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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1876
ze dne 16. zaii 2025

o udéleni povoleni Unie pro jednotlivy biocidni pfipravek ,Septihol IPA products“ v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouZivani (), a zejména na ¢l. 44 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného natizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Dne 18. prosince 2024 pfedlozila spole¢nost STERIS Ireland Limited Evropské agentufe pro chemické latky (déle jen
,agentura®) v souladu s ¢l. 43 odst. 1 naf{zeni (EU) €. 528/2012 a ¢ldnkem 4 provddéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 414/2013 () zddost o povoleni Unie pro stejny jednotlivy biocidni piipravek, jak je uveden v ¢lanku 1
provadéciho nafizeni (EU) & 414/2013, s ndzvem ,Septihol IPA products, ktery je typem piipravku 2 a 4 podle
definice v ptiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Zadost byla zaznamendna v registru biocidnich piipravki pod ¢islem
BC-TY101997-90. Z4dost se tykala jednotlivého biocidniho piipravku ,Isopropanol 70 Biocide* (¢islo povoleni
EU-0027707-0022), ktery je soucasti piislusné referen¢ni kategorie biocidnich p¥ipravki ,Brenntag GmbH Propan-
2-ol Product Family“, pro kterou bylo udéleno povoleni provadécim nafizenim Komise (EU) 2022/2252 () (¢islo
povoleni EU-0027707-0000).

(2)  Jednotlivy biocidni p¥pravek ,Septihol IPA products“ obsahuje jako tG¢innou latku propan-2-ol, ktery je zafazen na
seznam schvalenych dcinnych litek vypracovany na drovni Unie, na néjz se odkazuje v ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (EU)
¢. 528/2012, pro typy piipravku 2 a 4.

(3) Dne 24. ledna 2025 predlozila agentura v souladu s ¢ldnkem 6 provddéciho nafizeni (EU) ¢. 414/2013 Komisi své
stanovisko (¥) a ndvrh souhrnu vlastnosti biocidniho piipravku (dale jen ,souhrn vlastnosti pifpravku®) pro piipravek
,Septihol IPA products” ve viech tfednich jazycich Unie v souladu s ¢l. 44 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(4) Ve svém stanovisku agentura dospéla k zdvéru, Ze navrhované rozdily mezi jednotlivym biocidnim pfipravkem
»Septihol IPA products” a pfislusnym jednotlivym biocidnim p#ipravkem ,Isopropanol 70 Biocide®, ktery je soucdsti
piislusné referencni kategorie biocidnich pfipravki ,Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family*, se tykaji pouze
informaci, jez mohou podléhat administrativni zméné v souladu s provddécim nafizenim Komise (EU)
¢. 354/2013 () a Ze na zéakladé posouzeni piislusné referenéni kategorie biocidnich piipravka ,Brenntag GmbH
Propan-2-ol Product Family“ a s vyhradou shody s ndvrhem souhrnu vlastnosti pfipravku spliiuje stejny jednotlivy
biocidni pfipravek ,Septihol IPA products® podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 414/2013 ze dne 6. kvétna 2013, kterym se stanovi postup pro povolovani stejnych biocidnich
piipravkd v souladu s naffzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Uf. vést. L 125, 7.5.2013, s. 4, ELL: http://data.
europa.eu/elifreg_impl/2013/414/oj).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2022/2252 ze dne 11. listopadu 2022 o udéleni povoleni Unie pro kategorii biocidnich pFipravka
,Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family* (Uf. vést. L 297, 17.11.2022, s. 1, ELL: http://data.europa.eufelireg_impl/2022]
2252]0j).

() Stanovisko Evropské agentury pro chemické litky ze dne 24. ledna 2025 k povoleni Unie pro stejny jednotlivy biocidni pfipravek
,Septihol IPA products®, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 ze dne 18. dubna 2013 o zméndch biocidnich pFipravki povolenych podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Uf. vést. L 109, 19.4.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.eufelijreg_impl/2013/
354/0j).
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(5)  Komise souhlasi se stanoviskem agentury, a domnivé se tedy, Ze je vhodné udélit povoleni Unie pro stejny jednotlivy
biocidni pfipravek ,Septihol IPA products*.

(6) Datum skonceni platnosti povoleni by mélo byt uvedeno do souladu s datem skonceni platnosti povoleni pro
piislusnou referencni kategorii biocidnich pfipravki ,Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family*.

(7)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stélého vyboru pro biocidni pfipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Spolecnosti STERIS Ireland Limited se s ¢islem povoleni EU-0034093-0000 udéluje povoleni Unie pro doddvani stejného
jednotlivého biocidniho pipravku ,Septihol IPA products® na trh a jeho pouZzivani, a to v souladu se souhrnem vlastnosti

biocidniho pfipravku uvedenym v piiloze.

Povoleni Unie je platné ode dne 7. fjna 2025 do dne 30. listopadu 2032.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 16. z4f{ 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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PRILOHA

Souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku

Septihol IPA products

Typ p¥ipravku (typy pFipravki)

PT02: Dezinfekéni prosttedky a algicidy, jeZ nejsou urceny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat

PT04: Oblast potravin a krmiv

Cislo povoleni: EU-0034093-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP: EU-0034093-0000

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1.  Obchodni ndzev (ndzvy) pFipravku

Obchodni ndzev (ndzvy)

Septihol Sterile
Septihol Ready-to-Use Alcohol Solution
Septihol WEFI

1.2.  Drzitel povoleni

Jméno (ndzev) a adresa drzitele povoleni

Jméno STERIS Ireland Limited
(ndzev)
Adresa IDA Business and Technology Park Tullamore

R35 X865 County Offaly IE

Cislo povoleni

EU-0034093-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP

EU-0034093-0000

Datum udéleni povolen{

7.tjna 2025

Datum skonceni platnosti povoleni

30 November 2032

1.3.  Vyrobce (vyrobci) pfipravku

Jméno (ndzev) vyrobce

STERIS Corporation

Adresa vyrobce

7501 Page Avenue MO 63133 St. Louis Spojené staty
americké

Umistén{ vyrobnich zdvoda

STERIS Corporation 7501 Page Avenue MO 63133 St.
Louis Spojené staty americké

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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1.4.

Vyrobce (vyrobci) a¢inné litky (d¢innych litek)

Ucinna latka

propan-2-ol

Jméno (ndzev) vyrobce

ExxonMobil

Adresa vyrobce

4999 Scenic Highway LA 70897 Baton Rouge,
Louisiana Spojené stity americké

Umistén{ vyrobnich zdvodu

ExxonMobil site 1 4999 Scenic Highway LA 70897
Baton Rouge, Louisiana Spojené staty americké

Ucinn4 latka

propan-2-ol

Jméno (ndzev) vyrobce

Shell Nederland Raffinaderij B.V.

Adresa vyrobce

Vondelingenweg 601, Vodelingenenplaat 3196 KK
Rotterdam Nizozemsko

Umistén{ vyrobnich zdvodu

Shell Nederland Raffinaderij B.V. site 1 Vondelingenweg
601, Vodelingenenplaat 3196 KK Rotterdam
Nizozemsko

Ucinn4 latka

propan-2-ol

Jméno (ndzev) vyrobce

INEOS Solvents Germany GmbH

Adresa vyrobce

Romerstrasse 733 47443 Moers Némecko

Umisténi vyrobnich zdvodu

INEOS Solvents Germany GmbH site 1 Romerstrasse
733 47443 Moers Némecko

INEOS Solvents Germany GmbH site 2 ShamrockstrafSe
88 44623 Herne Némecko

Kapitola 2. SLOZENI A TYP SLOZENI PRIPRAVKU

2.1.

2.2.

Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni pfipravku

Obecny nazev Nizev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
propan-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 70 % (w|w)
Typ (typy) sloZeni

Meta SPC 2: XX - Ostatni: RozpraSovac p¥ipraveny k pouZiti

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Standardni véty o nebezpecnosti

H225: Vysoce hoflavd kapalina a pdry.
H319: Zpusobuje vazné podrazdéni odi.
H336: MtiZe zpUsobit ospalost nebo zdvraté.

EUHO066: Opakovand expozice miZe zpUsobit vysuseni
nebo popraskani kize.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni

P101: Je-li nutnd lékaiskd pomoc, méjte po ruce obal
nebo stitek vyrobku.

P210: Chrarite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami,
otevienym ohném a jinymi zdroji zapdleni. Zdkaz
koufen.

P233: Uchovévejte obal tésné uzavieny.
P261: Zamezte vdechovdni par.
P261: Zamezte vdechovéni aerosolt.

P271: Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych
prostorach.

P280: Pouzivejte ochranné bryle.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik
minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
¢ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je lze vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovdni.

P312: Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO/lékate.

P337 + P313: Pretrvava-li podrdzdéni oci: Vyhledejte
lékatskou pomoc.

P337 + P313: Pretrvava-li podrdzdéni oci: Vyhledejte
lékafskou oSetfeni.

P403 + P235: Skladujte na dobfe vétraném misté.
Uchovévejte v chladu.

P405: Skladujte uzaméené.

P501: Odstraiite obsah v souladu s mistnimi predpisy.

P501: Odstraiite obal v souladu s mistnimi pfedpisy.

Kapitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI

4.1.  Popis pouZiti

Tabulka 1

Pouziti 1 - Kapalny sprej — Dezinfekce malého povrchu — Profesiondlni uZivatel

Typ piipravku

PT02: Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou ur¢eny
k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat

V piislusnych piipadech pfesny popis
povoleného pouZziti

Neni relevantni

Cilovy organismus (cilové organismy)
(v€etné vyvojového stadia)

Latinsky ndzev: jiny

Obecny ndzev: Bakterie (véetné mykobakterii)
Vyvojové stadium: -

Latinsky nazev: jiny

Obecny ndzev: Kvasinky

Vyvojové stadium: -

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j



CS

Uf. vést. L, 17.9.2025

Oblast(i) pouziti

pouziti ve vnitfnich prostorach

Dezinfekce malych neporéznich povrchd, materidlt, zafizeni
a nébytku v soukromych, vefejnych, zdravotnickych, primyslovych
oblastech a v oblastech pro profesiondlni ¢innosti.

Metoda (metody) aplikace

Metoda: Stiikdn{

Podrobny popis:

Aplika¢ni ddvka (ddvky) a frekvence

Aplika¢ni davka:
Pro povrchovou dezinfekci se na povrchy pti pokojové teploté
aplikuje postiikovy roztok pfipraveny k pouziti (20 ml/m?).

Pocet a nacasovani aplikace:
Aplikace dle pozadavkd, jedna aplikace na pouziti, 4krat denné.

Dezinfekce malého povrchu (kromé zdravotnictvi):
Baktericidn{ ti¢inky a letdln{ i¢inky na kvasinky: doba kontaktu
nejméné 1 min

Ve zdravotnictvi:

Baktericidni i¢inky a letdln{ G¢inky na kvasinky: doba kontaktu
nejméné 5 min

Kategorie uZzivatel:

odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl

— Léhev HD-PE: 0,1 1- 2,5 [; (Sroubovaci uzévéry (HD-PE) nebo
vicka (PP) nebo uzavéry s pumpickou (PP) nebo krytky
rozpraSovace (PP) nebo bezpecnostni vicka (PP))

— Kanystr HD-PE: 51- 60 ; (Sroubovaci uzévéry (PE/LDPE/HD-PE)
nebo bezpe¢nostni vicka (HD-PE))

— Barel HD-PE: 200 [; (Plastovd zdtka s odvzdusiiovacim systémem
(HD-PE) nebo plastovd zdtka pro kohout (HD-PE) nebo plastovy
kohout (HD-PE) nebo tésnici vicka (HD-PE))

— Nédoba IBC HD-PE: 1000 I; (Sroubovaci uzdvéry (HD-PE))

. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

1)  Aplikujte na povrch pfipraveny k pouziti postiikem. Ujistéte se, Ze povrchy jsou zcela navlhéené a pockejte
1 minutu (celkovéd povrchova dezinfekce) nebo 5 minut (povrchy ve zdravotnictvi).

2)  Pouzivejte pti pokojové teploté.

3)  Aplikace dle pozadavkd, jedna aplikace na pouziti, 4krat denné.

. Opatfeni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti

Pro dopliovéni Ize zvazit ndsledujici postup pro zmirnéni rizika pro osoby, pokud je nelze nahradit technickymi

nebo organiza¢nimi opatfenimi:

Pii opakovaném plnéni se doporucuje pouzivat prostfedky na ochranu oéi.

prostiedi pro dany zpisob pouziti

Viz veobecny navod k pouziti.

Viz vieobecny ndvod k pouziti.

. Udaje 0 moznyich pifmych nebo nepiimych ticincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na ochranu Zivotniho

. Pokyny pro bezpecné odstranéni p¥ipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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4.1.5. Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlinich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz vieobecny ndvod k pouziti.

4.2.  Popis pouziti

Tabulka 2

Pouziti 2 — Kapalny sprej - Dezinfekce malych povrchii pro styk s potravinami — Profesiondlni uZivatel

Typ piipravku

PT04: Oblast potravin a krmiv

V piislusnych piipadech pfesny popis
povoleného pouziti

Neni relevantni

Cilovy organismus (cilové organismy)
(vEetné vyvojového stadia)

Latinsky nazev: jiny
Obecny nézev: Bakterie
Vyvojové stadium: -
Latinsky nazev: jiny
Obecny nazev: Kvasinky
Vyvojové stadium: -

Oblast(i) pouziti

pouziti ve vnitfnich prostorach

Dezinfekce malych neporéznich povrchi v potravindfském sektoru
nebo potraviny zpracujicim primyslu (véetné pivovard,
mlékdrenského primyslu a masného prumyslu).

Metoda (metody) aplikace

Metoda: Stifkdn{

Podrobny popis:

Aplika¢ni ddvka (ddvky) a frekvence

Aplika¢ni ddvka:
Pro povrchovou dezinfekci se na povrchy pti pokojové teploté
aplikuje postiikovy roztok pfipraveny k pouziti (20 mljm?).

Pocet a nacasovani aplikace:
Aplikace dle pozadavki, jedna aplikace na pouziti, 4krdt denné.

Dezinfekce malého povrchu:

Baktericidni ti¢inky a letdln{ i¢inky na kvasinky: doba kontaktu
nejméné 1 min

V pivovarech | masném primyslu:

Baktericidn{ ti¢inky a letdln{ i¢inky na kvasinky: doba kontaktu
nejméné 5 min

V mlékdrenském pramyslu:

Baktericidni ti¢inky a letdlni ti¢inky na kvasinky: doba kontaktu
nejméné 15 min

Kategorie uZivatel

odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl

— Léhev HD-PE: 0,1 1- 2,5 [; (Sroubovaci uzévéry (HD-PE) nebo
vicka (PP) nebo uzévéry s pumpickou (PP) nebo krytky
rozpraSovace (PP) nebo bezpe¢nostni vicka (PP))

— Kanystr HD-PE: 51- 60 ; (Sroubovaci uzdvéry (PE/LDPE/HD-PE)
nebo bezpecnostni vicka (HD-PE))

— Barel HD-PE: 200 |; (Plastova zétka s odvzdusiiovacim systémem
(HD-PE) nebo plastovd zétka pro kohout (HD-PE) nebo plastovy
kohout (HD-PE) nebo tésnici vicka (HD-PE))

— Nédoba IBC HD-PE: 1 000 I; (Sroubovaci uzdvéry (HD-PE))

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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4.2.1. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti
1) Aplikujte na povrch pfipraveny k pouziti postiikem. Ujistéte se, Ze povrchy jsou zcela navlhéené a pockejte
negjméné 1 minutu (obecnd povrchovd dezinfekce), 5 minut (povrchovd dezinfekce v pivovarech nebo
v masném pramyslu) nebo alespon 15 minut (povrchovd dezinfekce v mlékdrenském pramyslu).

2)  Pouzivejte pii pokojové teploté.

3)  Aplikace dle pozadavkd, jedna aplikace na pouziti, 4krat denné.

4.2.2. Opatieni ke zmirnéni rizik k danému zptisobu pouZiti
Pro dezinfekci potravindiskych stroji a dopliovani lze zvazit nasledujici postup pro zmirnéni rizika pro osoby,

pokud je nelze nahradit technickymi nebo organizaénimi opatfenimi: Pfi manipulaci se doporucuje pouzivat
prostiedky na ochranu oéi.

4.2.3. Udaje o moznych piimych nebo nepimych ticincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho
prostiedi pro dany zpisob pouziti

Viz vieobecny ndvod k pouziti.

4.2.4. Pokyny pro bezpecné odstranéni p¥ipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz vieobecny ndvod k pouziti.

4.2.5. Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz veobecny navod k pouZiti.

Kapitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI ()

5.1. Névod k pouziti
1) S pFpravky se musi pfed pouZitim zatfast.
2)  Neaplikujte vice nez 20 ml/m2.

3)  Pouzité utérky je tieba vyhodit do uzaviené niadoby.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizik
1)  Zamezte styku s o¢ima.

2) K doplnovini je tieba pouzit trychtyf.

W

Pripravek lze pouZivat pouze k dezinfekci malych povrchi.

Vi

Pouzivejte pouze v dobfe vétranych prostorach.

6)  Udrzujte déti a domdci zvifata mimo mistnosti, kde se provadi dezinfekce.

)
)
)
) Uchovévejte mimo dosah déti a domacich zvifat.
)
)
7)

Pred vstupem déti a domdcich zvifat mistnost dukladné vyvétrejte.

5.3.  Udaje 0 moznych p¥imych nebo nepiimych é¢incich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na
ochranu Zivotniho prostfedi

1) PRI ZASAZENI OCI: Oplichnéte vodou. Vyjméte kontaktni ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout
snadno. Pokracujte ve vyplachovani po dobu 5 minut. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo lékafe.

2) PRI VDECHNUTI: Pfeneste postizeného na Cerstvy vzduch a ponechte jej v klidu v poloze usnadiujici
dychdni. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékate.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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5.4.  Pokyny pro bezpetné odstranéni pfipravku a jeho obalu

Pripravek: Likvidace spolu s béZnym odpadem neni povolena. Pozaduje se specidlni likvidace podle mistnich
piedpisti.

Nedovolte, aby se pfipravek dostal do kanalizace.

Obratte se na sluzby likvidace odpadu.

Kontaminovany obal: Kontaminovany obal dikladné vyprazdnéte. Lze je recyklovat po dakladném
a spravném c¢isténi. Obaly, které nelze vy¢istit, je tfeba likvidovat stejnym zptisobem jako pfipravek.

Prazdny barel nespalujte ani na néj nepouZivejte fezaci hofdk. Riziko vybuchu.

5.5. Podminky skladovéni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovini

1

AW

)
)
)
)
5)

Skladujte na dobfe vétraném misté.

Uchovévejte v chladu.

Uchovavejte obal tésné uzavieny.

Chranite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapdleni. Zakaz koufeni.

Skladovatelnost: 24 mésicti

Kapitola 6. DALST INFORMACE

Pripravek obsahuje propan-2-ol (CAS &: 67-63-0), pro ktery byla dohodnuta Evropskd referen¢ni hodnota
129,28 mg/m’ pro profesiondlni uZivatele a pouZita pro posouzeni rizika tohoto piipravku.

(")  Navod k pouziti, opatfeni ke zmirnéni rizik a jiné ndvody k pouziti uvedené v tomto oddile plati pro povolend pouZit.
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