 
třením, liteřině a pláštích kabelů. Sloučeniny antimonu 
jsou využívány k výrobě ohnivzdorných materiálů 
a barev. Vdechnutí antimonu může vyvolat podráždění 
očí, kůže a plic. Dlouhodobá expozice může způsobit 
onemocnění plic, srdeční potíže, průjem, prudké zvracení 
a vředy. V hračkách může být antimon použit jako látka 
zpomalující hoření. 

Stanovisko německé spolkové vlády 

(40) Ve srovnání s limity stanovenými v normě EN 71-3 
zaznamenaly německé orgány zvýšení limitních hodnot 
pro antimon v seškrábnutých materiálech hraček stano
vených v uvedené směrnici, Ačkoli Německo souhlasí 
s tím, že v souvislosti s limity stanovenými v uvedené 
směrnici nelze očekávat žádné nepříznivé účinky na 
lidské zdraví, považuje toto zvýšení za zbytečné. Proto 
Německo žádá o zachování vnitrostátních limitů. 

Hodnocení postoje německé spolkové vlády 

(41) Jak již bylo uvedeno, Komise zastává názor, že limitní 
hodnoty stanovené v rámci uvedené směrnice jsou vhod
nější, neboť jsou založeny na konzistentním a trans
parentním vědeckém toxikologickém přístupu k zajištění 
bezpečnosti. 

(42) Migrační limity antimonu v seškrábnutém materiálu 
hračky jsou založeny na tolerovatelném denním příjmu 
odvozeném WHO ( 2 ) v roce 2003 a doporučeném RIVM 
v roce 2007 a na předpokladu, že hračky by se na něm 
neměly podílet více než 10 %. Tento procentní podíl byl 
vynásoben odhadovanou hmotností dítěte (7,5 kg) 
a vydělen odhadovaným množstvím pozřeného materiálu 
hračky (8 mg/kg u seškrábnutých materiálů). Migrační 
limity antimonu byly v normě EN 71-3 odvozeny 
z limitů biologické dostupnosti stanovených ve směrnici 
88/378/EHS, které vycházejí z odhadovaných příjmů 
potravin stanovených v roce 1985. Použitá metoda 
výpočtu nezohlednila hmotnost dítěte ani rozdíly mezi 
materiály hračky, jak tomu je v případě uvedené směr
nice. Komise proto považuje limitní hodnoty stanovené 
v uvedené směrnici za vhodnější. 

(43) Kromě toho Komise bere na vědomí, že Německo v před
loženém odůvodnění uznává, že se neočekává žádný 
nepříznivý dopad limitních hodnot pro antimon stano
vených v uvedené směrnici na lidské zdraví. Komise dále
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( 1 ) RIVM, Agentura pro sledování toxických látek a nemocí (ATSDR), 
2007. ( 2 ) WHO (2003) Antimon v pitné vodě.



konstatuje, že Německo neposkytlo žádné důkazy 
prokazující, že uvedená směrnice neposkytuje odpovída
jící úroveň ochrany dětí, ani že by německá opatření 
zajišťovala vyšší úroveň ochrany. 

(44) Ve světle výše uvedených úvah je Komise toho názoru, že 
opatření oznámená Německem v souvislosti s antimonem 
nelze považovat za opodstatněná ze závažných důvodů 
ochrany lidského zdraví. 

Baryum – všeobecné informace 

(45) Baryum se vyskytuje v zemské kůře, převážně ve formě 
síranu barnatého a uhličitanu barnatého. Tyto formy 
nejsou rozpustné ve vodě. Avšak jiné barnaté soli, jako 
je chlorid barnatý a dusičnan barnatý, jsou ve vodě 
snadno rozpustné. Baryum se vyskytuje v povrchových 
vodách a v pitné vodě (přirozený výskyt). Obsah barya 
v pitné vodě závisí na regionálních geochemických 
podmínkách. Baryum obsahují rovněž potraviny. Požití 
barya může způsobit zvýšení krevního tlaku, podráždění 
žaludku a svalovou ochablost, poškození jater, ledvin, 
srdce a sleziny. Baryum má pouze několik průmyslových 
aplikací. Jelikož se baryum přirozeně vyskytuje 
v prostředí, lze stopová množství barya nalézt v hračkách, 
jsou-li vyrobeny z přírodních surovin. 

Stanovisko německé spolkové vlády 

(46) Německé orgány se domnívají, že existují pochybnosti 
ohledně tolerovatelného denního příjmu používaného 
pro výpočet migračních limitů pro baryum v této směr
nici. RIVM použil tolerovatelný denní příjem ve výši 
600 μg/kg tělesné hmotnosti/den na základě údajů získa
ných z pokusů na zvířatech (Engelen et al. 2008). Podle 
Německa mělo použití tohoto tolerovatelného denního 
příjmu v porovnání s limity stanovenými v normě EN 
71-3 za následek vyšší migrační limity pro baryum 
v seškrábnutém materiálu. Německo se domnívá, že je 
volba RIVM zpochybnitelná, protože WHO ( 1 ) stanovila 
podstatně nižší tolerovatelný denní příjem. Německo 
proto žádá o zachování vnitrostátních limitů pro 
baryum. 

Hodnocení postoje německé spolkové vlády 

(47) Komise bere na vědomí, že existují pochybnosti ohledně 
tolerovatelného denního příjmu pro baryum. Ačkoli jsou 
údaje o účincích na člověka považovány za přiměřenější 
základ pro odvození tolerovatelného denního příjmu, 
RIVM se domníval, že studie poskytující tyto údaje obsa

hovaly významné nedostatky. Proto byly použity údaje 
získané z pokusů na zvířatech, které jsou pro odvozování 
tolerovatelného denního příjmu spolehlivější. 

(48) Posudek WHO založený na údajích o účincích na člověka 
doporučuje nižší tolerovatelný denní příjem. Komise 
uznává, že je možné, že RIVM náležitě nezvážil tento 
posudek, který by velmi pravděpodobně poskytl vyšší 
úroveň ochrany dětí. 

(49) Proto zaslala Komise žádost o stanovisko výboru SCHER 
a požádala o doplňující hodnocení migračních limitů pro 
baryum a o doporučení ohledně tolerovatelného denního 
příjmu, který má být použit, a to v kontextu posudku 
WHO. Vypracování stanoviska se očekává v březnu 
2012. 

(50) Na základě závěrů stanoviska výboru SCHER může 
v nezbytném případě Komise přistoupit k revizi migrač
ních limitů pro baryum stanovených v uvedené směrnici. 

(51) Ve světle výše uvedených úvah je Komise toho názoru, že 
opatření oznámená Německem v souvislosti s baryem 
nelze považovat za opodstatněná ze závažných důvodů 
ochrany lidského zdraví. 

Olovo – všeobecné informace 

(52) Olovo je obzvláště toxický kov, který se vyskytuje jak 
v organické, tak v anorganické formě. Vzhledem 
k tomu, že je olovo s ohledem na své neurotoxické 
účinky považováno za toxickou látku bez prahové 
hodnoty a vzhledem ke specifické zranitelnosti dětí by 
měla být jejich expozice olovu co nejvíce omezena. Expo
zice olovu může vést k poškození centrálního nervového 
systému dítěte, což nepříznivě ovlivní jeho rozvoj. 
Zdrojem expozice olovu jsou zejména potravinářské 
výrobky (hlavními zdroji expozice jsou obiloviny, zele
nina a voda z kohoutku). Dalším důležitým zdrojem 
expozice je prostředí, zejména domácí prach. Dalším 
zdrojem expozice je kontakt se spotřebním zbožím, 
včetně hraček. Vzhledem k vysoké expozici z potravin 
a prostředí byly limitní hodnoty pro olovo v hračkách 
stanoveny takovým způsobem, aby expozice z hraček 
nepřekročila určitý podíl na všech expozičních zdrojích. 
Olovo lze nalézt v barvách na hračky a měkčených plas
tech. Děti jsou vystaveny olovu prostřednictvím požití, 
zejména prostřednictvím chování spočívajícícího ve vklá
dání do úst. Zhoršování stavu barvy vede k jejímu odlu
pování a rozmělnění, a pak může být požita, nebo
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zůstává na rukou a prstech, z nichž může být požita 
nebo vdechnuta. S ohledem na toxikologické vlastnosti 
olova se zdá, že dermální expozice nepředstavuje zdra
votní riziko ( 1 ). 

Stanovisko německé spolkové vlády 

(53) Německé orgány odkazují na studii EFSA z roku 2010, 
v níž bylo provedeno komplexní posouzení olova. Podle 
stanoviska EFSA neexistuje žádná vědecky odůvodněná 
prahová hodnota dávky pro nepříznivé účinky olova na 
lidské zdraví. Proto se Německo domnívá, že migrační 
limity olova stanovené v uvedené směrnici, již nejsou 
vědecky podložené, a žádá o zachování vnitrostátních 
opatření. 

Hodnocení postoje německé spolkové vlády 

(54) Komise uznává, že migrační limity pro olovo stanovené 
v uvedené směrnici již neposkytují odpovídající úroveň 
ochrany pro děti. Tolerovatelný denní příjem pro výpočet 
limitů zpochybnily v roce 2010 EFSA a JECFA po revizi 
předpisů o bezpečnosti hraček. Zohlední-li se tato skuteč
nost, Komise již vlastně revizi výše uvedených limitů 
provedla. 

(55) Ve světle výše uvedených úvah je Komise toho názoru, že 
opatření oznámená Německem v souvislosti s olovem 
nelze považovat za opodstatněná ze závažných důvodů 
ochrany lidského zdraví. 

Rtuť – všeobecné informace 

(56) Rtuť je kov, který se přirozeně vyskytuje v zemské kůře. 
Hlavním zdrojem expozice rtuti je zubní amalgám. Mezi 
další zdroje patří pitná voda a konzumace ryb a jiných 
mořských organismů. Rtuť se používá také v zářivkách, 
bateriích a teploměrech. Expozice rtuti v kritických úrov
ních může způsobit tremor, emocionální změny, nespa
vost, neuromuskulární změny, bolesti hlavy, poruchy 
vnímání, změny nervových reakcí. Expozice vyšším 
dávkám může mít za následek nepříznivé účinky na 
ledviny, respirační selhání a smrt. 

Stanovisko německé spolkové vlády 

(57) Německo konstatuje, že limity biologické dostupnosti 
pro rtuť podle směrnice 88/378/EHS, a tudíž i v ozná
mených vnitrostátních opatřeních, jsou 0,5 μg/den, což je 
60 mg/kg po převodu na migrační limity podle normy 
EN 71-3. 

(58) Srovnáním s migračními limity rtuti v seškrábnutých 
materiálech stanovenými v uvedené směrnici (94 mg/kg) 
došlo Německo k závěru, ke se jedná o zvýšení, což je 
v rozporu s evropským cílem snížení expozice rtuti 
u člověka. 

(59) Proto Německo žádá o zachování vnitrostátních opatření, 
ačkoliv neočekává, že hodnoty stanovené v uvedené 
směrnici způsobí poškození zdraví. 

Hodnocení postoje německé spolkové vlády 

(60) Jak již bylo vysvětleno, Komise zastává názor, že limitní 
hodnoty stanovené v rámci uvedené směrnice mohou být 
považovány za vhodnější, neboť jsou založeny na konzis
tentním a transparentním vědeckém toxikologickém 
přístupu k zajištění bezpečnosti. 

(61) Migrační limity rtuti v seškrábnutém materiálu hraček 
jsou založeny na tolerovatelném denním příjmu doporu 
čeném RIVM v roce 2007 a na předpokladu, že hračky 
by se na něm neměly podílet více než 10 %. Tento 
procentní podíl byl vynásoben odhadovanou hmotností 
dítěte (7,5 kg) a vydělen odhadovaným množstvím 
pozřeného materiálu hračky (8 mg/kg u seškrábnutých 
materiálů). Migrační limity rtuti byly v normě EN 71-3 
odvozeny z limitů biologické dostupnosti stanovených ve 
směrnici 88/378/EHS, které vycházejí z odhadovaných 
příjmů potravin stanovených v roce 1985. Použitá 
metoda výpočtu nezohlednila hmotnost dítěte ani rozdíly 
mezi materiály hračky, jak tomu je v případě uvedené 
směrnice. Komise proto považuje limitní hodnoty stano
vené v této směrnici za vhodnější. 

(62) Kromě toho Komise bere na vědomí, že Německo v před
loženém odůvodnění uznává, že se neočekává žádný 
nepříznivý dopad limitních hodnot pro rtuť stanovených 
v uvedené směrnici na lidské zdraví. Komise navíc 
konstatuje, že Německo neposkytlo žádné důkazy 
prokazující, že oznámená německá opatření zajistí vyšší 
úroveň ochrany. 

(63) V souladu s evropskou strategií týkající se rtuti ( 2 ) byla 
přijata opatření s cílem snížit expozici účinku rtuti, 
zejména v oblastech způsobujících vysokou expozici. 
Pokud jde o hračky, je rtuť používaná v bateriích, ke 
kterým nesmí mít děti přístup. Jelikož nemají děti k bate
riím přístup, nejsou prostřednictvím hraček rtuti vysta
veny. Německo neposkytlo žádné údaje o expozici, které
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by dokazovaly opak. Dále, jak potvrdilo Německo v před
loženém odůvodnění, během posledních let žádný 
členský stát Komisi neoznámil opatření proti hračkám 
obsahujícím rtuť a vyskytujícím se na trhu. 

(64) Ve světle výše uvedených úvah je Komise toho názoru, že 
opatření oznámená Německem v souvislosti se rtutí nelze 
považovat za opodstatněná ze závažných důvodů 
ochrany lidského zdraví, i když vycházejí z úvah 
o veřejném zdraví. 

Nitrosaminy a nitrosovatelné látky – všeobecné infor
mace 

(65) Nitrosaminy jsou třída chemických sloučenin produkova
ných za určitých podmínek (kyselé pH, vysoká teplota, 
přítomnost některých redukčních činidel) v celé řadě 
oblastí (spotřební zboží, biologické systémy, ovzduší, 
atd.) vzájemnou reakcí dusitanů a tzv. nitrosovatelných 
látek. Nitrosaminy byly rovněž identifikovány jako konta
minanty v řadě výrobků, včetně potravin, piva, tabáko
vých výrobků, pryžových výrobků a kosmetických 
prostředků. Dva nejběžnější nitrosaminy, N-nitrosodime
thylamin (NDMA) a N-nitrosodiethylamin (NDEA) jsou 
klasifikovány jako karcinogeny: NDMA je v EU klasifi
kován jako karcinogen 1B („předpokládá se, že má 
u člověka karcinogenní potenciál“) ( 1 ). NDEA je klasifi
kován Mezinárodní agenturou pro výzkum rakoviny 
(IARC) jako karcinogen kategorie 2 A („pravděpodobně 
karcinogenní pro člověka“) ( 2 ). Pokud jde o hračky, lze 
nitrosaminy nalézt v hračkách z pryže a v barvách naná 
šených prsty. 

(66) Směrnice 88/378/EHS neobsahuje specifická ustanovení 
týkající se nitrosaminů a nitrosovatelných látek. 
V uvedené směrnici byly pro hračky určené pro děti 
mladší 3 let a jiné hračky, které jsou určeny ke vkládání 
do úst, zavedeny migrační limity použitelné od 
20. července 2013. Limity vycházejí ze stanoviska Vědec
kého výboru pro spotřební zboží (VVSZ) z roku 2007 
týkajícího se přítomnosti a uvolňování nitrosaminů 
a nitrosovatelných sloučenin z gumových balónů. 

Stanovisko německé spolkové vlády 

(67) Německo souhlasí s tím, že k limitům stanoveným VVSZ 
ohledně balónů se má přistupovat tak, že představují 
zanedbatelné riziko. Německé orgány se nicméně domní
vají, že tyto limity nemohou být rozšířeny na všechny 
hračky ze syntetického a přírodního kaučuku určené pro 
děti do 3 let, neboť se předpokládá, že parametry expo
zice jsou odlišné. 

(68) VVSZ předpokládal, že děti jsou balónům vystaveny 5 
hodin ročně. Německo konstatuje, že délka chování 
spočívajícího ve vkládání do úst se u dětí do 3 let odha
duje na 3 hodiny denně. Německé orgány dospěly 
k závěru, že expozice dětí mladších 3 let hračkám 
z pryže je mnohem vyšší než v případě expozice baló
nům. 

(69) Německo se dále domnívá, že děti jsou vystaveny nitro
saminům a nitrosovatelným látkám prostřednictvím 
všech hraček vyrobených z pryže, bez ohledu na jejich 
zamýšlené použití. Příloha II část III bod 8 směrnice se 
podle Německa zabývá pouze hračkami pro děti mladší 3 
let a jinými hračkami, které jsou určeny ke vkládání do 
úst. Proto Německo vyzývá Komisi, aby zvážila rozšíření 
působnosti směrnice na hračky, které nejsou určeny ke 
vkládání do úst, avšak které pravděpodobně do úst vklá
dány budou, a to bez ohledu na věk uživatele. 

(70) Kromě toho německé orgány připomínají, že v souvislosti 
s aktuálním stavem technologického vývoje lze při 
výrobě přírodního nebo syntetického kaučuku do značné 
míry zabránit vytváření nitrosaminů a nitrosovatelných 
látek použitím vhodných urychlovačů vulkanizace. 

(71) Na základě výše uvedeného odůvodnění žádá Německo 
o ponechání vnitrostátních opatření vztahujících se na 
nitrosaminy a nitrosovatelné látky v hračkách pro děti 
do 3 let, které jsou určeny ke vkládání do úst nebo 
pravděpodobně do úst vkládány budou a jsou vyrobeny 
ze syntetického nebo přírodního kaučuku. 

Hodnocení postoje německé spolkové vlády 

(72) Komise konstatuje, že německá opatření vztahující se na 
nitrosaminy a nitrosovatelné látky byla přijata v roce 
2008. Směrnice 88/378/EHS se v té době nevztahovala 
na rizika pro lidské zdraví související s vystavením 
malých dětí nitrosaminům a nitrosovatelným látkám 
v hračkách z pryže. Toto riziko bylo potvrzeno VVSZ 
v roce 2007 a řešeno zákonodárcem v rámci revize výše 
uvedené směrnice. 

(73) Příloha II část III bod 8 směrnice zakazuje používání 
nitrosaminů a nitrosovatelných látek v hračkách urče
ných pro děti mladší 3 let a jiných hračkách určených 
ke vkládání do úst v případech, kdy je migrace látek 
stejná nebo vyšší než 0,05 mg/kg pro nitrosaminy 
a 1 mg/kg pro nitrosovatelné látky.
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(74) Tyto limity vycházejí z hodnot, u kterých VVSZ při 
hodnocení expozice pro balóny usoudil, že představují 
pouze zanedbatelná zdravotní rizika. Kvůli nedostatku 
realistických údajů nezbytných pro hodnocení expozice 
u hraček z kaučuku, což Německo potvrdilo v předlože
ných odůvodněních, byly limitní hodnoty doporučené 
pro balóny přeneseny na další typy hraček, které pravdě
podobně obsahují nitrosaminy nebo nitrosovatelné látky. 

(75) S ohledem na nedostatek přesných údajů souhlasí Komise 
s tím, že u hraček, které jsou určeny ke vkládání do úst 
jsou údaje o chování dětí souvisejícím s vkládáním do úst 
pro určení parametrů expozice důležitější než údaje 
o expozici pro balóny. 

(76) Komise rovněž souhlasí s tím, že v souvislosti s aktuálním 
stavem technologického vývoje lze při výrobě přírodního 
nebo syntetického kaučuku do značné míry zabránit 
vytváření nitrosaminů a nitrosovatelných látek použitím 
vhodných urychlovačů vulkanizace. VVSZ dospěl ve 
svém stanovisku z roku 2007 ke stejným závěrům. 
Navíc je prokázáno, že je to technicky proveditelné při 
výrobě saviček a dětských šidítek z pryže, kdy migrace 
nitrosaminů nesmí přesáhnout 0,01 mg/kg a migrace 
nitrosovatelných látek 0,1 mg/kg ( 1 ). 

(77) Komise mimoto poznamenává, že Evropský výbor pro 
normalizaci (CEN) vyvíjí specifickou normu pro testování 
přítomnosti nitrosaminů a nitrosovatelných látek v hrač
kách. Komise si je vědoma toho, že limity pro nitrosa
miny v barvách nanášených prsty budou v rámci 
přípravy této normy sníženy z 0,05 mg/kg na 
0,01 mg/kg, aby se lépe zohlednila expozice dětí. Komise 
požádá CEN aby zohlednil údaje o chování malých dětí 
souvisejícím s vkládáním do úst u všech hraček, na něž 
se vztahuje příloha II část III bod 8 směrnice. 

(78) Ve světle výše uvedených úvah je Komise toho názoru, že 
opatření oznámená Německem v souvislosti s nitrosaminy 
a nitrosovatelnými látkami v hračkách pro děti do 3 let 
vyrobených ze syntetického nebo přírodního kaučuku 
jsou považována za opodstatněná ze závažných důvodů 
ochrany lidského zdraví. 

(79) Pokud jde o rozšíření oblasti působnosti těchto ustano
vení na hračky, které nejsou určeny ke vkládání do úst, 
avšak které pravděpodobně do úst vkládány budou, 
Komise poznamenává, že takový požadavek není v plat
nosti ani v Německu, ani není součástí vnitrostátních 
právních předpisů oznámených podle čl. 114 odst. 4. 
Takovouto žádost proto nelze považovat za přípustnou 
podle čl. 114 odst. 4. 

(80) Komise se nicméně domnívá, že uvedená směrnice se 
náležitě zabývá kategoriemi hraček, u nichž je pravděpo
dobné uvolňování nitrosaminů a nitrosovatelných látek. 
To se týká všech hraček určených pro děti do 3 let, 
protože tyto děti mají výrazně rozvinuté chování souvi
sející s vkládáním do úst (tj. tendenci vkládat do úst 
všechny výrobky, a to i v případě, kdy k tomu nejsou 
určeny). Hraček pro starší děti se to týká pouze tehdy, 
pokud jsou určeny pro vkládání do úst, neboť chování 
projevující se vkládáním do úst je méně relevantní než 
u dětí mladších 3 let. Komise si je vědoma toho, že děti 
mladší 3 let mohou být v kontaktu s hračkami určenými 
pro starší děti. Toto riziko však lze řešit jinými, méně 
omezujícími prostředky, jako jsou vhodná varování indi
kující, že hračky nejsou vhodné pro děti mladší 3 let. 
Směrnice obsahuje ustanovení pro taková varování. 

Vyloučení svévolné diskriminace 

(81) Čl. 114 odst. 6 požaduje, aby Komise ověřila, že vnitros
tátní předpisy oznámené podle čl. 114 odst. 4 neslouží 
jako prostředek svévolné diskriminace. Podle judikatury 
Soudního dvora vyloučení svévolné diskriminace 
znamená, že obdobné situace by neměly být posuzovány 
odlišně a odlišné situace by neměly být posuzovány 
obdobně. 

(82) Vzhledem k tomu, že opatření týkající se rtuti, arsenu 
a antimonu nejsou odůvodněna potřebou chránit lidské 
zdraví, Komise není povinna prověřit, zda je tato 
podmínka splněna. 

(83) Německá vnitrostátní opatření týkající se olova, barya, 
nitrosaminů a nitrosovatelných látek v hračkách se vzta
hují na všechny výrobky bez rozdílu, ať už jsou vyrobeny 
v Německu nebo dováženy z jiných členských států. 
Proto neexistuje žádný důkaz, že německá opatření 
byla použita jako prostředek svévolné diskriminace 
hospodářských subjektů v EU. 

Vyloučení zastřeného omezování obchodu 

(84) Vnitrostátní opatření odchylující se od ustanovení 
evropské směrnice jsou obvykle překážkou obchodu. 
Výrobky, které mohou být legálně uváděny na trh v ostat
ních státech EU, nemohou být uváděny na trh dotčeného 
členského státu. Cílem čl. 114 odst. 6 je zabránit tomu, 
aby vnitrostátní opatření oznámená podle čl. 114 odst. 4 
byla používána z nevhodných důvodů a ve skutečnosti 
představovala hospodářská opatření s cílem nepřímo 
chránit domácí produkci.
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(85) Vzhledem k tomu, že opatření týkající se rtuti, arsenu 
a antimonu nejsou odůvodněna potřebou chránit lidské 
zdraví, Komise není povinna prověřit, zda je tato 
podmínka splněna. 

(86) Pokud jde o olovo, Komise souhlasí s tím, že limitní 
hodnoty stanovené v uvedené směrnici již neposkytují 
odpovídající úroveň ochrany, protože se vědecké 
podklady pro stanovení těchto hodnot změnily. Komise 
proto provedla revizi těchto opatření. Komise se tudíž 
domnívá, že německá žádost je založena na skutečné 
obavě o zdraví dětí a nepředstavuje zastřené omezování 
obchodu mezi členskými státy. 

(87) Pokud jde o baryum, Komise souhlasí s tím, že když 
RIVM doporučoval tolerovatelný denní příjem, nezo
hlednil vhodným způsobem posudek WHO. Existují 
proto pochybnosti s ohledem na úroveň ochrany posky
tované směrnicí. Komise požádala SCHER o vyjasnění 
a jakmile SCHER přijme své stanovisko, zváží v případě 
potřeby revizi limitů. Komise se tudíž domnívá, že 
německá žádost je založena na skutečných obavách 
o zdraví dětí a nepředstavuje zastřené omezování 
obchodu mezi členskými státy. 

(88) Pokud jde o nitrosaminy a nitrosovatelné látky, Komise 
souhlasí s tím, že parametry expozice v souvislosti 
s chováním dětí projevujícím se vkládáním do úst nebyly 
při stanovování limitních hodnot ve směrnici patřičně 
zváženy. Komise požádá CEN, aby tyto parametry 
v rámci procesu normalizace zohlednil s cílem snížit 
limitní hodnoty. Komise se tudíž domnívá, že německá 
žádost je založena na skutečné obavě o zdraví dětí, 
a nepředstavuje zastřené omezování obchodu mezi člen
skými státy. 

Vyloučení narušování fungování vnitřního trhu 

(89) Ustanovení čl. 114 odst. 6 zakazuje schválení jakýchkoli 
vnitrostátních opatření, která by mohla mít vliv na 
fungování vnitřního trhu. Tento požadavek však nesmí 
být vykládán tak, že zakazuje schválení všech opatření, 
která by mohla mít vliv na fungování vnitřního trhu. 
Všechna opatření odchylující se od harmonizačního 
opatření jsou opatřeními, která pravděpodobně ovlivní 
fungování vnitřního trhu. Komise se proto domnívá, že 
pojem narušování fungování vnitřního trhu uvedený v čl. 
114 odst. 6 musí být v zájmu zachování užitečnosti 
postupu chápán jako účinek nepřiměřený sledovanému 
cíli. 

(90) Vzhledem k tomu, že opatření týkající se rtuti, arsenu 
a antimonu nejsou odůvodněna potřebou chránit lidské 
zdraví, Komise není povinna prověřit, zda je tato 
podmínka splněna. 

(91) Pokud jde o olovo a baryum, Komise poznamenává, že 
pokud budou výrobci uplatňovat ustanovení směrnice, 
budou moci uvádět hračky na trh ve všech členských 
státech s výjimkou Německa. Výrobci pravděpodobně 
nevyvinou dvě sady odlišných hraček, ale přizpůsobí se 
odchylným ustanovením, aby měli k dispozici hračky, 
které mohou být uváděny na trh ve všech členských 
státech. Komise dále poznamenává, že německé limity 
pro olovo a baryum jsou totožné s limity, které jsou 
v EU použitelné od roku 1990 na základě směrnice 
88/378/EHS, a proto je výrobci mohou technicky splnit. 
Výrobci hraček tento předpoklad potvrdili, když vyjádřili 
svůj postoj k německým opatřením. Komise má proto 
důvody domnívat se, že dopad na fungování vnitřního 
trhu je přiměřený ve vztahu k cíli chránit zdraví dětí. 

(92) Pokud jde o nitrosaminy a nitrosovatelné látky, došla 
Komise k podobnému závěru. Německá opatření týkající 
se nitrosaminů a nitrosovatelných látek jsou v Německu 
použitelná od roku 2008. Pokud je Komisi známo, 
výrobci nevyvinuli dvě sady odlišných hraček, ale přizpů
sobili se německým předpisům, aby měli k dispozici 
hračky, které mohou být uváděny na trh ve všech člen
ských státech. Komise očekává, že až směrnice, která je 
méně přísná než německá opatření, vstoupí v platnost, 
přizpůsobí se výrobci nejpřísnějším předpisům, aby měli 
k dispozici hračky, které mohou být uváděny na trh ve 
všech členských státech. Komise dále konstatuje, že 
dodržení německých limitů je technicky proveditelné, 
neboť výrobci je splňují již od roku 2008. Komise má 
proto důvody domnívat se, že dopad na fungování 
vnitřního trhu je přiměřený ve vztahu k cíli chránit 
zdraví dětí. 

ZÁVĚR 

(93) Ve světle výše uvedených úvah dospěla Komise k závěru, 
že vnitrostátní předpisy oznámené Německem v souvi
slosti se rtutí, arsenem a antimonem nejsou oprávněné ze 
závažných důvodů ochrany lidského zdraví. Komise se 
proto domnívá, že tyto oznámené vnitrostátní předpisy 
nemohou být schváleny. 

(94) Pokud jde o vnitrostátní opatření oznámená Německem 
v souvislosti s olovem a baryem, Komise dospěla 
k závěru, že tato opatření jsou považována za odůvod
něná potřebou chránit lidské zdraví a nepředstavují 
prostředek svévolné diskriminace, zastřeného omezování 
obchodu mezi členskými státy ani nepřiměřenou 
překážku pro fungování vnitřního trhu. Komise proto 
má důvod se domnívat, že tato oznámená vnitrostátní 
opatření mohou být schválena, pokud budou časově 
omezena.
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(95) Pokud jde o vnitrostátní opatření oznámená Německem 
v souvislosti s nitrosaminy a nitrosovatelnými látkami, 
Komise dospěla k závěru, že tato opatření jsou odůvod
něná potřebou chránit lidské zdraví a nepředstavují 
prostředek svévolné diskriminace, zastřeného omezování 
obchodu mezi členskými státy ani nepřiměřenou 
překážku pro fungování vnitřního trhu. Komise má 
důvod se domnívat, že oznámené vnitrostátní předpisy 
mohou být schváleny, 

PŘIJALA TOTO ROZHODNUTÍ: 

Článek 1 

Německá opatření týkající se antimonu, arsenu a rtuti ozná
mená podle čl. 114 odst. 4 SFEU se neschvalují. 

Německá opatření týkající se olova a oznámená podle čl. 114 
odst. 4 SFEU se schvalují až do data, kdy vstoupí v platnost 
předpisy EU, kterými se stanoví nové limity pro olovo v hrač
kách, nebo do 21. července 2013, podle toho, co nastane dříve. 

Německá opatření týkající se barya a oznámená podle čl. 114 
odst. 4 SFEU se schvalují až do data, kdy vstoupí v platnost 
předpisy EU, kterými se stanoví nové limity pro baryum v hrač
kách, nebo do 21. července 2013, podle toho, co nastane dříve. 

Německá opatření týkající se nitrosaminů a nitrosovatelných 
látek oznámená podle čl. 114 odst. 4 SFEU se schvalují. 

Článek 2 

Toto rozhodnutí je určeno Spolkové republice Německo. 

V Bruselu dne 1. března 2012. 

Za Komisi 
Antonio TAJANI 

místopředseda
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PROVÁDĚCÍ ROZHODNUTÍ KOMISE 

ze dne 19. března 2012, 

kterým se zahajuje šetření podle čl. 17 odst. 2 nařízení Rady (ES) č. 732/2008 s ohledem na účinné 
provádění Jednotné úmluvy Organizace spojených národů o omamných látkách v Bolívii 

(2012/161/EU) 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Rady (ES) č. 732/2008 ze dne 
22. července 2008 o uplatňování systému všeobecných celních 
preferencí od 1. ledna 2009 a o změně nařízení (ES) č. 552/97, 
(ES) č. 1933/2006 a nařízení Komise (ES) č. 1100/2006 a (ES) 
č. 964/2007 ( 1 ), a zejména na čl. 17 odst. 2 uvedeného naří
zení, 

po konzultaci Výboru pro všeobecné celní preference, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1) Dne 29. června 2011 vláda Mnohonárodního státu 
Bolívie (dále jen „Bolívie“) uložila u generálního tajemníka 
Organizace spojených národů listinu o vypovězení 
Jednotné úmluvy Organizace spojených národů o omam
ných látkách. Vypovězení nabylo pro Bolívii účinku dne 
1. ledna 2012. 

(2) Bolívie následně uložila listinu za účelem opětovného 
přistoupení k Jednotné úmluvě Organizace spojených 
národů o omamných látkách s výhradou tradičního 
použití listů koky (konkrétně žvýkání a léčebné použití). 
Tato žádost o opětovné přistoupení je v současnosti 
posuzována státy, jež jsou stranami uvedené úmluvy. 

(3) Ustanovení čl. 15 odst. 2 nařízení (ES) č. 732/2008 
stanoví, že zvláštní pobídkový režim pro udržitelný 
rozvoj a řádnou správu věcí veřejných uvedený v oddílu 
2 kapitoly II zmíněného nařízení může být dočasně 
odňat, především pokud vnitrostátní právní předpisy 
zvýhodněné země přestanou provádět úmluvy uvedené 
v příloze III, které byly ratifikovány při plnění požadavků 
čl. 8 odst. 1 a 2, nebo pokud nejsou tyto předpisy účinně 
prováděny. Tento režim byl Bolívii přiznán rozhodnutím 
Komise 2008/938/ES ( 2 ). 

(4) Jednotná úmluva Organizace spojených národů o omam
ných látkách je uvedena v příloze III části B bodu 24 
nařízení (ES) č. 732/2008. 

(5) Čl. 17 odst. 1 nařízení (ES) č. 732/2008 stanoví, že 
pokud Komise obdrží informace, které mohou odůvodnit 
dočasné odnětí, a pokud usoudí, že existují dostatečné 
důvody pro šetření, informuje o tom Výbor pro 
všeobecné celní preference a požádá o konzultaci. 
Podle čl. 17 odst. 2 může Komise po konzultaci rozhod
nout o zahájení šetření. 

(6) Je nutné analyzovat důsledky vypovězení uvedené 
úmluvy, aby bylo možné stanovit, zda odůvodňují 
dočasné odnětí zvláštního pobídkového režimu. Tudíž 
existují dostatečné důvody pro šetření. 

(7) Konzultace s Výborem pro všeobecné celní preference 
proběhla dne 27. února 2012, 

PŘIJALA TOTO ROZHODNUTÍ: 

Článek 1 

Komise zahájí šetření s cílem stanovit, zda vypovězení Jednotné 
úmluvy Organizace spojených národů o omamných látkách 
odůvodňuje dočasné odnětí zvláštního pobídkového režimu 
pro udržitelný rozvoj a řádnou správu věcí veřejných pro 
produkty pocházející z Bolívie. 

Článek 2 

Toto rozhodnutí vstupuje v platnost dnem přijetí. 

V Bruselu dne 19. března 2012. 

Za Komisi 
José Manuel BARROSO 

předseda
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AKTY PŘIJATÉ INSTITUCEMI ZŘÍZENÝMI MEZINÁRODNÍ 
DOHODOU 

ROZHODNUTÍ č. 1/2011 VÝBORU ZŘÍZENÉHO PODLE DOHODY MEZI EVROPSKÝM 
SPOLEČENSTVÍM A ŠVÝCARSKOU KONFEDERACÍ O VZÁJEMNÉM UZNÁVÁNÍ 

POSUZOVÁNÍ SHODY 

ze dne 20. prosince 2011 

o zařazení nové kapitoly 19 o lanových drahách do přílohy 1 a o aktualizaci odkazů na právní 
předpisy v příloze 1 

(2012/162/EU) 

VÝBOR, 

s ohledem na Dohodu mezi Evropským společenstvím a Švýcarskou konfederací o vzájemném uznávání 
posuzování shody (dále jen „dohoda“), a zejména na čl. 10 odst. 4, čl. 10 odst. 5 a čl. 18 odst. 2 uvedené 
dohody, 

vzhledem k tomu, že v čl. 10 odst. 5 dohody se stanoví, že výbor může na návrh jedné ze stran měnit 
přílohy dohody, 

ROZHODL TAKTO: 

1. Příloha 1 dohody, nazvaná Výrobní odvětví, se mění zařazením nové kapitoly 19 o lanových drahách 
v souladu s ustanoveními přílohy A tohoto rozhodnutí. 

2. Příloha 1 dohody, nazvaná Výrobní odvětví, se mění v souladu s ustanoveními přílohy B tohoto 
rozhodnutí. 

3. Toto rozhodnutí je vyhotoveno ve dvou stejnopisech a je podepsáno zástupci výboru oprávněnými 
jednat jménem stran. Toto rozhodnutí nabývá účinku dnem posledního podpisu. 

Podepsáno v Bernu dne 20. prosince 2011. 

Za Švýcarskou konfederaci 

Christophe PERRITAZ 

Podepsáno v Bruselu dne 14. prosince 2011. 

Za Evropskou unii 

Fernando PERREAU DE PINNINCK
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PŘÍLOHA A 

Do přílohy 1, nazvané Výrobní odvětví, se zařazuje kapitola 19 o lanových drahách, která zní: 

„KAPITOLA 19 

LANOVÉ DRÁHY 

O D D Í L I 

Právní a správní předpisy 

Předpisy podle čl. 1 odst. 2 

Evropská unie Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2000/9/ES ze dne 20. března 2000 týkající se 
lanových drah pro dopravu osob (Úř. věst. L 106, 3.5.2000, s. 21. dále jen „směrnice 
2000/9/ES“). 

Švýcarsko Spolkový zákon ze dne 23. června 2006 o lanových drahách pro dopravu osob (RO 2006 
5753), naposledy pozměněný dne 20. března 2009 (RO 2009 5597). 

Nařízení ze dne 21. prosince 2006 o lanových drahách pro dopravu osob (RO 2007 39), 
naposledy pozměněný dne 11. června 2010 (RO 2010 2749). 

O D D Í L I I 

Subjekty posuzování shody 

Výbor zřízený podle článku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle článku 11 dohody 
seznam subjektů posuzování shody. 

O D D Í L I I I 

Orgány, které provádějí jmenování 

Výbor zřízený podle článku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgánů, které provádějí jmenování, ozná
mených stranami dohody. 

O D D Í L I V 

Zvláštní pravidla pro jmenování subjektů posuzování shody 

Při jmenování subjektů posuzování shody dodržují orgány, které provádějí jmenování, obecné zásady obsažené v příloze 
2 této dohody a kritéria pro posuzování stanovená v příloze VIII směrnice 2000/9/ES. 

O D D Í L V 

Doplňující ustanovení 

1. Výměna informací 

V souladu s články 9 a 12 této dohody si strany vyměňují informace potřebné k zajištění řádného provádění této 
kapitoly. 

Příslušné orgány ve Švýcarsku a členských státech, jakož i Evropská komise si zejména vyměňují informace uvedené 
v článcích 11 a 14 směrnice 2000/9/ES. 

Subjekty posuzování shody určené v souladu s oddílem IV této přílohy si vyměňují informace uvedené v příloze 
V směrnice 2000/9/ES, pokud jde o modul B body 7 a 8, modul D bod 6 a modul H body 6 a 7.5. 

2. Technická dokumentace 

Pro výrobce, jejich zplnomocněné zástupce nebo osoby odpovědné za uvedení výrobků na trh postačí, budou-li 
uchovávat technickou dokumentaci požadovanou směrnicí 2000/9/ES na území jedné ze stran. 

Strany se zavazují, že na žádost orgánů druhé strany poskytnou veškerou příslušnou technickou dokumentaci.
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3. Dozor nad trhem 

Strany se vzájemně informují o orgánech ustavených na jejich území odpovědných za vykonávání úkolů dozoru, které 
souvisejí s prováděním jejich právních předpisů uvedených v oddílu I. 

Smluvní strany se vzájemně informují o svých dalších činnostech dozoru nad trhem, v rámci subjektů jmenovaných za 
tímto účelem.“
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PŘÍLOHA B 

ZMĚNY PŘÍLOHY I 

KAPITOLA 1 

STROJNÍ ZAŘÍZENÍ 

V oddílu I, Právní a správní předpisy, Předpisy podle čl. 1 odst. 2, se odkaz na předpisy Evropské unie a Švýcarska ruší 
a nahrazuje tímto: 

„Evropská unie 1. Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. května 
2006 o strojních zařízeních a o změně směrnice 95/16/ES (Úř. věst. 
L 157, 9.6.2006, s. 24), naposledy pozměněná směrnicí Evropského parla
mentu a Rady 2009/127/ES ze dne 21. října 2009, kterým se provádí 
směrnice 2006/42/ES, pokud jde o strojní zařízení pro aplikaci pesticidů 
(Úř. věst. L 310, 25.11.2009, s. 29). 

Švýcarsko 100. Spolkový zákon ze dne 12. června 2009 o bezpečnosti výrobků (RO 2010 
2573) 

101. Nařízení ze dne 19. května 2010 o bezpečnosti výrobků (RO 2010 2583) 

102. Nařízení ze dne 2. dubna 2008 o bezpečnosti strojního nařízení (RO 2008 
1785), naposledy pozměněné dne 19. května 2010 (RO 2010 2583)“ 

KAPITOLA 2 

OSOBNÍ OCHRANNÉ PROSTŘEDKY 

V oddílu I, Právní a správní předpisy, Předpisy podle čl. 1 odst. 2, se odkaz na předpisy Švýcarska ruší a nahrazuje tímto: 

„Švýcarsko 100. Spolkový zákon ze dne 12. června 2009 o bezpečnosti výrobků (RO 2010 
2573) 

101. Nařízení ze dne 19. května 2010 o bezpečnosti výrobků (RO 2010 2583)“ 

KAPITOLA 5 

PLYNOVÉ SPOTŘEBIČE A KOTLE 

V oddílu I, Právní a správní předpisy, Předpisy podle čl. 1 odst. 2, se odkaz na předpisy Švýcarska ruší a nahrazuje tímto: 

„Švýcarsko 101. Spolkový zákon ze dne 12. června 2009 o bezpečnosti výrobků (RO 2010 
2573) 

102. Nařízení ze dne 19. května 2010 o bezpečnosti výrobků (RO 2010 2583)“ 

KAPITOLA 6 

TLAKOVÉ NÁDOBY 

V oddílu I, Právní a správní předpisy, Předpisy podle čl. 1 odst. 1, se odkaz na předpisy Švýcarska ruší a nahrazuje tímto: 

„Evropská unie 1. Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2010/35/EU ze dne 16. června 2010 
o přepravitelných tlakových zařízeních a o zrušení směrnic Rady 76/767/EHS, 
84/525/EHS, 84/526/EHS, 84/527/EHS a 1999/36/ES (Úř. věst. L 165, 
30.6.2010, s. 1).“
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V oddílu I, Právní a správní předpisy, Předpisy podle čl. 1 odst. 2, se odkaz na předpisy Švýcarska ruší a nahrazuje tímto: 

„Švýcarsko 102. Spolkový zákon ze dne 12. června 2009 o bezpečnosti výrobků (RO 2010 
2573) 

103. Nařízení ze dne 19. května 2010 o bezpečnosti výrobků (RO 2010 2583) 

104. Nařízení ze dne 20. listopadu 2002 o bezpečnosti jednoduchých tlakových 
nádob (RO 2003 38), naposledy pozměněné dne 19. května 2010 (RO 2010 
2583) 

105. Nařízení ze dne 20. listopadu 2002 o bezpečnosti tlakových zařízení (RO 
2003 38), naposledy pozměněné dne 19. května 2010 (RO 2010 2583)“ 

KAPITOLA 7 

RÁDIOVÁ ZAŘÍZENÍ A TELEKOMUNIKAČNÍ KONCOVÁ ZAŘÍZENÍ 

V oddílu I, Právní a správní předpisy, Předpisy podle čl. 1 odst. 2, se odkaz na předpisy Švýcarska ruší a nahrazuje tímto: 

„Švýcarsko 100. Spolkový zákon ze dne 30. dubna 1997 o telekomunikacích (LTC) (RO 
1997 2187), naposledy pozměněný dne 12. června 2009 (RO 2010 2617) 

101. Nařízení ze dne 14. června 2002 o telekomunikačních zařízeních (OIT) (RO 
2002 2086), naposledy pozměněné dne 18. listopadu 2009 (RO 2009 
6243) 

102. Nařízení Spolkového úřadu pro telekomunikaci (OFCOM) ze dne 14. června 
2002 o telekomunikačních zařízeních (RO 2002 2111), naposledy pozmě
něné dne 7. dubna 2011 (RO 2011 1391) 

103. Příloha 1 nařízení OFCOM o telekomunikačních zařízeních (RO 2002 2115), 
naposledy pozměněná dne 21. listopadu 2005 (RO 2005 5139) 

104. Seznam technických norem zveřejněný ve Feuille Fédérale s názvy a odkazy, 
naposledy pozměněný dne 3. května 2011 (FF 2011 0799) 

105. Nařízení ze dne 9. března 2007 o telekomunikačních službách (RO 2007 
945), naposledy pozměněné dne 4. listopadu 2009 (RO 2009 5821)“ 

KAPITOLA 8 

ZAŘÍZENÍ A OCHRANNÉ SYSTÉMY URČENÉ K POUŽITÍ V PROSTŘEDÍ S NEBEZPEČÍM VÝBUCHU 

V oddílu I, Právní a správní předpisy, Předpisy podle čl. 1 odst. 2, se odkaz na předpisy Švýcarska ruší a nahrazuje tímto: 

„Švýcarsko 100. Spolkový zákon ze dne 24. června 1902 o elektrických slaboproudých 
a silnoproudých zařízeních (RO 19 252 a RS 4 798), naposledy pozměněný 
dne 20. března 2008 (RO 2008 3437) 

101. Nařízení ze dne 2. března 1998 o bezpečnosti zařízení a ochranných 
systémů určených k použití v prostředí s nebezpečím výbuchu (RO 1998 
963), naposledy pozměněné dne 11. června 2010 (RO 2010 2749) 

102. Spolkový zákon ze dne 12. června 2009 o bezpečnosti výrobků (RO 2010 
2573) 

103. Nařízení ze dne 19. května 2010 o bezpečnosti výrobků (RO 2010 2583)“
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KAPITOLA 9 

ELEKTRICKÁ ZAŘÍZENÍ A ELEKTROMAGNETICKÁ KOMPATIBILITA 

V oddílu I, Právní a správní předpisy, Předpisy podle čl. 1 odst. 2, se odkaz na předpisy Švýcarska ruší a nahrazuje tímto: 

„Švýcarsko 100. Spolkový zákon ze dne 24. června 1902 o elektrických slaboproudých 
a silnoproudých zařízeních (RO 19 252 a RS 4 798), naposledy pozměněný 
dne 20. března 2008 (RO 2008 3437) 

101. Nařízení ze dne 30. března 1994 o elektrických slaboproudých zařízeních 
(RO 1994 1185), naposledy pozměněné dne 18. listopadu 2009 (RO 2009 
6243) 

102. Nařízení ze dne 30. března 1994 o elektrických silnoproudých zařízeních 
(RO 1994 1199), naposledy pozměněné dne 8. prosince 1997 (RO 1998 
54) 

103. Nařízení ze dne 9. dubna 1997 o elektrických zařízeních pro nízké napětí 
(RO 1997 1016), naposledy pozměněné dne 11. června 2010 (RO 2010 
2749) 

104. Nařízení ze dne 18. listopadu 2009 o elektromagnetické kompatibilitě (RO 
2009 6243), naposledy pozměněné dne 24. srpna 2010 (RO 2010 3619) 

105. Nařízení ze dne 14. června 2002 o telekomunikačních zařízeních (OIT) (RO 
2002 2086), naposledy pozměněné dne 18. listopadu 2009 (RO 2009 
6243)“ 

KAPITOLA 11 

MĚŘICÍ PŘÍSTROJE A HOTOVÁ BALENÍ 

V oddílu I, Právní a správní předpisy, Předpisy podle čl. 1 odst. 2, se odkaz na předpisy Švýcarska ruší a nahrazuje tímto: 

„Švýcarsko 102. Spolkový zákon ze dne 9. června 1977 o metrologii (RO 1977 2394), 
naposledy pozměněný dne 18. června 2010 (RO 2010 5003) 

103. Nařízení ze dne 23. listopadu 1994 o jednotkách měření (RO 1994 3109) 

104. Nařízení ze dne 15. února 2006 o měřicích přístrojích (RO 2006 1453), 
naposledy pozměněné dne 8. září 2010 (RO 2010 4489) 

105. Nařízení spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 16. dubna 
2004 o vahách s neautomatickou činností (RO 2004 2093), naposledy 
pozměněné dne 2. října 2006 (RO 2006 4189) 

106. Nařízení spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. března 
2006 o přístrojích pro měření délky (RO 2006 1433) 

107. Nařízení spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. března 
2006 o měření objemu (RO 2006 1525) 

108. Nařízení spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. března 
2006 o systémech měření pro kapaliny jiné než voda (RO 2006 1533), 
naposledy pozměněné dne 5. října 2010 (RO 2010 4595)
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109. Nařízení spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. března 
2006 o vahách s automatickou činností (RO 2006 1545) 

110. Nařízení spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. března 
2006 o přístrojích pro tepelnou energii (RO 2006 1569) 

111. Nařízení spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. března 
2006 o přístrojích pro měření množství plynu (RO 2006 1591) 

112. Nařízení spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. března 
2006 o přístrojích pro měření výfukových plynů u spalovacích motorů (RO 
2006 1599) 

113. Nařízení spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. března 
2006 o přístrojích pro měření elektrické energie (RO 2006 1613) 

114. Nařízení ze dne 15. srpna 1986 o závažích (RO 1986 2022), naposledy 
pozměněné dne 2. října 2006 (RO 2006 4193)“ 

KAPITOLA 14 

SPRÁVNÁ LABORATORNÍ PRAXE 

V oddílu I, Právní a správní předpisy, Předpisy podle čl. 1 odst. 2, se odkaz na předpisy Švýcarska ruší a nahrazuje tímto: 

„Švýcarsko 100. Spolkový zákon ze dne 7. října 1983 o ochraně životního prostředí (RO 
1984 1122), naposledy pozměněný dne 19. března 2010 (RO 2010 3233) 

101. Spolkový zákon ze dne 15. prosince 2000 o ochraně proti nebezpečným 
látkám a přípravkům (RO 2004 4763), naposledy pozměněný dne 17. června 
2005 (RO 2006 2197) 

102. Nařízení ze dne 18. května 2005 o ochraně proti nebezpečným látkám 
a přípravkům (RO 2005 2721), naposledy pozměněné dne 10. listopadu 
2010 (RO 2010 5223) 

103. Nařízení ze dne 18. května 2005 o povolování přípravků na ochranu rostlin 
(RO 2005 3035), naposledy pozměněné dne 17. června 2011 (RO 2011 
2927) 

104. Spolkový zákon ze dne 15. prosince 2000 o léčivech a zdravotnických 
prostředcích (RO 2001 2790), naposledy pozměněný dne 8. září 2010 
(RO 2010 4027) 

105. Nařízení ze dne 17. října 2001 o léčivých přípravcích (RO 2001 3420), 
naposledy pozměněné dne 8. září 2010 (RO 2010 3863)“ 

KAPITOLA 15 

KONTROLA SVP PRO LÉČIVÉ PŘÍPRAVKY A CERTIFIKACE ŠARŽÍ 

V oddílu I, Právní a správní předpisy, Předpisy podle čl. 1 odst. 2, se odkaz na předpisy Švýcarska ruší a nahrazuje tímto: 

„Švýcarsko 100. Spolkový zákon ze dne 15. prosince 2000 o léčivech a zdravotnických 
prostředcích (RO 2001 2790), naposledy pozměněný dne 8. září 2010 
(RO 2010 4027)

CS 20.3.2012 Úřední věstník Evropské unie L 80/37



101. Nařízení ze dne 17. října 2001 o registraci léčiv (RO 2001 3399), naposledy 
pozměněné dne 25. května 2011 (RO 2011 2561) 

102. Nařízení švýcarské Agentury pro terapeutické přípravky ze dne 9. listopadu 
2001 o požadavcích na registraci léčivých přípravků (RO 2001 3437), napo
sledy pozměněné dne 22. června 2006 (RO 2006 3587) 

103. Nařízení ze dne 17. října 2001 o klinických testech farmaceutických 
přípravků (RO 2001 3511), naposledy pozměněné dne 8. září 2010 (RO 
2010 4043)“ 

KAPITOLA 17 

VÝTAHY 

V oddílu I, Právní a správní předpisy, Předpisy podle čl. 1 odst. 2, se odkaz na předpisy Evropské unie a Švýcarska ruší 
a nahrazuje tímto: 

„Evropská unie 1. Směrnice Evropského parlamentu a Rady 95/16/ES ze dne 29. června 1995 
o sbližování právních předpisů členských států týkajících se výtahů (Úř. věst. 
L 213, 7.9.1995, s. 1), naposledy pozměněná směrnicí Evropského parla
mentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. května 2006 o strojních zařízeních 
a o změně směrnice 95/16/ES (Úř. věst. L 157, 9.6.2006, s. 24). 

Švýcarsko 100. Spolkový zákon ze dne 12. června 2009 o bezpečnosti výrobků (RO 2010 
2573) 

101. Nařízení ze dne 19. května 2010 o bezpečnosti výrobků (RO 2010 2583) 

102. Nařízení ze dne 23. června 1999 o bezpečnosti výtahů (RO 1999 1875), 
naposledy pozměněné dne 19. května 2010 (RO 2010 2583)“ 

KAPITOLA 18 

BIOCIDNÍ PŘÍPRAVKY 

V oddílu I, Právní a správní předpisy, Předpisy podle čl. 1 odst. 2, se odkaz na předpisy Švýcarska ruší a nahrazuje tímto: 

„Švýcarsko 100. Spolkový zákon ze dne 15. prosince 2000 o ochraně proti nebezpečným 
látkám a přípravkům (RO 2004 4763), naposledy pozměněný dne 17. června 
2005 (RO 2006 2197) 

101. Spolkový zákon ze dne 7. října 1983 o ochraně životního prostředí (RO 
1984 1122), naposledy pozměněný dne 19. března 2010 (RO 2010 3233) 

102. Nařízení ze dne 18. května 2005 o uvádění biocidních přípravků na trh 
a jejich používání (RO 2005 2821), naposledy pozměněné dne 4. dubna 
2011 (RO 2011 1403)“
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OPRAVY 

Oprava prováděcího nařízení Komise (EU) č. 29/2012 ze dne 13. ledna 2012 o obchodních normách pro olivový 
olej 

(Úřední věstník Evropské unie L 12 ze dne 14. ledna 2012) 

Strana 17, čl. 5 druhý pododstavec: 

místo: „1. listopadu 2012“, 

má být: „1. listopadu 2011“. 

Oprava nařízení Komise (ES) č. 560/2009 ze dne 26. června 2009 o změně nařízení (ES) č. 874/2004, kterým se 
stanoví obecná pravidla pro zavádění a funkce domény nejvyšší úrovně .eu a zásady, jimiž se řídí registrace 

(Úřední věstník Evropské unie L 166 ze dne 27. června 2009) 

V příloze v oddíle KYPR: 

— místo: „594. μπέïκιοï“, 

má být: „594. μπέικιοï“, 

— místo: „595. μπέλαπαïς“, 

má být: „595. μπέλαπαϊς“, 

— místo: „622. ορτάκιοï“, 

má být: „622. ορτάκιοϊ“. 

V příloze v oddíle IRSKO: 

— místo: „12. iρλανδία“, 

má být: „12. ιρλανδία“. 

V příloze v oddíle SLOVENSKO: 

— místo: „22. σλοßακικη-δημοκρατια“, 

má být: „22. σλοβακικη-δημοκρατια“, 

— místo: „41. σλοßακικηδημοκρατια“, 

má být: „41. σλοβακικηδημοκρατια“, 

— místo: „55. σλοßακικη“, 

má být: „55. σλοβακικη“. 

V příloze v oddíle NORSKO: 

— místo: „17. Νορßηγία“, 

má být: „17. Νορβηγία“.
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CENY PŘEDPLATNÉHO NA ROK 2012 (bez DPH, včetně poštovného za obvyklou zásilku) 

Úřední věstník EU, řady L + C, pouze tištěné vydání 22 úředních jazyků EU 1 200 EUR ročně 

Úřední věstník EU, řady L + C, tištěné vydání + roční DVD 22 úředních jazyků EU 1 310 EUR ročně 

Úřední věstník EU, řada L, pouze tištěné vydání 22 úředních jazyků EU 840 EUR ročně 

Úřední věstník EU, řady L + C, měsíční DVD (souhrnný) 22 úředních jazyků EU 100 EUR ročně 

Dodatek k Úřednímu věstníku (řada S), DVD, jedno vydání týdně mnohojazyčné: 
23 úředních jazyků EU 

200 EUR ročně 

Úřední věstník EU, řada C – Výběrová řízení jazyky, kterých se týká 
výběrové řízení 

50 EUR ročně 

Předplatné Úředního věstníku Evropské unie, který vychází v úředních jazycích Evropské unie, je k dispozici 
ve 22 jazykových verzích. Zahrnuje řady L (Právní předpisy) a C (Informace a oznámení). 
Každá jazyková verze má samostatné předplatné. 
V souladu s nařízením Rady (ES) č. 920/2005, zveřejněným v Úředním věstníku L 156 ze dne 18. června 2005, 
které stanoví, že orgány Evropské unie nejsou dočasně vázány povinností sepisovat všechny akty v irštině 
a zveřejňovat je v tomto jazyce, je Úřední věstník vydávaný v irském jazyce prodáván zvlášť. 
Předplatné dodatku k Úřednímu věstníku (řada S – Dodatek k Úřednímu věstníku Evropské unie) zahrnuje znění ve 
všech 23 úředních jazycích na jednom mnohojazyčném DVD. 
Předplatné Úředního věstníku Evropské unie opravňuje na požádání k obdržení různých příloh Úředního věstníku. 
Předplatitelé jsou na vydávání příloh upozorňováni prostřednictvím „oznámení čtenářům“ zveřejňovaného 
v Úředním věstníku Evropské unie. 

Prodej a předplatné 

Předplatné různých placených periodik, jako například předplatné Úředního věstníku Evropské unie, lze získat 
u našich distributorů. Seznam distributorů se nachází na této internetové adrese: 
http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm 

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nabízí přímý a bezplatný přístup k právu Evropské unie. Tyto 
internetové stránky umožňují nahlížet do Úředního věstníku Evropské unie a obsahují rovněž smlouvy, 

právní předpisy, judikaturu a návrhy právních předpisů. 

Více informací o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu 
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