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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 820/2011

z dnia 16 sierpnia 2011 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej terbutyloazyna, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczagcym wprowadzania do obrotu

$rodkéw ochrony ro$lin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 540/2011 i decyzji Komisji 2008/934/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajace

dyrektywy  Rady

79/117)EWG i 91/414[EWG (), w

szczegOlnosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1)

()
)
()
()
()
©)
()

Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 dyrektywe 91/414/EWG (%) nalezy stosowac,
w odniesieniu do procedury i warunkéw zatwierdzenia,
do substancji czynnych, w odniesieniu do ktérych
kompletno$¢ dokumentacji potwierdzono zgodnie z art.
16 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 33/2008 (3). Terbu-
tyloazyna jest substancja czynng, w odniesieniu do ktdrej
kompletno$¢ dokumentacji potwierdzono zgodnie z tym
rozporzadzeniem.

W rozporzgdzeniach Komisji (WE) nr 451/2000 (%) oraz
(WE) nr 1490/2002 (°) okreslono szczegbltowe zasady
realizacji drugiego i trzeciego etapu programu prac,
o ktérym mowa w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG,
oraz ustanowiono wykaz substancji czynnych, ktére majg
zosta¢ poddane ocenie w celu ich ewentualnego
wlaczenia do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG.
Wykaz ten obejmuje terbutyloazyne.

Zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1095/2007 z dnia 20 wrze$nia 2007 r. zmieniajgcego
rozporzadzenie (WE) nr 1490/2002 ustanawiajace dodat-
kowe szczegélowe zasady realizacji trzeciego etapu
programu prac okre$lonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG oraz rozporzadzenie (WE) nr
2229/2004  ustanawiajagce  dodatkowe  szczegblowe
zasady wdrazania czwartego etapu programu pracy okre-
Slonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG (%)
powiadamiajacy wycofal poparcie dla wlaczenia tej
substancji czynnej do zalgcznika I do dyrektywy
91/414[EWG w ciagu dwodch miesigcy od  wejscia
w Zycie tego rozporzadzenia. W rezultacie przyjeto
decyzje Komisji 2008/934/WE =z dnia 5 grudnia
2008 r. dotyczaca niewlaczenia niektérych substancji
czynnych do zalacznika 1 do dyrektywy Rady
91/414/EWG oraz cofnigcia zezwolen na $rodki ochrony
rodlin  zawierajgce  te  substancje (),  stanowiaca
o niewlgczeniu terbutyloazyny.

Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
Dz.U. L 15 z 18.1.2008, s. 5.
Dz.U. L 55 z 29.2.2000, s. 25.
Dz.U. L 224 z 21.8.2002, s. 23.
Dz.U. L 246 z 21.9.2007, s. 19.
Dz.U. L 333 z 11.12.2008, s. 11.

(4)

Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG pier-
wotny powiadamiajacy (zwany dalej ,wnioskodawcy”)
przedtozyl nowy wniosek, w ktérym zwrécit sie
o zastosowanie procedury przyspieszonej, okreslonej
w art. 14-19 rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 33/2008
z dnia 17 stycznia 2008 r. ustanawiajacego szczegolowe
zasady stosowania dyrektywy Rady 91/414[EWG
w odniesieniu do zwyklej i przyspieszonej procedury
oceny substancji czynnych objetych programem prac,
o ktérym mowa w art. 8 ust. 2 tej dyrektywy, ale niewls-
czonych do zalacznika I do tej dyrektywy.

Whiosek zostal przedlozony Zjednoczonemu Krélestwu,
panstwu czlonkowskiemu wyznaczonemu do pelnienia
roli ~ sprawozdawcy  rozporzadzeniem (WE) nr
1490/2002. Termin przewidziany dla procedury przy-
spieszonej zostal dotrzymany. Specyfikacja substancji
czynnej i jej przewidywane zastosowania sa takie same,
jak przedmiot decyzji 2008/934/WE. Wniosek ten
spelnia  réwniez  pozostale wymogi merytoryczne
i proceduralne okre$lone w art. 15 rozporzadzenia
(WE) nr 33/2008.

Zjednoczone Krélestwo ocenito dodatkowe dane przed-
fozone przez wnioskodawce i sporzadzito dodatkowe
sprawozdanie. Sprawozdanie to zostalo przekazane Euro-
pejskiemu  Urzedowi ds. Bezpieczefstwa Zywnosci
(zwanemu dalej ,Urzedem”) oraz Komisji w dniu
3 lutego 2010 r. Urzad przekazal dodatkowe sprawoz-
danie pozostatym panstwom cztonkowskim
i wnioskodawcy w celu umozliwienia im zgloszenia
uwag, a otrzymane uwagi przestal Komisji. Na wniosek
Komisji zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
33/2008 Urzad przedstawil Komisji swoje wnioski doty-
czace terbutyloazyny w dniu 20 grudnia 2010 r. (¥).
Projekt sprawozdania z oceny, sprawozdanie dodatkowe
i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez pafistwa
czlonkowskie oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu
ds. taficucha Zywnoéciowego i Zdrowia Zwierzat
i sfinalizowane w dniu 17 czerwca 2011 r. w formie
opracowanego przez Komisje sprawozdania z przegladu
dotyczacego terbutyloazyny.

Jak wykazaly rézne badania, mozna oczekiwaé, ze $rodki
ochrony roslin zawierajace terbutyloazyne zasadniczo
spelniaja wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b)
dyrektywy 91/414/EWG, w szczegdlnosci w odniesieniu
do zastosowan, ktore zostaly zbadane przez Komisje

(8) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci; ,Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
terbuthylazine” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego
przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej terbutyloazyna).
EFSA  Journal 2011; 9(1):1969. [133 ss.]. doi:10.2903/j.efsa.
2010.1969. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu


http://www.efsa.europa.eu

17.8.2011

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 209/19

i wyszczegblnione w jej sprawozdaniu z przegladu.
Nalezy zatem zatwierdzi¢ terbutyloazyne zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.

(8)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w Swietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak
uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia.

(9)  Bez uszczerbku dla ustalenia o konieczno$ci zatwier-
dzenia terbutyloazyny nalezy w szczegdlnosci zazadad
dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(10) Na zatwierdzenie nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi
termin w celu umozliwienia pafstwom czlonkowskim
i zainteresowanym stronom przygotowania si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z zatwierdzenia.

(11) Nie naruszajac przewidzianych w rozporzadzeniu (WE)
nr  1107/2009  obowiazkéw  wynikajacych  z
zatwierdzenia oraz biorgc pod uwage szczegdlna sytuacje
powstala w wyniku przejscia od dyrektywy 91/414/EWG
do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nalezy posta-
nowié, co nastgpuje. Pafistwom czlonkowskim nalezy
zapewni¢ sze$¢ miesiecy, liczac od daty zatwierdzenia,
na dokonanie przegladu zezwolefi dotyczacych $rodkéw
ochrony  rodlin  zawierajacych  terbutyloazyne.
W stosownych przypadkach panistwa czlonkowskie
powinny zmieni¢, zastapi¢ lub cofnaé istniejace zezwo-
lenia. W drodze odstgpstwa od powyzszego terminu
nalezy przyznal wiecej czasu na przedlozenie i oceng
aktualizacji pelnej dokumentacji wyszczegdlnionej
w zalagczniku III, zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG,
dla  kazdego srodka ochrony  roslin i
kazdego  zamierzonego zastosowania, zgodnie z
jednolitymi zasadami.

(12)  Dos$wiadczenie zdobyte przy okazji wigczania do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG substancji czynnych
ocenionych w ramach rozporzadzenia Komisji (EWG) nr
3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajacego
szczegbtowe  zasady realizacji  pierwszego  etapu
programu prac okre$lonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu
srodkéw ochrony rodlin (1) pokazuje, ze moga pojawic
si¢ trudnoéci z interpretacja obowigzkéw spoczywajacych
na posiadaczach dotychczasowych zezwoleri, dotycz-
cych dostepu do danych. W celu uniknigcia dalszych
trudnodci  wydaje si¢ zatem konieczne wyjasnienie
obowigzkéw panistw czlonkowskich, a w szczegdlnosci
obowigzku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia ma
dostep do dokumentagji zgodnie z wymogami okreslo-
nymi w zalaczniku II do wspomnianej dyrektywy. Wyjas-
nienie to nie naklada jednak na paristwa cztonkowskie
ani na posiadaczy zezwolen zadnych nowych
obowigzkéw w poréwnaniu z tymi, ktére naklada si¢
w przyjetych dotad dyrektywach zmieniajacych zalacznik
I do wspomnianej dyrektywy lub w rozporzadzeniach
zatwierdzajacych substancje czynne.

(13) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do
rozporzadzenia (UE) nr 540/2011 ().

() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, s. 10.
() Dz.U. L 153 z 11.6.2011, s. 1.

(14)  Decyzja 2008/934/WE przewiduje niewlaczenie terbuty-
loazyny i cofnigcie zezwolen na $rodki ochrony roslin
zawierajgce te substancje do dnia 31 grudnia 2011 r.
Nalezy  skreslié wiersz  dotyczacy terbutyloazyny
w zalgczniku do tej decyzji. Nalezy zatem odpowiednio
zmieni¢ decyzje 2008/934/WE.

(15 Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynna terbutyloazyna okreslong
w zalgczniku [, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnionych
w tym zalgczniku.

Artykut 2
Ponowna ocena $rodkéw ochrony roslin

1. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 panstwa
czlonkowskie w razie potrzeby zmieniaja lub cofaja obowigzu-
jace zezwolenia na Srodki ochrony ro$lin zawierajace terbuty-
loazyne jako substancje czynng w terminie do dnia 30 czerwca
2012 r.

Przed uplywem tego terminu pafistwa czlonkowskie
w szczegoblnosci weryfikuja, czy spetnione sa warunki wymie-
nione w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia,
z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czgici B kolumny doty-
czacej przepisow szczegélowych w tym zalaczniku, oraz czy
posiadacz zezwolenia posiada dokumentacje spehniajaca wymogi
zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG albo ma do niej
dostep, zgodnie z warunkami ustanowionymi w art. 13 ust.
1-4 tej dyrektywy oraz w art. 62 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, panstwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roélin zawierajacego terbutyloazyng jako jedyng
substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji czynnych
wyszczeglnionych w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr
540/2011 najp6zniej do dnia 31 grudnia 2011 r. zgodnie
z jednolitymi zasadami okreslonymi w art. 29 ust. 6 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009, na podstawie dokumentacji zgodnej
z wymogami okreSlonymi w zalgczniku III do dyrektywy
91/414/EWG i z uwzglednieniem czesci B kolumny dotyczacej
przepiséw szczegdlowych w zalgczniku I do niniejszego rozpo-
rzadzenia. Na podstawie powyzszej oceny panstwa czlonkow-
skie okreslaja, czy $rodek ochrony roélin spelnia warunki usta-
nowione w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.
Po dokonaniu tych ustalenn panstwa czlonkowskie:

a) w przypadku $rodka zawierajacego terbutyloazyne jako
jedyna substancje czynna, w razie potrzeby zmieniaja lub
cofaja zezwolenie najpdzniej do dnia 31 grudnia 2015 r;
albo
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b) w przypadku $rodka zawierajacego terbutyloazyne jako jedna
z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby, zmieniaja lub
cofajg zezwolenie do dnia 31 grudnia 2015 r. lub
w terminie okre§lonym dla takiej zmiany lub cofnigcia we
wihasciwym akcie lub aktach wlgczajacych odpowiednig
substancj¢ lub substancje do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG albo zatwierdzajacych odpowiednig substancje
lub substancje, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest
pdzniejsza.

Artykut 3

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr
540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr
540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4
Zmiany w decyzji 2008/934/WE

W zalgczniku do decyzji 2008/934/WE skresla sie wiersz doty-
czacy terbutyloazyny.

Artykut 5
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2012 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 sierpnia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK 1

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegblowe

Terbutyloazyna
Nr CAS 5915-41-3
Nr CIPAC 234

N2-tert-butylo-6-chloro-
N4-etylo-1,3,5-triazyno-
2,4-diamina

> 950 glkg
Zanieczyszczenia:

Propazyna: nie wigcej
niz 10 g/kg

Atrazyna: nie wiecej
niz 1 glkg

Symazyna: nie wiecej
niz 30 g/kg

1 stycznia
2012 r.

31 grudnia 2021 r.

CZESC A

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze Srodka chwastobdjczego.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
z przegladu dotyczacego terbutyloazyny, w szczegdlnosci jego dodatki I i II,

w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Laficucha Zywnos$ciowego i Zdrowia
Zwierzat w dniu 17 czerwca 2011 r.

W swojej ogélnej ocenie panistwa cztonkowskie zwracaja szczegdlng uwage na:

a) ochrong¢ wod podziemnych podczas stosowania substancji czynnej w regionach
o niestabilnych warunkach glebowych lub klimatycznych;

b) ryzyko dla ssakéw i dzdzownic.

W warunkach zezwolenia uwzglednia si¢ w stosownych przypadkach $rodki stuzace
zmniejszeniu ryzyka oraz obowigzek prowadzenia programéw monitorowania w celu
sprawdzenia mozliwosci skazenia wod podziemnych w strefach o niestabilnych warun-

kach.
Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

1) specyfikacji materiatu technicznego produkowanego do celéw handlowych, w tym
informacje o znaczeniu zanieczyszczen;

2) réwnowaznosci specyfikacji materialu technicznego produkowanego do celow
handlowych i specyfikacji materiatu badawczego stosowanego w badaniach toksycz-
nosci;

3) oceny narazenia wod podziemnych w odniesieniu do niezidentyfikowanych meta-
bolitéw LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 i LM6;

4) znaczenia metabolitbw  MT1(N-tert-butylo-6-chloro-1,3,5-triazyno-2,4-diamina),
MT13 (4-(tert-butyloamino)-6-(etyloamino)-1,3,5-triazyn-2-ol lub 6-hydroksy-N2-
etylo-N4-tert-butylo-1,3,5-triazyno-2,4-diamina), MT14 (4-amino-6-(tert-butyloa-
mino)-1,3,5-triazyn-2-ol lub N-tert-butylo-6-hydroksy-1,3,5-triazyno-2,4-diamina.)
oraz niezidentyfikowanych metabolitow LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 i LM6
w odniesieniu  do raka, o ile terbutyloazyna zostanie sklasyfikowana w
rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 ze zwrotem ,podejrzewa si¢, ze powoduje
raka”.

Whrioskodawca przedklada Komisji, panistwom cztonkowskim i Urzedowi informacje
okreslone w pkt 1 i 2 do dnia 30 czerwca 2012 r., informacje okre$lone w pkt 3 do
dnia 30 czerwca 2013 r., a informacje okre$lone w pkt 4 w ciagu szeSciu miesigcy od
powiadomienia o decyzji o zaklasyfikowaniu przedmiotowej substancji.

(") Dodatkowe dane szczeg6lowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

110T8L1
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ZALACZNIK 11

W czgdci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

Data wygasnigcia

Nr numery identyRkacyjne Nazwa IUPAC Czystosc (*) Data zatwierdzenia satwierdzenia Przepisy szczeg6lowe
,16 | Terbutyloazyna N2-tert-butylo-6- > 950 g/kg 1 stycznia 31 grudnia 2021 r. | CZESC A
chloro-N4-etylo-1,3,5- 2012 r.
Nr CAS 5915-41-3 triazyno-2,4-diamina | Zanieczyszczenia: Zezwala si¢ wylgcznie na stosowanie w charakterze $rodka chwastobdjczego.

Nr CIPAC 234

Propazyna: nie wigcej niz
10 g/kg

Atrazyna: nie wiecej niz
1glkg

Symazyna: nie wigcej niz

30 g/kg

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze spra-
wozdania z przegladu dotyczacego terbutyloazyny, w szczegdlnosci jego

dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Laficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 17 czerwca 2011 r.

W swojej og6lnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg szczegdlng uwage
na:

a) ochrong wod podziemnych podczas stosowania substancji czynnej
w regionach o niestabilnych warunkach glebowych lub klimatycznych;

b) ryzyko dla ssakéw i dzdzownic.

W warunkach zezwolenia uwzglednia si¢ w stosownych przypadkach srodki
stuzace zmniejszeniu ryzyka oraz obowiazek prowadzenia programéw moni-
torowania w celu sprawdzenia mozliwosci skazenia woéd podziemnych
w strefach o niestabilnych warunkach.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

1) specyfikacji materiatu technicznego produkowanego do celow handlowych
— w postaci odpowiednich danych analitycznych, w tym informacje
0 znaczeniu zanieczyszczer’l;

2) réwnowaznosci specyfikacji materialu technicznego produkowanego do
celow handlowych i specyfikacji materialu badawczego stosowanego
w badaniach toksycznosci;

3) oceny narazenia wod podziemnych w odniesieniu do niezidentyfikowa-
nych metabolitow LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 i LM6;

4) znaczenia metabolitbw MT1 (N-tert-butylo-6-chloro-1,3,5-triazyno-2,4-
diamina), MT13 (4-(tert-butyloamino)-6-(etyloamino)-1,3,5-triazyn-2-ol
lub 6-hydroksy-N2-etylo-N4-tert-butylo-1,3,5-triazyno-2,4-diamina.),
MT14 (4-amino-6-(tert-butyloamino)-1,3,5-triazyn-2-ol lub N-tert-butylo-
6-hydroksy-1,3,5-triazyno-2,4-diamina) oraz niezidentyfikowanych meta-
bolitow LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 i LM6 w odniesieniu do raka, o ile
terbutyloazyna zostanie sklasyfikowana w rozporzadzeniu (WE) nr
1272/2008 ze zwrotem »podejrzewa si¢, ze powoduje rakac.
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Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (*)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Przepisy szczegblowe

Wnioskodawca przedklada Komisji, paistwom czlonkowskim i Urz¢dowi
informacje okreslone w pkt 1 i 2 do dnia 30 czerwca 2012 r., informacje
okreslone w pkt 3 do dnia 30 czerwca 2013 r., a informacje okreslone w pkt
4 w ciagu szeSciu miesigcy od powiadomienia o decyzji o zaklasyfikowaniu
przedmiotowej substancji.”

(*) Dodatkowe dane szczegdlowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja sie w sprawozdaniu z przegladu.
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