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DIRECTIVA 2006/39/CE A COMISIEI
din 12 aprilie 2006

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului în vederea înscrierii substanțelor active clodinafop,
pirimicarb, rimsulfuron, tolclofos-metil și triticonazol

(Text cu relevanță pentru SEE)

COMISIA COMUNITĂȚILOR EUROPENE,

având în vedere Tratatul de instituire a Comunității Europene,

având în vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie
1991 privind introducerea pe piață a produselor fitosanitare (1),
în special articolul 6 alineatul (1),

întrucât:

(1) Regulamentele (CE) nr. 451/2000 (2) și (CE)
nr. 703/2001 (3) ale Comisiei stabilesc normele de punere
în aplicare a celei de-a doua etape a programului de
muncă menționat la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE, precum și o listă a substanțelor active care
trebuie evaluate în vederea unei eventuale înscrieri în
anexa I la Directiva 91/414/CEE. Respectiva listă cuprinde
clodinafopul, pirimicarbul, rimsulfuronul, tolclofos-
metilul și triticonazolul.

(2) Efectele respectivelor substanțe active asupra sănătății
umane și a mediului au fost evaluate în conformitate cu
dispozițiile Regulamentelor (CE) nr. 451/2000 și (CE)
nr. 703/2001 pentru o serie de utilizări propuse de autorii
notificărilor. Respectivele regulamente desemnează statele
membre raportoare însărcinate să prezinte Autorității
Europene pentru Siguranța Alimentară (EFSA) rapoartele
de evaluare și recomandările aferente pentru respectivele
substanțe active, în conformitate cu articolul 8 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 451/2000. În ceea ce privește
clodinafopul, statul membru raportor era reprezentat de
Țările de Jos și toate informațiile utile au fost prezentate la
7 noiembrie 2003. Pentru pirimicarb, statul membru
raportor era Regatul Unit și toate informațiile utile au fost
prezentate la 4 noiembrie 2003. În ceea ce privește
rimsulfuronul, statul membru raportor era Germania și
toate informațiile relevante au fost prezentate la 6 august
2003. Pentru tolclofos-metil, statul membru raportor era
Suedia și toate informațiile utile au fost prezentate la

3 noiembrie 2003. Pentru triticonazol, statul membru
raportor era Austria și toate informațiile utile au fost pre-
zentate la 29 septembrie 2003.

(3) Rapoartele de evaluare au făcut obiectul unei evaluări între
egali de către statele membre și EFSA și au fost prezentate
Comisiei la 14 martie și 10 august 2005 sub forma unor
rapoarte științifice ale EFSA privind clodinafopul,
pirimicarbul, rimsulfuronul, tolclofos-metilul și
triticonazolul (4). Respectivele rapoarte au fost examinate
de statele membre și de Comisie în cadrul Comitetului
permanent pentru lanțul alimentar și sănătatea animală și
s-au finalizat la 27 ianuarie 2006 sub forma unor rapoarte
de examinare ale Comisiei privind clodinafopul,
pirimicarbul, rimsulfuronul, tolclofos-metilul și
triticonazolul.

(4) Examinarea pirimicarbului a evidențiat anumite probleme
în suspensie, care au fost tratate de Grupul științific pentru
sănătatea plantelor, produsele fitosanitare și reziduurile lor
(grup științific PPR) al Autorității Europene pentru Sigu-
ranța Alimentară. Grupul științific a fost invitat să emită un
aviz cu privire la recurgerea la o „metodă coeficient-timp”
pentru evaluarea riscurilor acute pentru păsări, precum și
asupra evaluării efectuate asupra respectivelor riscuri acute.
În ceea ce privește primul punct, grupul PPR a concluzionat
în aviz că „metoda coeficient-timp” sugerată de Organiza-
ția pentru Cooperare și Dezvoltare Economică (OCDE) este
echivalentă cu actuala evaluare europeană de prim nivel a
riscurilor aviare acute, cu diferența că Directiva
91/414/CEE impune prin anexa VI utilizarea unui factor de

(1) JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directivă, astfel cum a fost modificată
ultima dată prin Directiva 2006/19/CE a Comisiei (JO L 44,
15.2.2006, p. 15).

(2) JO L 55, 29.2.2000, p. 25. Regulament, astfel cum a fost modificat
ultima dată prin Regulamentul (CE) nr. 1044/2003 (JO L 151,
19.6.2003, p. 32).

(3) JO L 98, 7.4.2001, p. 6.

(4) „Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance triticonazole”, EFSA Scientific Report, nr. 34,
2005, p. 1-78 (data finalizării: 10 august 2005).
„Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance triticonazole”, EFSA Scientific Report, nr. 43,
2005, p. 1-76 (data finalizării: 10 august 2005).
„Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance rimsulfuron”, EFSA Scientific Report, nr. 45,
2005, p. 1-61 (data finalizării: 10 august 2005).
„Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance triticonazole”, EFSA Scientific Report, nr. 28,
2005, p. 1-77 (data finalizării: 14 martie 2005).
„Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance tolclofos-methyl”, EFSA Scientific Report,
nr. 28, 2005, p. 1-77 (data finalizării: 14 martie 2005).
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siguranță specific de 10. În consecință, ar fi necesară o
analiză științifică aprofundată pentru a se stabili în ce
măsură factorul actual de siguranță ia în calcul în mod
satisfăcător toate problemele relevante. Întrucât aceasta ar
necesita lucrări complementare semnificative care ies din
sfera sa, grupul PPR propune să se procedeze analizându-se
fiecare caz în parte. În ceea ce privește cel de-al doilea
punct, grupul PPR a efectuat o evaluare a riscurilor mai
detaliată și a concluzionat că, chiar și în ipoteza unei rate
de expunere corespunzătoare limitelor superioare ale valo-
rilor credibile, este puțin probabil ca păsările care se
hrănesc cu insecte de pe câmp să absoarbă doze mortale de
pirimicarb (1).

(5) Examinarea clodinafopului, a rimsulfuronului, a tolclofos-
metilului și a triticonazolului nu a evidențiat nici o pro-
blemă în suspensie care să necesite consultarea Grupului
științific pentru sănătatea plantelor, produsele fitosanitare
și reziduurile lor din cadrul Autorității Europene pentru
Siguranța Alimentară.

(6) Din diferitele examinări efectuate reiese că produsele fito-
sanitare care conțin clodinafop, pirimicarb, rimsulfuron,
tolclofos-metil sau triticonazol ar trebui să întrunească, în
general, cerințele prevăzute la articolul 5 alineatul (1) lite-
rele (a) și (b) din Directiva 91/414/CEE, în special în ceea
ce privește utilizările studiate și descrise în rapoartele de
examinare ale Comisiei. Trebuie, deci, să se includă
respectivele substanțe active în anexa I, în vederea garan-
tării că autorizațiile pentru produsele fitosanitare care
conțin aceste substanțe active vor putea fi acordate de toate
statele membre în conformitate cu dispozițiile directivei.

(7) Fără a aduce atingere respectivei concluzii, trebuie să se
obțină informații suplimentare privind anumite elemente
specifice legate de pirimicarb și triticonazol. Directiva
91/414/CEE prevede la articolul 6 alineatul (1) că înscrie-
rea unei substanțe în anexa I poate fi supusă unor condiții.
Trebuie, deci, să se impună ca pirimicarbul și triticonazolul
să facă obiectul unor teste suplimentare care să confirme
evaluarea riscurilor asupra anumitor puncte și ca
respectivele studii să fie prezentate de către autorii
notificărilor.

(8) Trebuie să se prevadă un termen rezonabil, înainte de
înscrierea unei substanțe active în anexa I, pentru a permite
statelor membre și părților interesate să pregătească noile
cerințe care decurg din acestea.

(9) Fără a aduce atingere obligațiilor prevăzute de Directiva
91/414/CEE în cazul înscrierii unei substanțe active în
anexa I, statele membre trebuie să dispună de un termen de
șase luni după înscriere pentru a reexamina autorizațiile
provizorii existente pentru produsele fitosanitare care
conțin clodinafop, pirimicarb, rimsulfuron, tolclofos-metil
sau triticonazol, în vederea garantării respectării cerințelor
prevăzute de Directiva 91/414/CEE, în special de
articolul 13, și a condițiilor aplicabile stabilite în anexa I.
Statele membre trebuie, după caz, să modifice, să înlocu-
iască sau să retragă autorizațiile existente, în conformitate
cu dispozițiile Directivei 91/414/CEE. Este cazul să se
deroge de la termenul menționat anterior și să se prevadă
un termen mai lung pentru prezentarea și evaluarea dosa-
rului complet, menționat în anexa III, al fiecărui produs
fitosanitar, pentru fiecare utilizare prevăzută, în
conformitate cu principiile uniforme prevăzute de Direc-
tiva 91/414/CEE.

(10) Experiența dobândită cu ocazia înscrierilor anterioare în
anexa I la Directiva 91/414/CEE ale substanțelor active
evaluate în conformitate cu Regulamentul (CEE)
nr. 3600/92 al Comisiei (2) a arătat că pot apărea dificultăți
în interpretarea obligațiilor care se aplică titularilor autori-
zațiilor existente în ceea ce privește accesul la date. În vede-
rea evitării oricărei noi dificultăți, este necesar să se preci-
zeze obligațiile statelor membre, în special cea care constă
în verificarea ca orice titular de autorizație să demonstreze
că are acces la un dosar care să satisfacă cerințele din
anexa II la directiva menționată anterior. Această clarificare
nu impune însă o nouă obligație a statelor membre sau a
titularilor de autorizații în raport cu directivele de modifi-
care a anexei I adoptate până în prezent.

(11) Prin urmare, Directiva 91/414/CEE trebuie modificată în
consecință.

(12) Măsurile prevăzute de prezenta directivă sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lanțul alimentar și
sănătatea animală,

ADOPTĂ PREZENTA DIRECTIVĂ:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 91/414/CEE se modifică în conformitate cu
anexa la prezenta directivă.

(1) „Avizul Grupului științific pentru sănătatea plantelor, produsele fito-
sanitare și reziduurile lor, în urma unei solicitări a EFSA privind
evaluarea pirimicarbului”, EFSA Journal, nr. 240, 2005, p. 1-21.

(2) JO L 366, 15.12.1992, p. 10. Regulament, astfel cum a fost modifi-
cat ultima dată prin Regulamentul (CE) nr. 2266/2000 (JO L 259,
13.10.2000, p. 27).
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Articolul 2

Statele membre adoptă și publică, până la 31 iulie 2007, actele cu
putere de lege și actele administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive. Ele comunică de îndată Comisiei
textul acestor dispoziții, precum și tabelul cu corespondențe între
aceste dispoziții și prezenta directivă.

Statele membre aplică aceste dispoziții începând din 1 august
2007.

Atunci când statele membre adoptă aceste dispoziții, ele conțin o
trimitere la prezenta directivă sau sunt însoțite de o asemenea
trimitere la data publicării lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitățile de efectuare a acestei trimiteri.

Articolul 3

(1) După caz, statele membremodifică sau retrag, în conformitate
cu Directiva 91/414/CEE, autorizațiile existente pentru produsele
fitosanitare care conțin clodinafop, pirimicarb, rimsulfuron,
tolclofos-metil sau triticonazol, ca substanță activă, până la
31 iulie 2007.

Pentru respectiva dată, se verifică, în special, dacă sunt respectate
prevederile din anexa I la directiva menționată anterior privind
clodinafopul, pirimicarbul, rimsulfuronul, tolclofos-metilul și
triticonazolul, cu excepția celor care figurează în partea B a rubri-
cilor privind respectivele substanțe active, precum și dacă titularii
autorizației posedă un dosar sau au acces la un dosar care înde-
plinește cerințele din anexa II la respectiva directivă, în
conformitate cu prevederile articolului 13 din directivă.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), orice produs fitosanitar auto-
rizat care conține clodinafop, pirimicarb, rimsulfuron, tolclofos-
metil sau triticonazol, ca substanță activă unică sau asociată cu
alte substanțe active, toate fiind incluse în anexa I la Directiva
91/414/CEE până la 31 ianuarie 2007, face obiectul unei
reevaluări de către statele membre în conformitate cu principiile
uniforme prevăzute în anexa VI la Directiva 91/414/CEE, în baza
unui dosar care să satisfacă cerințele din anexa III la directiva men-
ționată anterior și ținând seama de partea B a rubricilor din anexa I

la respectiva directivă privind clodinafopul, pirimicarbul,
rimsulfuronul, tolclofos-metilul și, respectiv, triticonazolul. În
funcție de această evaluare, statele membre determină dacă
produsul îndeplinește condițiile prevăzute la articolul 4 alinea-
tul (1) literele (b), (c), (d) și (e) din Directiva 91/414/CEE.

După ce s-au asigurat că respectivele condiții sunt respectate,
statele membre:

(a) în cazul unui produs care conține clodinafop, pirimicarb,
rimsulfuron, tolclofos-metil sau triticonazol, ca substanță
activă unică, modifică sau retrag autorizația, după caz, până
la 31 ianuarie 2011 sau

(b) în cazul unui produs care conține clodinafop, pirimicarb,
rimsulfuron, tolclofos-metil sau triticonazol, ca substanță
activă asociată cu alte substanțe active, modifică sau retrag
autorizația, după caz, până la 31 ianuarie 2011 sau până la
data stabilită pentru a se proceda la respectiva modificare sau
retragere în directiva (directivele) prin care s-a(u) adăugat
substanța (substanțele) în cauză în anexa I la Directiva
91/414/CEE, în cazul în care respectiva dată este ulterioară.

Articolul 4

Prezenta directivă intră în vigoare la 1 februarie 2007.

Articolul 5

Prezenta directivă se adresează statelor membre.

Adoptată la Bruxelles, 12 aprilie 2006.

Pentru Comisie

Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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,i
II,
în
ve
rs
iu
ne
a
de
fin
iti
vă

el
ab
or
at
ă
de
Co
m
ite
tu
lp
er
m
an
en
t
pe
nt
ru
la
nț
ul
al
im
en
ta
r
s ,i
să
nă
ta
te
a

an
im
al
ă
la
27
ia
nu
ar
ie
20
06
.

St
at
el
e
m
em
br
e
tr
eb
ui
e
să
ac
or
de
o
at
en
ție
de
os
eb
ită
pr
ot
ec
ție
ip
la
nt
el
or

ne
vi
za
te
s ,i
a
ap
el
or
su
bt
er
an
e
ca
re
se
gă
se
sc
în
sit
ua
ție
de
vu
ln
er
ab
ili
ta
te
.

Co
nd
iți
ile
de
au
to
riz
ar
e
tr
eb
ui
e
să
co
nț
in
ă,
du
pă
ca
z,
m
ăs
ur
id
e
at
en
ua
re

a
ris
cu
ril
or
.

12
8

To
lc
lo
fo
s-
m
et
il

N
r.
CA
S
70
18
-0
4-
9

N
r.
CI
PA
C
47
9

O
-2
,6
-d
ic
lo
ro
-p
-to
lil

O
,O
-d
im
et
il
fo
sf
or
ot
io
at

O
-2
,6
-d
ic
lo
ro
-4
-m
et
ilf
en
il

O
,O
-d
im
et
il
fo
sf
or
ot
io
at

≥
96
0
g/
kg

1
fe
br
ua
rie
20
07

31
ia
nu
ar
ie
20
17

PA
RT
EA
A

Po
tf
io
m
ol
og
at
e
do
ar
ut
ili
ză
ril
e
ca
fu
ng
ic
id
.

PA
RT
EA
B

Cu
oc
az
ia
ev
al
uă
rii
ce
re
ril
or
de
au
to
riz
ar
e
pe
nt
ru
pr
od
us
e
fit
os
an
ita
re

ca
re
co
nț
in
to
lc
lo
fo
s-
m
et
il
pe
nt
ru
al
te
ut
ili
ză
ri
de
câ
tt
ra
ta
re
a
în
ai
nt
e
de

pl
an
ta
re
a
tu
be
rc
ul
ilo
r
(s
em
in
țe
lo
r)
s ,i
tr
at
ar
ea
so
lu
ril
or
de
pl
an
ta
re
a

lă
pt
uc
ii
în
se
ră
,s
ta
te
le
m
em
br
e
tr
eb
ui
e
să
ac
or
de
o
at
en
ție
de
os
eb
ită
cr
i-

te
rii
lo
rp
re
vă
zu
te
la
ar
tic
ol
ul
4
al
in
ea
tu
l(
1)
lit
er
a
(b
)s ,
is
ă
ve
gh
ez
e
la
ob
ți-

ne
re
a
tu
tu
ro
rd
at
el
or
s ,i
in
fo
rm
aț
iil
or
ne
ce
sa
re
în
ai
nt
e
de
ac
or
da
re
a
un
ei

as
tfe
ld
e
au
to
riz
aț
ii.

În
ve
de
re
a
pu
ne
rii
în
ap
lic
ar
e
a
pr
in
ci
pi
ilo
r
un
ifo
rm
e
pr
ev
ăz
ut
e
în

an
ex
a
VI
,s
e
va
țin
e
co
nt
de
co
nc
lu
zi
ile
ra
po
rt
ul
ui
de
ex
am
in
ar
e
pr
iv
in
d

to
lc
lo
fo
s-
m
et
ilu
ls ,
i,
în
sp
ec
ia
l,
de
an
ex
el
e
sa
le
Is
,i
II,
în
ve
rs
iu
ne
a
de
fin
i-

tiv
ă
el
ab
or
at
ă
de
Co
m
ite
tu
lp
er
m
an
en
tp
en
tr
u
la
nț
ul
al
im
en
ta
r
s ,i
să
nă
-

ta
te
a
an
im
al
ă
la
27
ia
nu
ar
ie
20
06
.

(1
)
D
et
al
ii
su
pl
im
en
ta
re
pr
iv
in
d
id
en
tit
at
ea
s ,i
sp
ec
ifi
ca
ția
su
bs
ta
nț
el
or
ac
tiv
e
su
nt
fu
rn
iz
at
e
în
ra
po
rt
ul
de
ex
am
in
ar
e.
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N
r.

D
en
um
ire
co
m
un
ă,

nu
m
er
e
de
id
en
tif
ic
ar
e

D
en
um
ire
IU
PA
C

Pu
rit
at
e
(1
)

D
at
a
in
tr
ăr
ii
în

vi
go
ar
e

D
at
a
ex
pi
ră
rii

în
sc
rie
rii

D
isp
oz
iți
is
pe
ci
fic
e

12
9

Tr
iti
co
na
zo
l

N
r.
CA
S
13
19
83
-7
2-
7

N
r.
CI
PA
C
65
2

(±
)-(
E)
-5
-(4
-

cl
or
ob
en
zi
lid
en
)-2
,2
-

di
m
et
il-
1-
(1
H
-1
,2
,4
-

tr
ia
zo
l-1
-il
m
et
il)

ci
cl
op
en
ta
no
l

≥
95
0
g/
kg

1
fe
br
ua
rie
20
07

31
ia
nu
ar
ie
20
17

PA
RT
EA
A

Po
tf
io
m
ol
og
at
e
do
ar
ut
ili
ză
ril
e
ca
fu
ng
ic
id
.

PA
RT
EA
B

Cu
oc
az
ia
ev
al
uă
rii
ce
re
ril
or
de
au
to
riz
ar
e
pe
nt
ru
pr
od
us
e
fit
os
an
ita
re

ca
re
co
nț
in
tr
iti
co
na
zo
l
pe
nt
ru
al
te
ut
ili
ză
ri
de
câ
t
tr
at
ar
ea
se
m
in
țe
lo
r,

st
at
el
e
m
em
br
e
tr
eb
ui
e
să
ac
or
de
o
at
en
ție
de
os
eb
ită
cr
ite
rii
lo
rp
re
vă
zu
te

la
ar
tic
ol
ul
4
al
in
ea
tu
l(
1)
lit
er
a
(b
)s ,
is
ă
ve
gh
ez
e
la
ob
țin
er
ea
tu
tu
ro
rd
at
e-

lo
rs
,i
in
fo
rm
aț
iil
or
ne
ce
sa
re
în
ai
nt
e
de
ac
or
da
re
a
un
ei
as
tfe
ld
e
au
to
riz
a-

ții
.

În
ve
de
re
a
pu
ne
rii
în
ap
lic
ar
e
a
pr
in
ci
pi
ilo
r
un
ifo
rm
e
pr
ev
ăz
ut
e
în

an
ex
a
VI
,s
e
va
țin
e
co
nt
de
co
nc
lu
zi
ile
ra
po
rt
ul
ui
de
ex
am
in
ar
e
pr
iv
in
d

tr
iti
co
na
zo
lu
ls ,
i,
în
sp
ec
ia
l,
de
an
ex
el
e
sa
le
Is
,i
II,
în
ve
rs
iu
ne
a
de
fin
iti
vă

el
ab
or
at
ă
de
Co
m
ite
tu
lp
er
m
an
en
t
pe
nt
ru
la
nț
ul
al
im
en
ta
r
s ,i
să
nă
ta
te
a

an
im
al
ă,
la
27
ia
nu
ar
ie
20
06
.Î
n
ac
es
t
se
ns
,s
ta
te
le
m
em
br
e
su
nt
ob
li-

ga
te
:

—
să
ac
or
de
o
at
en
ție
de
os
eb
ită
si
gu
ra
nț
ei
op
er
at
or
ilo
r.
Co
nd
iți
ile
de

au
to
riz
ar
e
tr
eb
ui
e
să
cu
pr
in
dă
,d
up
ă
ca
z,
m
ăs
ur
id
e
pr
ot
ec
ție
;

—
să
ac
or
de
o
at
en
ție
de
os
eb
ită
ris
cu
ril
or
de
po
lu
ar
e
a
ap
el
or
su
bt
er
an
e

în
zo
ne
le
vu
ln
er
ab
ile
,î
n
sp
ec
ia
lp
rin
su
bs
ta
nț
a
ac
tiv
ă,
ca
re
es
te
fo
ar
te

pe
rs
ist
en
tă
,s ,
ip
rin
m
et
ab
ol
itu
ls
ău
RP
A
40
63
41
;

—
să
ac
or
de
o
at
en
ție
de
os
eb
ită
pr
ot
ec
ție
ip
ăs
ăr
ilo
r
gr
an
iv
or
e
(ri
sc
pe

te
rm
en
lu
ng
).

Co
nd
iți
ile
de
au
to
riz
ar
et
re
bu
ie
să
cu
pr
in
dă
,d
up
ăc
az
,m
ăs
ur
id
ea
te
nu
ar
e

a
ris
cu
ril
or
.

St
at
el
e
m
em
br
e
în
ca
uz
ă
tr
eb
ui
e
să
so
lic
ite
st
ud
ii
co
m
pl
em
en
ta
re
ca
re
să

co
nf
irm
e
ev
al
ua
re
a
ris
cu
ril
or
pe
nt
ru
pă
să
ril
e
gr
an
iv
or
e.
Tr
eb
ui
e
să

ve
gh
ez
e,
de
as
em
en
ea
,c
a
au
to
rii
no
tif
ic
ăr
ilo
r,
la
ce
re
re
a
că
ro
ra
a
fo
st

in
cl
us
tr
iti
co
na
zo
lu
lî
n
pr
ez
en
ta
an
ex
ă,
să
fu
rn
iz
ez
e
Co
m
is
ie
is
tu
di
iî
n

te
rm
en
de
do
ia
ni
de
la
da
ta
in
tr
ăr
ii
în
vi
go
ar
e
a
pr
ez
en
te
id
ire
ct
iv
e.

(1
)
D
et
al
ii
su
pl
im
en
ta
re
pr
iv
in
d
id
en
tit
at
ea
s ,i
sp
ec
ifi
ca
ția
su
bs
ta
nț
el
or
ac
tiv
e
su
nt
fu
rn
iz
at
e
în
ra
po
rt
ul
de
ex
am
in
ar
e.
”
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