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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/2005
z0 17. decembra 2018,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006

o registrdcii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikédlii (REACH), pokial ide

o bis(2-etylhexyl)-ftalit (DEHP), dibutyl-ftalit (DBP), benzyl-butyl-ftalit (BBP) a diizobutyl-ftaldt
(DIBP)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a o zrueni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmi na jeho
¢lanok 68 ods. 1,

kedZe:

(1) Bis(2-etylhexyl)-ftalit (DEHP), dibutyl-ftalit (DBP), benzyl-butyl-ftaldt (BBP) a diizobutyl-ftalit (DIBP) (dalej len
LStyri ftaldty”) st uvedené v prilohe XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 ako latky poskodzujice reprodukciu
kategérie 1B s ddtumom zdkazu 21. februdra 2015 urCenym v silade s ¢ldinkom 58 ods. 1 pism. ¢) bodom i)
uvedeného nariadenia.

(2)  Po ddtume zdkazu uvedenom v ¢ldnku 58 ods. 1 pism. c) bode i) tykajicom sa latky uvedenej v prilohe XIV musi
Eurépska chemickd agentira (dalej len ,agentdra®) v stlade s ¢lankom 69 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
zvazit, ¢ pouzivanie latok uvedenych v prilohe XIV k uvedenému nariadeniu vo vyrobkoch predstavuje riziko pre
zdravie [udi alebo Zivotné prostredie, ktoré nie je primerane kontrolované, a ak sa domnieva, Ze takéto riziko
predstavuje, musi vypracovat dokumentdciu na ndvrh obmedzenia v stlade s poziadavkami prilohy XV
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 (dalej len ,dokumentdcia podla prilohy XV*).

(3)  Agenttira v spoluprici s Ddnskom predlozila 1. aprila 2016 dokumenticiu podla prilohy XV pre Styri ftaldty (3).
Dokumentdcia vychddzala z predchddzajiceho ndvrhu obmedzenia predlozeného Danskom v roku 2011,
v savislosti s ktorym vybor pre hodnotenie rizik (RAC), ktory je sucastou agentiry, a vybor pre socidlno-
ekonomickd analyzu (SEAC) prijali stanoviskd (}), na zdklade ktorych sa Komisia rozhodla nezmenit prilohu XVII
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 (%), kedZe udaje dostupné v tom Case nenaznacovali, Ze by kombinovand
expozicia Styrom ftalitom predstavovala riziko. V dokumentdcii podla prilohy XV za rok 2016 sa zohladnili
nové informdcie o expozicii z réoznych zdrojov vritane tGdajov tykajicich sa biologického monitorovania ludi
v rdmci celotinijného projektu DEMOCOPHES (°), pri ktorom sa meria pritomnost $tyroch ftaldtov vo vzorkach
mocu.

(4)  Styri ftality sa nachddzaji v sirokej $kdle vyrobkov, kedZe sa bezne vyskytuji v mikcenych materidloch.
K expozicii moze dojst pri poziti potravy a prachu, zavedeni vyrobkov do dst, inhaldcii vzduchu a prachu
v uzavretych priestoroch a kontakte prachu a vyrobkov s ludskymi sliznicami a [udskou pokozkou.

(5)  V dokumentécii podla prilohy XV sa navrhlo obmedzit uvddzanie na trh vyrobkov obsahujiicich styri ftalaty
v koncentricii rovnajiicej sa alebo vyssej ako 0,1 % hmotnosti samostatne alebo v akejkolvek kombindcii

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.

() https:/[echa.europa.eu/sk/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/13919/term

() Stanovisko vyboru RAC a vyboru SEAC z roku 2012 k dokumentécii podla prilohy XV, v ktorej sa navrhujii obmedzenia pre tyri ftalaty:
https:/[/echa.europa.eu/documents/10162/58050be8-f7be-4b55-b106-76dda4989dd6

(*) Ozndmenie Komisie 2014/C 260/01.

() http://www.eu-hbm.info/democophes/project-partners


https://echa.europa.eu/sk/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/13919/term
https://echa.europa.eu/documents/10162/58050be8-f7be-4b55-b106-76dda4989dd6
http://www.eu-hbm.info/democophes/project-partners
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v takychto mikéenych materidloch. Tento koncentra¢ny limit by G¢inne odrddzal od pouZivania Styroch ftaldtov
vo vyrobkoch v rozsahu posobnosti obmedzenia. V dokumentdcii sa navrhlo zaviest vynimky pre vyrobky urcéené
vyluéne na pouzitie v exteriéri, ktoré neprichidzaji do predizeného kontaktu s pokozkou ani do kontaktu so
sliznicami, ur¢ité vyrobky urcené Vylucne na priemyselné a polnohospoddrske pouzitie, meracie pristroje,
vyrobky, na ktoré sa vztahujii existujiice pravne predpisy Unie, a vyrobky, ktoré sa uz uviedli na trh v Unii.

(6)  Vybor pre hodnotenie riztk prijal 10. marca 2017 stanovisko, v ktorom dospel k zdveru, Ze navrhované
obmedzenie je najvhodnejsim opatrenfm na trovni Unie na odstrdnenie zistenych rizik vyplyvajicich z tychto
latok, pokial ide o tcinnost zniZenia uvedenych rizik.

(7)  Vybor pre hodnotenie rizik ustdil, Ze na to, aby sa zamedzilo ohrozeniu zdravia [udi, musi byt kombinovand
koncentracia Styroch ftaldtov v mikcenych materidloch vo vyrobkoch na tirovni 0,1 % alebo mene;j.

(8)  Vybor pre socidlno-ekonomickd analyzu prijal 15. jina 2017 stanovisko, v ktorom uviedol, Ze navrhované
obmedzenie upravene Vyborom pre hodnotenie rizik a vyborom pre socidlno-ekonomickii analyzu je na]vhod-
nej$fm opatrenim na trovni Unie na odstrinenie zistenych rizik vzhladom na jeho socidlno-ekonomicky prinos
a socidlno-ekonomické naklady.

(9)  Vybor pre socidlno-ekonomicki analyzu sihlasil so zdvermi dokumenticie podla prilohy XV v tom, Ze odklad
uplatiiovania obmedzenia o 36 mesiacov sa zdd primerany a dostatoény na to, aby sa vietkym aktérom, ktori st
sucastou doddvatelskych refazcov, umoznilo dosiahnut sdlad s tymto obmedzenim. Vybor pre socidlno-
ekonomickd analyzu sdhlasil aj s vynimkami navrhovanymi v dokumentécii podla prilohy XV. Vzhladom na
socidlno-ekonomické tvahy vychadzajice z dodato¢nych informacii poskytnutych automobilovym a leteckym
odvetvim v ramci verejnych konzultdcil navrhol vybor pre socidlno-ekonomickd analyzu aj urcité vynimky pre
tieto odvetvia.

(10) Navrhované obmedzenie sa konzultovalo s férom agentdry pre vymenu informdcii o presadzovani (dalej len
Jforum“) uvedenom v ¢lanku 76 ods. 1 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 a jeho odportcania boli
zohladnené.

(11) Agenttira predlozila Komisii stanoviskd vyboru pre hodnotenie rizik a vyboru pre socidlno-ekonomicki
analyzu (') 29. augusta 2017. Vzhladom na zdvery uvedenych stanovisk tykajiice sa nepriaznivého vplyvu
roznych sposobov kombinovanej expozicie tymto Styrom ftalitom na zdravie [udi Komisia dospela k zdveru, ze
Styri ftalaty predstavuji neprijatelné riziko pre zdravie [udi, ak st pritomné v akomkolvek makéenom materidli
vo vyrobkoch samostatne alebo v akejkolvek kombindcii v koncentricii rovnajicej sa alebo vyssej ako 0,1 %
hmotnosti ktoréhokolvek z tychto materidlov. Na tely tohto obmedzenia sa za mikcené materidly povazuji
materidly, ktoré mozu obsahovat ftaldty, pri ktorych existuje velky potencidl na rozne spdsoby kombinovanej
expozicie spotrebitelov aj pracovnikov. K uvedenym materidlom patri polymér polyvinylchlorid (PVC), polyvinyli-
dénchlorid (PVDC), polyvinylacetdt (PVA), polyuretdny, akékolvek iné polyméry (okrem iného aj polymérové peny
a gumovy materidl) okrem silikénovej gumy a naterov z prirodného latexu, povrchové ndtery, protismykové
natery, natery na koneént povrchovii upravu obtlacky, potlace, lepldla tesniace materidly, tlaciarenské farby
a ndterové farby. Komisia sa domnieva, Ze toto riziko treba riesit na Grovni Unie.

(12) V prilohe XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa uz zakazuje uvddzat na trh hracky a vyrobky urcené na
starostlivost o dieta s obsahom DEHP, DBP a BBP za urcitych podmienok, ktoré spadajii do rozsahu pdsobnosti
navrhovaného obmedzenia. Okrem toho sa vzhladom na stanovisko vyboru pre hodnotenie rizik, podla ktorého
mé DIBP podobny profil nebezpecnosti ako DEHP, DBP a BBP, hracky a vyrobky urcené na starostlivost o dieta
mozu vyznamnou mierou prispiet k rizikdm, ktoré predstavuju ftalaty pre dojcatd, a DIBP moze nahradit DBP
v hrackich a vyrobkoch urcenych na starostlivost o diefa, a vzhladom na odport¢anie féra Komisia domnieva, Ze
uvadzat na trh hracky a vyrobky uréené na starostlivost o dieta s obsahom DIBP by takisto malo byt obmedzené.
Okrem toho by v pripade hraciek a vyrobkov urcenych na starostlivost o dieta obsahujicich styri ftalaty malo ich
uvedenie na trh podliehat aktualizovanym podmienkam.

(13) V pripade vyrobkov uréenych vylu¢ne na priemyselné a polnohospodérske pouzitie alebo na pouZitie v exteriéri
by sa malo navrhované obmedzenie uplatfiovat len na vyrobky s obsahom makéeného materidlu, ktory prlchadza
do kontaktu so sliznicami alebo do predfzeného kontaktu s pokozkou, lebo takyto kontakt vedie k expozicii,
ktord predstavuje riziko pre zdravie Tudi.

() https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-63ff238de2f7


https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-63ff238de2f7
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(14)  Navrhované obmedzenie by sa nemalo uplatiiovat na vyrobky, na ktoré sa vztahujt iné pravne predpisy Unie,
napriklad materidly a vyrobky urcené na styk s potravinami v rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1935/2004 (') a nariadenia Komisie (EU) ¢. 10/2011 (3), zdravotnicke pomocky
v rozsahu posobnosti smernice Rady 90/385/EHS () alebo 93/42/EHS (*) alebo smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 98/79[ES (), alebo zlozky takychto pomdcok, vyrobky v rozsahu posobnosti smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2011 /65/EU (°) alebo vniatorné obaly liekov v rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (') alebo smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/[ES () alebo
2001/83[ES ().

(15) Navrhované obmedzenie by sa vzhladom na praktickost a presadzovatelnost nemalo vztahovat ani na meracie
pristroje na laboratérne pouzitie alebo vyrobky tvoriace stcast takychto pristrojov a na vyrobky uvedené na trh
pred ddtumom zacatia uplatiiovania obmedzenia. Urcité vynimky by sa okrem toho mali uplatiiovat na motorové
vozidld a lietadld. Vzhladom na osobitny hospoddrsky vyznam tohto odvetvia je opodstatnené zaviest dlhsi
odklad uplatiovania obmedzenia na motorové vozidld a vynimku na neurcity cas pre vyrobky pouzivané na
udrzbu alebo opravu danych vozidiel, pokial bez nich vozidld nemoézu riadne fungovat. DIhsi odklad
uplatiiovania obmedzenia pre urcité lietadld a vynimka na neur¢ity ¢as pre vyrobky pouzivané na tdrzbu alebo
opravu danych lietadiel, pokial majii zdsadny vyznam pre bezpecnost a letovii sposobilost, sii opodstatnené
vzhladom na vel'mi dlhd Zivotnost lietadiel a na to, Ze v pripade nedostupnosti stciastok spliajicich konstrukéné
$pecifikdcie by mohla byt ohrozena ich letové sposobilost, pricom opitovné ziskanie opravnenia si vyzaduje dlhy
cas.

(16) Komisia sa po zohladneni dokumentdcie podla prilohy XV, ako aj stanovisk vyboru pre hodnotenie rizik
a vyboru pre socidlno-ekonomickt anal)’fzu domnieva, Ze navrhované obmedzenie by odstranilo zistené rizikd
bez toho, Ze by znamenalo znacnd zifaZz pre odvetvie, dodavatelsky retazec alebo spotrebitelov, a dospela
k zdveru, Ze navrhované obmedzenie je vhodnym opatrenim na trovni Unie na odstranenie zisteného rizika.

(17)  Zainteresovanym strandm by sa mal poskytnif dostatoény Cas na to, aby prijali primerané opatrenia na
dosiahnutie stladu s navrhovanym obmedzenim, pricom 18 mesiacov na tento ucel bude postacovat.
Uplatilovanie obmedzenia by sa preto malo vSeobecne odlozift o 18 mesiacov. DIh$i osobitny odklad
0 60 mesiacov by sa mal uplatriovat s cielom riesit konkrétne pripady urcitych motorovych vozidiel a lietadiel.

(18) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajticim spdsobom zmenit.

(19) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(") Nariadenie Eur(’)pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch urcenych na styk
s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U.v.EUL 338,13.11.2004, 5. 4).

(°) Nariadenie Komisie (EU) ¢ 10/2011 zo 14. janudra 2011 o plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami
(U.v.EUL12,15.1.2011,s. 1).

(®) Smernica Rady 90/ 385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, 5. 17).

(4 Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych poméckach (U. v. ESL 169,12.7.1993, s. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79[ES z 27. oktébra 1998 o dlagnosnckych zdravotnych pomockach in vitro
(U.v.ESL331,7.12.1998, 5. 1).

(°) Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2011 /65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania urcitych nebezpecnych latok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach (U. v. EUL 174, 1.7.2011, 5. 88).

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy spolocenstva pri
povolovani liekov na huméanne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje
Eurdpska agenttira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, . 1).

() Smernica 2001/82[ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje Zdkonnik spolocenstva o veteri-
ndrnych liekoch (U. v.ESL 311, 28.11.2001,s. 1).

(°) Smernica 2001/83/ES Europskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o0 humannych liekoch (U. v.ESL 311, 28.11.2001, 5. 67).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 17. decembra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Polozka 51 prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa nahradza takto:

291 1. Nesmii sa pouzit ako ldtky, ani v zmesiach, samostatne alebo v akejkol-
vek kombindcii ftaldtov uvedenych v stlpci 1 tejto polozky v koncentracii

Bis(2-etylhexyl)-ftaldt (DEHP) rovnajlcej sa alebo vyssej ako 0,1 % hmotnosti mikéeného materidlu

& CAS: 117-81-7 v hrackach a vo vyrobkoch urcenych na starostlivost o dieta.

¢. ES: 204-211-0 2. Nesm sa uvddzat na trh v hrackdch ani vo vyrobkoch urcenych na sta-
rostlivost o diefa samostatne alebo v akejkolvek kombindcii prvych

Dibutyl-ftaldt (DBP) troch ftalatov uvedenych v stlpci 1 tejto polozky v koncentracii rovnaj-

& CAS: 84-74-2 cej sa alebo vyssej ako 0,1 % hmotnosti makceného materidlu.

¢. ES: 201-557-4 Okrem toho sa DIBP nesmie uvadzat na trh po 7. jali 2020 v hrackach
ani vo vyrobkoch urcenych na starostlivost o diefa samostatne alebo

Benzyl-butyl-ftalét (BBP) v akejkolvek kombindcii prvych troch fraldtov uvedenyich v stipci 1 tejto

& CAS: 85-68-7 polozky v koncentrécii rovnajticej sa alebo vyssej ako 0,1 % hmotnosti

mikcéeného materidlu.
¢. ES: 201-622-7
3. Nesmii sa uvadzat na trh po 7. jili 2020 vo vyrobkoch samostatne alebo
Diizobutyl-ftaldt (DIBP) v akejkolvek kombindcii ftaldtov uvedenych v stlpci 1 tejto polozky
& CAS: 84-69-5 v konc“envtrac,u rovnajuicej sa ale})o vy$3ej ako 0,1 % hmotnosti akéhokol-
vek mikceného materidlu vo vyrobku.

¢. ES: 201-553-2
4. Odsek 3 sa neuplatiiuje na:

a) vyrobky urcené vylutne na priemyselné alebo pol’nohospodérske
pouzitie alebo na pouzitie vyluéne v exteriéri za predpokladu, Ze
21adny mékceny materidl nepride do kontaktu s [udskymi sliznicami
ani do predizeného kontaktu s fudskou pokozkou;

b) lietadld uvedené na trh pred 7. janudrom 2024 lebo vyrobky urcené
vyluéne na pouzitie pri idrzbe alebo oprave uvedenych lietadiel, ne-
zavisle od toho, kedy boli uvedené na trh, ak maji zdsadny vyznam
pre bezpecnost a letovi sposobilost lietadla;

¢) motorové vozidld v rozsahu posobnosti smernice 2007/46/ES, ktoré
sa uviedli na trh pred 7. janudrom 2024, ani na vyrobky urcené vy-
lu¢ne na pouzitie pri tdrzbe alebo oprave uvedenych vozidiel, nezd-
visle od toho, kedy boli uvedené na trh, ak bez nich vozidld nemézu
riadne fungovat;

d) vyrobky uvedené na trh pred 7. jilom 2020;

e) meracie pristroje na laboratérne pouzitie alebo ich ¢asti a stcasti;

f) materidly a vyrobky urcené na styk s potravinami v rozsahu posob-
nosti nariadenia (ES) ¢ 1935/2004 alebo nariadenia Komisie (EU)
& 102011 (¥;

g) zdravotnicke pomdcky v rozsahu posobnosti smernic 90/385/EHS,
93/42/EHS alebo 98/79/ES alebo ich casti;

h) elektrické a elektronické zariadenia v rozsahu posobnosti smernice
2011/65/EU;

i) vnatorné obaly lickov v rozsahu poOsobnosti nariadenia (ES)
¢. 726/2004, smernice 2001/82/ES alebo smernice 2001/83/ES;

j) hracky a vyrobky ur¢ené na starostlivost o dieta, na ktoré sa vztahuje
odsek 1 alebo odsek 2
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5. Na tcely odsekov 1, 2, 3 a odseku 4 pism. a):

a) za ,makceny materidl“ sa povazuje ktorykolvek z tychto homogén-
nych materidlov:

— polyvinylchlorid (PVC), polyvinylidénchlorid (PVDC), polyvinyla-
cetat (PVA) a polyuretany,

— akékolvek iné polyméry (okrem iného vritane polymérovych
pien a gumového materidlu) okrem silikonovej gumy a néterov
z prirodného latexu,

— povrchové ndtery, protiSmykové ndtery, natery na koneént po-
vrchovi tpravu, obtlacky, potlace,

— lepidld, tesniace materidly, ndterové farby a tlaciarenské farby;

b) ,predizeny kontakt s fudskou pokozkou® je nepretrzity kontakt na
viac ako 10 mintit alebo prerusovany kontakt pocas 30 mintit denne;

¢) ,vyrobok urCeny na starostlivost o dieta“ je akykolvek vyrobok ur-
Ceny na ulahlenie zaspdvania, odpocinku, hygieny, kfmenia alebo
cmdlania ¢i satia detf.
6. Na ucely odseku 4 pism. b) ,lietadlo” znamena:

a) civilné lietadlo vyrobené v stlade s typovym osvedéenim vydanym
podla nariadenia (ES) ¢. 216/2008 alebo v stilade so schvalenim kon-
Strukcie vydanym podla vnitrodtitnych predpisov zmluvného Sttu
Medzindrodnej organizicie civilného letectva (ICAO) alebo civilné lie-
tadlo, ktorému zmluvny $tdt ICAO vydal osvedéenie letovej sposobi-
losti podla prilohy 8 k Dohovoru o medzindrodnom civilnom letec-
tve podpisanému 7. decembra 1944 v Chicagu;

b) vojenské lietadlo.

(*) Nariadenie Komisie (EU) & 10/2011 zo 14. janudra 2011 o plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami
U.v.EUL 12, 15.1.2011, s. 1).4
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