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Navrh
SMERNICA RADY,

ktorou sa meni a dopiiia smernica Rady 91/141/EHS s ciel'om zaradit’ procymidon
medzi uéinné latky

(predlozena Komisiou)
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DOVODOVA SPRAVA

Zavery:

PriloZzeny navrh smernice Rady sa tyka zaradenia procymidonu na zaklade splnenia prisnych
podmienok medzi G¢inné latky do pozitivneho zoznamu (priloha I) smernice Rady
91/414/EHS o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh. Tymto ndvrhom sa meni
a dopliia a obmedzuje povodny navrh, ktory bol uz Rade predlozeny.

Niekol'ko c¢lenskych Statov vyjadrilo v ramci prebiehajucich diskusii v Rade obavy, ze
opatrenia na znizenie rizika planované Komisiou nie st v ich podmienkach dostatocné na to,
aby v tomto konkrétnom pripade znizili alebo minimalizovali riziko na prijatel'ni uroven.
S cielom nalezite odzrkadlit' Usilie o vysoklli uroven ochrany zdravia Tudi a zvierat
a udrzatel'né zivotné prostredie vykladané v Spolo¢enstve Komisia povazuje za vhodné, aby
okrem podmienok a opatreni na znizenie rizika navrhnutych skor, doslo k d’alSiemu skrateniu
obdobia zaradenia uvedenej ucinnej latky na 18 mesiacov z pdvodnych siedmich rokov, ¢im
sa kladie doraz na potrebu prioritného opédtovného posudenia uvedenej latky.

Priebeh:

Smernica Rady 91/414/EHS tvori harmonizovany ramec pre povolovanie auvadzanie
pripravkov na ochranu rastlin na trh. Uginné latky, ktoré sa maj pouzivat’ ako pripravky na
ochranu rastlin, sa hodnotia a povol'uji na Urovni Spolocenstva a st uvedené v prilohe
I k smernici. Jednotlivé pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuju u¢inné latky, posudzuju
a povol'uju ¢lenské staty podl'a harmonizovanych pravidiel.

Udaje predlozené predstavitelmi priemyslu vyhodnotil najskor spravodajsky &lensky stat,
v tomto pripade Francizsko, a potom, na zdklade nim vypracovaného ndvrhu hodnotiacej
spravy, ich v rdmci Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat vyhodnotila
Komisia a vSetky ¢lenské Staty.

Vzhl'adom na nebezpeény charakter latky bolo jej pouzitie na zaklade podmienok zaradenia
obmedzené len na tie plodiny, ktoré boli skuto¢ne posudené v ramci hodnotenia Spolocenstva
a v pripade ktorych sa dalo ocakavat’ prijatel'né pouzitie za predpokladu uplatiiovania prisne
stanovenych opatreni na znizenie rizika.

Névrh smernice bol 3. marca 2006 predlozeny Stilemu vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat.

4 ¢lenské staty (97 hlasov) hlasovali za navrh,
18 Clenskych statov (176 hlasov) hlasovalo proti navrhu a
3 Clenské Staty (48 hlasov) sa zdrzali hlasovania.

Vybor nevydal ziadne stanovisko. Podl'a ¢lanku 19 smernice 91/414/EHS a v sulade s
clankom 5 rozhodnutia Rady 1999/468/ES musi preto Komisia predlozit Rade navrh v
suvislosti s opatreniami, ktoré sa maju prijat’, pricom Rada ma tri mesiace na to, aby rozhodla
kvalifikovanou vacsinou.
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Komisia predlozila Rade predbezny navrh smernice, v ktorom sa uplatnil rovnaky pristup, t. j.
zaradenie uvedenej latky za vel'mi prisnych podmienok. So zretelom na nedavne diskusie
v Rade vsak Komisia povazuje za vhodné zrevidovat svoj pdvodny navrh a obmedzit
obdobie na zaradenie na 18 mesiacov.

Navrh smernice nepodlicha kontrolnej pravomoci Europskeho parlamentu (¢lanok 8
rozhodnutia Rady 1999/468/ES.
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Navrh
SMERNICA RADY,

ktorou sa meni a dopiiia smernica Rady 91/141/EHS s ciePom zaradit’ procymidon
medzi Gcinné latky

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na zmluvu o zalozeni Europskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu

rastlin na trh', najma na jej ¢lanok 6 ods. 1,

ked’ze:

(1)

()

€)

(4)

V nariadeni Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuju
podrobné pravidld na realizdciu prvého stupnia pracovného programu, na ktory sa
vztahuje ¢lanok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS o umiestneni na trh pripravkov
na ochranu rastlin®, sa ustanovuje zoznam uginnych latok, ktoré sa maju posudit
s cielom ich mozného zaradenia do prilohy I k smernici 91/414/EHS. Tento zoznam

obsahuje procymidon.

Utinky procymidonu na Tudské zdravie a Zivotné prostredie boli postudené v stilade
s ustanoveniami nariadenia (EHS) ¢. 3600/92 na rad pouziti, ktoré navrhol
oznamovatel. Nariadenim Komisie (ES) ¢. 933/94 z 27. aprila 1994, ktorym sa
ustanovuju u¢inné latky pripravkov na ochranu rastlin a urcuju spravodajské clenské
Staty pre vykonavanie nariadenia Komisie (EHS) & 3600/92°, bolo za spravodajsky
Clensky Stat uréené Franclzsko. Franctzsko predlozilo Komisii 15. januara 2001
prislusni hodnotiacu spravu a odporucania v stlade s ¢lankom 7 ods. 1 pism. c)

nariadenia (EHS) €. 3600/92.

Tuato hodnotiacu spravu preskumali ¢lenské Staty a Komisia v rdmci Staleho vyboru

pre potravinovy retazec a zdravie zvierat.

Z roznych vykonanych preskimani vyplyva, ze mozno ocakavat, ze pripravky
na ochranu rastlin, ktoré obsahuju procymidon, splnia poziadavky ustanovené v ¢lanku
5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS, pokial ide o pouzitia, ktoré boli
preskimané a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie, za predpokladu, ze sa

U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmeneni a doplnenad smernicou Komisie

2006/74/ES (U. v. EU L 238, 30.8.2006, s. 17).

U. v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢&.

2266/2000 (U. v. ES L 259, 13.10.2000, s. 10).

U.v. ES L 107, 28.4.1994, s. 8. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 2230/95

(U.v.ESL225,22.9.1995, s. 1).
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(6)

(7

(8)

uplatiiuji opatrenia na znizenie rizika. Ked’ze procymidon je nebezpecna latka, jej
pouzitie by sa malo obmedzit. Obavy vznikaju predovSetkym v suvislosti s jej
toxickymi U¢inkami, vratane skuto¢nosti, ze méze pdsobit’ ako endokrinny disruptor.
V sucasnosti neexistuje vedecky konsenzus o presnej miere rizika. Aby sa dosiahla
vysoka uroven ochrany zdravia l'udi a zvierat a zivotného prostredia, ktort urcilo
Spolo€enstvo, mali by sa v ramci uplatiiovania zasady predbeznej opatrnosti
a vzhladom na stcasny stav vedeckych poznatkov zaviest opatrenia na zniZenie
rizika.

V ¢lanku 5 ods. 4 a ¢lanku 6 ods. 1 smernice 91/414/EHS sa ustanovuje, ze zaradenie
latky do prilohy I moze podliehat obmedzeniam a podmienkam. V tomto pripade sa
povazuje za potrebné obmedzit’ obdobie zaradenia a stanovit’ obmedzenia v stuvislosti
s povolenymi plodinami. V rdmci povodnych opatreni predloZenych Stalemu vyboru
pre potravinovy retazec azdravie zvierat sa navrhovalo obmedzenie obdobia
zaradenia uvedenej Uc¢innej latky na sedem rokov, o znamend, Ze Clenské Staty by
prednostne preskimavali pripravky na ochranu rastlin s obsahom procymidonu, ktoré
si uz na trhu. Aby nedoSlo k rozdielom v pozadovanej vysokej Urovni ochrany,
zaradenie uvedenej uCinnej latky do prilohy Ik smernici 91/414/EHS sa malo
obmedzit' na také pouzitia procymidonu, ktoré boli skuto¢ne posudené v ramci
hodnotenia Spolodenstva a ktoré boli uznané za spifiajice podmienky smernice
91/414/EHS. Ztoho vyplyva, Zze iné pouzitia, na ktoré sa uvedené posudenie
nevztahovalo alebo sa na ne vzt'ahovalo len ¢iasto¢ne, museli byt celkovo posudené
pred tym, ako sa mohlo pristupit’ k zvazeniu ich zaradenia do prilohy I smernice
91/414/EHS. Napokon sa z dovodu nebezpecnej povahy procymidonu povazovalo
za potrebné docielit na urovni Spolofenstva minimalnu harmonizaciu urcitych
opatreni na znizenie rizika, ktoré mali clenské Staty uplatiiovat’ pri udelovani
povoleni.

Podla postupov stanovenych v smernici 91/414 Komisia rozhoduje o povoleni
Gginnych latok vratane stanovenia opatreni na zniZenie rizika. Clenské §taty su
zodpovedné za implementiciu, uplatiiovanie a kontrolu opatreni zameranych
na znizenie rizika, ktoré vznikd pri pripravkoch na ochranu rastlin. Niekol'ko
Clenskych Statov vyjadrilo prostrednictvom verbalizacie svojich obav néazor, ze
v zaujme zniZzenia rizika naaroven, ktoru je mozné povazovat za prijatelni
a zodpovedajicu vysokej urovni ochrany, o ktora sa usiluje Spolocenstvo, su potrebné
d’alSie obmedzenia. Stanovenie nalezitej irovne bezpecnosti a ochrany, ktord sa ma
uplatiiovat’ pri pokracujucej vyrobe a pouzivani procymidonu, ako aj pri obchodovani
s nim, je v sucasnosti ulohou spadajucou do oblasti riadenia rizika.

V dosledku uvedenych skutoc¢nosti Komisia opdtovne preskimala svoje stanovisko.
S cielom nalezite odzrkadlit’ usilie o vysoku Uroven ochrany zdravia l'udi a zvierat
a udrzatel'né zivotné prostredie vynakladané v Spolocenstve povazovala za vhodné,
aby okrem zasad vymedzenych v odévodneni 5, doSlo k d’alSiemu skrateniu obdobia
zaradenia na 18 mesiacov z pdvodnych siedmich rokov. Tym dochadza k d’alSiemu
znizeniu akéhokol'vek rizika, pretoze je zabezpeCené prioritné opdtovné posudenie
uvedenej latky.

Je mozné ocakavat, ze pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuji procymidon,
splnia poziadavky ustanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS,
pokial’ ide o pouzitia, ktoré boli preskimané a podrobne opisané v reviznej sprave
Komisie, a za predpokladu, Ze sa uplatiiuju potrebné opatrenia na zniZenie rizika.

SK



SK

)

(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

Bez toho, aby bol dotknuty zaver, ze mozno ocakavat, ze pripravky na ochranu rastlin,
ktoré obsahuji procymidon, splnia poziadavky stanovené v clanku 5 ods. 1 pism. a)
a b) smernice 91/414/EHS, je vhodné ziskat’ d’alSie informécie o urcitych Specifickych
bodoch. Vlastnosti procymidonu, ktoré mozu sposobovat’ endokrinnu disrupciu, boli
posudené v teste vykonanom podla sucasnych osved¢enych postupov. Komisii je
znama skutoc¢nost, Ze Organizicia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD)
vypracuva usmernenia o testovani s cielom zdokonalit’ posudzovanie vlastnosti, ktoré
mdzu spdsobovat’ endokrinni disrupciu. Preto je vhodné vyzadovat, aby bol
procymidon podrobeny dalSiemu testovaniu, len ¢o budu schvélené usmernenia
OECD o testovani, a aby oznamovatel’ takéto Stadie predlozil. Okrem toho by ¢lenské
Staty mali od drzitelov povoleni vyzadovat, aby poskytli informacie o pouzivani
procymidonu vratane informdcii o u¢inkoch na zdravie pouzivatel'ov.

Rovnako ako v pripade vSetkych latok, ktoré su zaradené¢ do prilohy I k smernici
91/414/EHS, Statat procymidonu by bolo mozné preskiimat podla ¢lanku 5 ods. 5
uvedenej smernice na zaklade novych dostupnych udajov. Rovnako aj skuto¢nost’, ze
platnost’ zaradenia tejto latky do prilohy I sa koné¢i stanovenym dilom, nebrani
obnoveniu zaradenia tejto latky podl'a postupov ustanovenych v smernici.

Skusenosti ziskané z predchadzajicich zaradeni G€innych latok, posudenych v rdmci
nariadenia (EHS) ¢. 3600/92, do prilohy I k smernici 91/414/EHS ukazali, ze pri
vyklade povinnosti drzitelov existujucich povoleni mo6zu vzniknut’ tazkosti, pokial
ide o pristup k tdajom. S cielom predist d’al$im tazkostiam sa preto zda, ze je
potrebné objasnit’” povinnosti Clenskych Stitov, najmi povinnost overit, ¢i drzitel
povolenia preukaze pristup k dokumentacii splhajucej poziadavky prilohy II k
uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vSak neustanovuju ziadne nové povinnosti
pre Clenské Staty alebo drzitelov povoleni v porovnani so smernicami, ktoré boli
doteraz prijaté a ktorymi sa meni a dopliia priloha I.

Pred zaradenim ucinnej latky do prilohy I by mala byt poskytnutd primerana lehota
s cielom umoznit' Clenskym Stitom a zainteresovanym strandm pripravit sa na
splnenie novych poziadaviek, ktoré vyplynu z tohto zaradenia.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené v smernici 91/414/EHS v dosledku
zaradenia ucinnej latky do prilohy I, by sa po zaradeni mala ¢lenskym Statom
poskytnut’ lehota Siestich mesiacov na preskimanie existujucich povoleni tykajucich
sa pripravkov na ochranu rastlin s obsahom procymidonu, aby sa zabezpecilo splnenie
poziadaviek ustanovenych v smernici 91/414/EHS, najmd v jej c¢lanku 13,
a prislusnych podmienok stanovenych v prilohe I. Clenské $taty by mali v pripade
potreby zmenit’, nahradit’ alebo odobrat’ existujiice povolenia v stlade s ustanoveniami
smernice 91/414/EHS. Odchylne od uvedeného terminu by malo byt’ poskytnuté dlhSie
obdobie na predlozenie apostdenie uplnej dokumentacie prilohy III pre kazdy
pripravok na ochranu rastlin pre kazdé pldnované pouzitie v sulade s jednotnymi
z4sadami ustanovenymi v smernici 91/414/EHS. Vzhl'adom na nebezpecné vlastnosti
procymidonu by lehota poskytnutd clenskym Stitom na overenie, ¢i pripravky na
ochranu rastlin, ktoré obsahuji procymidon ako jedinia ucinna latku alebo
v kombinécii s inymi povolenymi ucinnymi latkami, st v stlade s ustanoveniami
prilohy VI, by nemala byt’ dlhSia ako 18 mesiacov.

Je preto vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajicim spdsobom zmenit’ a doplnit’.
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(15) Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nevydal stanovisko v lehote
stanovenej jeho predsedom,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1
Priloha I k smernici 91/414/EHS sa meni a dopliia tak, ako je stanovené v prilohe k tejto
smernici.

Cldnok 2
Clenské $taty prijmu a uverejnia najneskor do 30. juna 2007 zékony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne

ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi tymito ustanoveniami a touto
smernicou.

Tieto ustanovenia uplatituju od 1. jala 2007.

Clenské $taty uveda priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich uradnom uverejneni
odkaz na tto smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.
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Clanok 3

l. V sulade so smernicou 91/414/EHS ¢lenské $taty v pripade potreby do 30. jina 2007
zmenia alebo odobert existujuce povolenia tykajuce sa pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom procymidonu ako ucinnej latky. Do tohto datumu overia najmi to, ¢i
podmienky prilohy I k uvedenej smernici tykajuce sa procymidonu st splnené,
s vynimkou tych, ktoré su stanovené v Casti B polozky tykajicej sa uvedenej ti¢innej
latky, a ¢&i drzitel povolenia ma dokumentaciu spliiajucu poziadavky prilohy II
k uvedenej smernici alebo ma k nej pristup v stlade s podmienkami ¢lanku 13.

2. Odchylne od odseku 1 clenské Staty prehodnotia kazdy povoleny pripravok na
ochranu rastlin s obsahom procymidonu v sulade s jednotnymi zdsadami
ustanovenymi v prilohe VI k smernici 91/414/EHS na zaklade dokumentacie
spinajucej poziadavky prilohy III k uvedenej smernici a s prihliadnutim na ¢ast B
polozky v prilohe I k uvedenej smernici tykajicej sa procymidonu. Na zaklade tohto
hodnotenia uréia, & pripravok spiiia podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b),
¢), d) a e) smernice 91/414/EHS.

Po tomto urceni Clenské Staty v pripade potreby do 30. jina 2008 zmenia alebo
odobert povolenie tykajuce sa pripravkov, ktoré obsahuji procymidon.

Clanok 4

Tato smernica nadobuda t¢innost’ 1. januéra 2007.

Clanok 5
Tato smernica je uréena ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Radu
predseda



PRILOHA

,,Na koniec tabul’ky v prilohe I k smernici 91/414/EHS sa dopiiiaju tieto poloZKy.

BeZny nazov Nadobudnutie Skonéenie
C. . Zny Nazov, Nazov IUPAC Cistota* e . platnosti Osobitné ustanovenia
identifikaé¢né ¢isla ucinnosti .
zaradenia
XX | Procymidon N-(3,5-dichlorofenyl)- 985 g/kg 1. januara 2007 30. jina Povolené mézu byt len pouzitia ako fungicid pre tieto
¢. CAS32809-16-8 1,2- 2008 plodiny:

¢. CIPAC 383

dimetylcyklopropan-
1,2-dikarboximid

- uhorky v sklenikoch (uzavreté
hydroponické systémy)

- slivky (na spracovanie)

v davkach nepresahujucich

- 0,75 g ucinnej latky na hektar na jednu
aplikéciu.

Nesmu byt’ povolené tieto pouZitia:

- aplikacia do ovzdusia;

- aplikdcia  prostrednictvom  chrbtového
a ru¢ného postrekovaca, ¢i uz amatérskymi
alebo profesionalnymi pouzivatel'mi;

- domace zahradkarstvo.

Clenské $tity zabezpeujii uplatiiovanie vietkych
nalezitych opatreni na zniZenie rizika. Osobitnil
pozornost’ je potrebné venovat’ ochrane:

SK

Dalsie podrobnosti o totoznosti a Specifikacii u¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.
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BezZny nazov,
identifikacné ¢isla

Nazov IUPAC

Cistota®

Nadobudnutie
ucinnosti

Skoncenie
platnosti
zaradenia

Osobitné ustanovenia

vodnych organizmov. Medzi oSetrovanymi
uzemiami a povrchovymi vodnymi plochami
je  potrebné  zachovavat  primeranu
vzdialenost. Tato vzdialenost —moze
zévisiet' od toho, ¢i sa uplatiiuju postupy
alebo zariadenia na zniZenie uletu alebo
nie;

vtactva acicavcov. Podmienky povolenia
zahffiaju opatrenia na znizenie rizika, ako
napr. rozumné ¢asové planovanie aplikacie
a vyber takych pripravkov, ktoré vd’aka ich
fyzikalnej uprave alebo pritomnosti
Cinitelov  zabezpeCujlicich  adekvatnu
prevenciu, minimalizuji  vystavenie
prislusnych druhov;

spotrebitelov, v pripade ktorych je
potrebné zabranit akitnemu vystaveniu
prostrednictvom vyzivy;

podzemnych vod, ak sa uGcinna latka
aplikuje v regionoch s citlivymi podnymi
a/alebo klimatickymi ~ podmienkami.
Podmienky povolenia zahffiaju opatrenia
na zniZenie rizika;

pouzivatel'ov, ktori musia pouZivat' vhodny
ochranny odev, najmid rukavice, overaly,
gumové Cizmy aochranu tvare alebo
ochranné okuliare pri mieSani, plneni,
aplikacii a cCisteni zariadeni v pripade, ak
dizajn a konstrukcia samotného zariadenia
alebo pripevnenie osobitnych ochrannych
komponentov na také zariadenia adekvatne
nezabranuju vystaveniu uvedene;j latke;
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BezZny nazov,
identifikacné ¢isla

Nazov IUPAC

Cistota®

Nadobudnutie
ucinnosti

Skoncenie
platnosti
zaradenia

Osobitné ustanovenia

- pracovnikov, ktori musia pouzivat' vhodny
ochranny odev, najmi rukavice, ak musia
vstapit’ na oSetrované plochy pred uplynutim
lehoty, pocas ktorej je vstup zakazany.

CASTB

Na implementaciu jednotnych zasad uvedenych

prilohy VI sa zohladnia zavery reviznej spravy

tykajucej sa procymidonu, a najmé jej dodatky I a II.

Clenské §tity musia zabezpelit, aby drzitelia
povoleni predlozili najneskdér do 31. decembra
kazdého roku spravu o vyskyte zdravotnych
problémov  pouzivatelov. Clenské $taty mozu
pozadovat’” poskytovanie takych informacii, ako su
napr. Udaje o predaji a prehl'ad spésobov pouZzivania,
aby bolo mozné ziskat' realny obraz o podmienkach
pouzivania a o moznom toxikologickom vplyve
procymidonu.

Clenské  §taty poziadajo  predlozenie  dal§ich
podpornych udajov a informacii s cielom preukazat
prijatenost’ pouzitia u¢innej latky v situaciach, ked’
mozno predpokladat’, ze volne Zijuce cicavce budi
dlhodobo vystavené tejto latke, ako aj informacii o
uprave odpadovych vod v pripade pouzitie latky
v sklenikoch.

Clenské $taty poziadaju o predlozenie d’aldich $tadii
zameranych na vlastnosti procymidonu, ktoré¢ moézu
spdsobovat’ endokrinnti disrupciu, do dvoch rokov po
tom, ¢o Organizacia pre hospodarsku spolupracu a
rozvoj (OECD) schvali usmernenia o testovani na
endokrinnti disrupciu. Zabezpecia, aby oznamovatel’,
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Skoncenie

. Be.zny nazov, Nazov IUPAC Cistota* Na(,i?‘budmftle platnosti Osobitné ustanovenia
identifikac¢né Cisla ucinnosti .
zaradenia
na ktorého ziadost’ bol procymidon zaradeny do tejto
prilohy, poskytol Komisii takéto Studie do dvoch
rokov od prijatia uvedenych usmerneni o testovani.
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