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Predmét: ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, kterym se
meéni smérnice Rady 76/769/EHS, pokud jde o omezeni uvadéni na trh
a pouzivani 2-(2-methoxyethoxy)ethanolu, 2-(2-butoxyethoxy)ethanolu,
methylendifenyldiisokyanatu, cyklohexanu a dusi¢nanu amonného
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ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY &. .../2008/ES
ze dne ...,

kterym se méni smérnice Rady 76/769/EHS,
pokud jde o omezeni uvadéni na trh a pouzivani 2-(2-methoxyethoxy)ethanolu,
2-(2-butoxyethoxy)ethanolu, methylendifenyldiisokyanatu,

cyklohexanu a dusiénanu amonného

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména na ¢lanek 95 této smlouvy,
s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru’,

v souladu s postupem stanovenym v &lanku 251 Smlouvy?,

! Stanovisko ze dne 12. biezna 2008 (dosud nezveiejnéné v Urednim véstniku). ’

2 Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 9. ¢ervence 2008 (dosud nezveiejnéné v Ufednim
veéstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ....
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vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

Rizika, ktera pro lidské zdravi pfedstavuji 2-(2-methoxyethoxy)ethanol (DEGME), 2-(2-
butoxyethoxy)ethanol (DEGBE), methylendifenyldiisokyanat (MDI) a cyklohexan, byla
posouzena v souladu s natizenim Rady (EHS) ¢. 793/93 ze dne 23. biezna 1993

0 hodnoceni a kontrole rizik existujicich latek'. Hodnocenim rizik vech t&chto
chemickych latek se zjistilo, Ze je nutné snizit rizika pro lidské zdravi. Tyto zavéry potvrdil

veédecky vybor pro toxicitu, ekotoxicitu a zivotni prostiedi (CSTEE).

Doporuceni Komise 1999/721/ES ze dne 12. fijna 1999 o vysledcich hodnoceni rizik

a strategiich snizovani rizik latek: 2-(2-butoxyethoxy)ethanol, 2-(2-
methoxyethoxy)ethanol, chloralkany C10-13 a C10-13-alkylbenzeny” a 2008/98/ES ze dne
6. prosince 2007 o opatienich ke snizeni rizika pro latky: piperazin; cyklohexan;
methylendifenyldiisokyanat; but-2yn-1,4-diol; methyloxiran; anilin; 2-ethylhexylakrylat;
1,4-dichlorbenzen; 1-(4-terc-butyl-2,6-dimethyl-3,5-dinitrofenyl)ethan-1-on; bis-(2-
ethylhexyl)ftalat; fenol; 5-terc-butyl-1,3-dimethyl-2,4,6-trinitrobenzen®, piijata v ramci
natizeni (EHS) €. 793/93, navrhla strategii omezeni rizik DEGME, DEGBE, MDI a
cyklohexanu a doporucila, aby u ptipravki obsahujicich tyto latky, které jsou uvadény na
trh pro prodej Siroké vefejnosti, byla uplatiovana omezujici opatieni podle smérnice Rady
76/769/EHS ze dne 27. Cervence 1976 o sblizovani pravnich a spravnich predpist
¢lenskych stati tykajicich se omezeni uvadéni na trh a pouzivani nékterych nebezpecnych

latek a piipravka®.

A W N =

Uk. vést. L 84, 5.4.1993, s. 1.
UL vést. L 292, 13.11.1999, s. 42.
Uk. vést. L 33, 7.2.2008, s. 8.
Uk. vést. L 262, 27.9.1976, s. 201.
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3) V z4jmu ochrany spotiebitele se proto jevi jako nezbytné omezit uvadéni na trh
a pouzivani ptipravka obsahujicich DEGME, DEGBE, MDI a cyklohexan pti konkrétnich

zpuisobech pouziti.

4) DEGME se velmi vzacné pouziva jako slozka spotiebitelskych barev a odstranovacii
natéri, Cisticich prostiedkil, samolesticich emulzi a podlahovych tésnicich materiali. Vyse
uvedené hodnoceni rizik prokdzalo, Ze existuje riziko pro zdravi spotiebitelii zpiisobené
dermalni expozici barvam a odstranova¢im natéru obsahujicim DEGME. DEGME jako
slozka barev a odstraiiovacii natér by proto nemél byt uvadén na trh pro prodej Siroké
vetejnosti. Pfestoze hodnoceni nebylo v ptipadech pouziti DEGME jako slozky ¢isticich
prostiedkd, samolesticich emulzi a podlahovych tésnicich materiali provedeno, mohou
tyto ptipady predstavovat podobné riziko, a proto by tyto DEGME jako slozka téchto
pripravkd rovnéz nemél byt uvadén na trh pro prodej Siroké vetejnosti. Pro ucely dozoru
nad trhem by méla byt pfijata mezni hodnota pro DEGME v téchto ptipravcich ve vysi

0,1 % hmotnostnich .
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)

(6)

(7

DEGBE se pouziva jako slozka barev a Cisticich prostiedkll. Vyse uvedené hodnoceni rizik
DEGBE prokazalo, ze existuje riziko pro zdravi spottebitelti zpiisobené inhala¢ni expozici
pfi nanaseni natéru stiikanim. M¢la by byt zavedena odvozend bezpecna mezni hodnota
koncentrace ve vysi 3 % DEGBE v barvach nanasenych stfikanim s cilem zamezit u
spotiebitell nebezpeci inhalacni expozice. Prestoze hodnoceni nebylo v ptipad€ pouziti
DEGBE jako slozky c¢isticich prostfedkti v aerosolovych rozprasovacich provedeno, mtize
toto pouziti predstavovat podobné riziko, a proto by DEGBE jako slozka téchto piipravkl
rovnéz nemél byt uvadén na trh pro prodej Siroké vefejnosti, jestlize je v nich DEGBE
obsazen v koncentraci 3 % hmotnostnich nebo vyssi. Aerosolové rozprasovace by mély byt
v souladu s pozadavky smérnice Rady 75/324/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani

r ’ ¥ s o v ’ .0 4 sror ’ v vol
pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se aerosolovych rozpraSovact .

U barev jinych nez barev nanaSenych stiikanim by se mélo pozadovat upozornéni varujici
pred pouzivanim téchto barev v zafizeni na stfikani barvy, jestlize tyto barvy obsahuji

DEGBE v koncentraci 3 % nebo vyssi.

S cilem zajistit nalezité postupné vytazeni barev nandsSenych stiikdnim a Cisticich
prosttedktl v aerosolovych rozprasovacich, které nespliuji omezeni koncentrace DEGBE,
je tieba stanovit rizna data pouzitelnosti omezeni, pokud jde o prvni uvedeni na trh a
posledni prodej DEGBE v barvach nanaSenych stfikanim a v Cisticich prosttedcich

v aerosolovych rozpraSovacich.

Ut. vést. L 147, 9.6.1975, s. 40.
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(®)

©)

Hodnoceni rizik MDI prokézalo, ze je nutné omezit rizika pro spotiebitele pii pouziti
pripravkl obsahujicich MDI kvili obavam v souvislosti s inhalacni a dermalni expozici.

V z4jmu prevence a odstranéni téchto rizik by mélo byt uvadéni ptipravkii obsahujicich
MDI na trh pro prodej Siroké vetfejnosti povoleno pouze za urcitych podminek, napft.
povinné pfilozeni vhodnych ochrannych rukavic a dodatecnych pokynti k baleni. Tyto
rukavice by mély spliiovat pozadavky smérnice Rady 89/686/EHS ze dne 21. prosince
1989 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stath tykajicich se osobnich ochrannych
prostiedki’. Jelikoz poskytnuti ochrannych prostiedki a vytisténi piislusnych pokynii bude

od vyrobcil vyzadovat zvlastni Gsili, melo by byt stanoveno delsi pfechodné obdobi.

Hodnoceni rizik cyklohexanu se zamétilo na expozici spotiebiteliil pfi pouzivani piipravkl
obsahujicich cyklohexan k pokladani kobercti a zavérem bylo, Ze je nutné pfijmout
omezujici opatfeni za ucelem snizeni rizika pro spotiebitele pii t€chto pouzitich.
Neoprenova kontaktni lepidla obsahujici cyklohexan by proto méla byt uvadéna na trh pro
prodej Siroké vetejnosti v mensim baleni. Harmonizované pokyny pfilozené k vyrobku by
m¢ély varovat spotiebitele pted jeho pouzitim pii nedostate¢ném vétrani nebo k pokladani

kobercu.

Ut. vést. L 399, 30.12.1989, s. 18.
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(10)

(1)

(12)

(13)

Dusi¢nan amonny, ktery je v celém SpoleCenstvi Siroce pouzivan jako hnojivo, mize
pusobit jako oxidacni ¢inidlo. Zejména mtize ve smésich s nékterymi jinymi latkami
vybuchovat. Hnojiva s dusi¢nanem amonnym by proto méla pfi uvadéni na trh spliiovat

urcité pozadavky, aby bylo zajisténo, ze nehrozi jejich ndhodny vybuch.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2003/2003 ze dne 13. fijna 2003
0 hnojivech' stanovi pro hnojiva s dusi¢nanem amonnym harmonizované pozadavky,
véetné bezpecnostnich. Hnojiva, kterd spliuji tyto pozadavky, mohou byt oznacena jako

,hnojivo ES“ a mohou byt uvedena do volného obéhu na vnitinim trhu.

U hnojiv uréenych k prodeji pouze v jednom ¢lenském state se vyrobci mohou rozhodnout,
ze splni pouze pozadavky, které existuji na vnitrostatni urovni. Tato hnojiva proto nemusi
spliiovat bezpecnostni pozadavky stanovené na urovni Spolecenstvi. K zajisténi jednotné
urovné bezpecnosti ve Spolecenstvi by proto méla vSechna hnojiva s dusicnanem

amonnym spliiovat stejné bezpecnostni pozadavky.

Priloha III natizeni (ES) ¢. 2003/2003 stanovi zkousku odolnosti vii¢i vybuchu pro hnojiva
s dusicnanem amonnym, ktera obsahuji vice nez 28 % hmotnostnich dusiku pochazejiciho
z dusi¢nanu amonného. Pro tato hnojiva stanovi rovnéz fadu fyzikalnich vlastnosti a
meznich hodnot obsahu chemickych necistot s cilem snizit nebezpeci vybuchu na nejmensi
moznou miru. Hnojiva s dusi¢nanem amonnym, jez spliji tyto pozadavky nebo ktera
obsahuji mén¢ nez 28 % hmotnostnich dusiku, uznavaji vSechny clenské staty jako

bezpecna hnojiva pro pouziti v zemedelstvi.

Ut. vést. L 304, 21.11.2003, s. 1.
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(14) Vsechna hnojiva s dusi¢nanem amonnym prodavana ve Spolecenstvi by proto méla

vyhovovat bezpecnostnim pozadavkiim stanovenym v natizeni (ES) ¢. 2003/2003.

(15) Hnojiva s dusi¢nanem amonnym jsou zneuzivana k nedovolené vyrob¢ vybusnin. Druhy
hnojiv, které Ize k tomuto ucelu pouzit, mohou mit obsah dusiku pouhych 16 %. Ptistup k
druhtim hnojiv a ptipravki, které obsahuji vice nez 16 % hmotnostnich dusiku
pochazejiciho z dusicnanu amonného by proto mél byt omezen na zemédélce a
profesiondlni uzivatele. Pro tento ucel je zapotiebi definovat pojmy ,,zemédélec™ a
,zeme&deélska Cinnost™, aby v zemédelstvi a pii dalSich podobnych profesionalnich
¢innostech, jako je udrzba parki, zahrad nebo sportovnich hfist, bylo nadale mozné
pouzivat hnojiva s vy$§im obsahem dusiku. Ze socialné hospodaiskych divodu vSak
Clenské staty mohou na svém tizemi uplatiiovat limit az do vyse 20 % hmotnostnich dusiku

pochazejiciho z dusi¢nanu amonného.

(16) Ustanoveni tohoto rozhodnuti se po svém pfijeti zafadi do pfilohy XVII nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) a o ziizeni Evropské

agentury pro chemické latky", jak je stanoveno v &L 137 odst. 3 uvedeného nafizeni.

(17) Smérnice 76/769/EHS by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

! Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1. Opravené znéni v Ut. vést. L 136, 29.5.2007, s.3.
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(18) Timto rozhodnutim nejsou dotéeny pravni predpisy Spolecenstvi, které stanovi minimalni
pozadavky na ochranu zaméstnanci, napt. smérnice Rady 89/391/EHS ze dne
12. ¢ervna 1989 o zavadéni opatieni pro zlepSeni bezpecnosti a ochrany zdravi
zam&stnanci pii praci' a samostatné smérnice, které z ni vychazeji, zejména smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanci
pted riziky spojenymi s expozici karcinogeniim nebo mutagentim pii praci (Sesta
samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS) (kodifikované
znéni)* a smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpetnosti a ochrang zdravi
zamestnancu pred riziky spojenymi s chemickymi Ciniteli pouzivanymi pii praci (Ctrnacta

samostatna smérnice ve smyslu &l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS)?,

PRIJALY TOTO ROZHODNUTI:

! Ur. vést. L 183,29.6.1989, s. 1.
2 UF. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50.
} Ut vést. L 131,5.5.1998, s. 11,
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Clanek 1

Ptiloha I smérnice 76/769/EHS se méni v souladu s piilohou tohoto rozhodnuti.

Clanek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost téetim dnem po vyhlageni v Utednim véstniku Evropské unie.

Clanek 3
Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.
\Y
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda nebo predsedkyné
PE-CONS 3665/1/08 REV 1 SH/pf 9
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PRILOHA

V ptiloze I smérnice 76/769/EHS se dopliiuji nové body, které znéji:

53, Nesmi byt uvadén na trh po..." pro prodej Siroké
2-(2-methoxyethoxy)ethanol vefejnosti jako slozka barev, sttraﬁovaéﬁ natéru,
(DEGME) Cisticich prostfedkti, samolesticich emulzi a

& CAS: 111-77-3 podlahovych tésnicich materiali o koncentraci

& EINECS: 203-906-6 0,1 % hmotnostnich nebo vyssi.

54. 1) Nesmi byt poprvé uveden na trh po o pro
2-(2-butoxyethoxy)ethanol (DEGBE) prodej iroké vefejnosti jako slozka barev
¢. CAS: 112-34-5 nanasenych stfikanim nebo &isticich

¢. EINECS: 203-961-6 prosttedktl v aerosolovych rozprasovacich

o koncentraci 3 % hmotnostnich nebo vyssi.

2) Barvy nandSené¢ stiikanim a Cistici
prostifedky v aerosolovych rozprasovacich,
které obsahuji DEGBE a kter¢ nejsou v
souladu s bodem 1, nesméji byt uvadény na
trh pro prode;j $iroké vefejnosti po ...

3) Aniz jsou dotCeny ostatni pravni predpisy
Spolecenstvi tykajici se klasifikace, baleni a
oznacovani nebezpecnych latek a ptipravki,
barvy jiné nez barvy nanasené stiikdnim
obsahujici DEGBE o koncentraci 3 %
hmotnostnich a vyssi, které jsou uvadény na
trh pro prodej Siroké vefejnosti, musi byt do

. viditelné, ¢itelné a nesmazatelné
oznaceny takto:
,Nepouzivejte v zafizeni na stiikéni barvy*.

! Ut. vést.: vlozte prosim datum: 18 mésicti ode dne vstupu tohoto rozhodnuti v platnost.
o Uft. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésicti ode dne vstupu tohoto rozhodnuti v platnost.
PE-CONS 3665/1/08 REV 1 SH/pf
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55.

Methylendifenyldiisokyanat (MDI)
¢. CAS: 26447-40-5

¢. EINECS: 247-714-0

1)

2)

Nesmi byt uvadén na trh po..." jako slozka
ptipravkl o koncentraci 0,1 % hmotnostnich
nebo vyssi pro prodej Siroké vefejnosti,
pokud baleni:

a)  neobsahuje ochranné rukavice, které
splituji pozadavky smérnice Rady
89/686/EHS ze dne 21. prosince 1989
o sblizovani pravnich ptedpist
Clenskych statd tykajicich se osobnich
ochrannych prostredka*;

b)  neni viditelng, Citelné a nesmazatelné
oznaceno, jak je uvedeno nize, aniz
jsou dotceny ostatni pravni piedpisy
Spolecenstvi o klasifikaci, baleni
a oznac¢ovani nebezpec¢nych latek a
ptipravki:

,— U osob, u nichz se projevuje
zvysena citlivost na
diisokyanaty, se mohou pfi
pouziti tohoto vyrobku
vyskytnout alergické reakce.

— Osoby, které trpi astmatem,
ekzémy nebo koznimi problémy,
by se mély vyhnout kontaktu s
timto vyrobkem, vcetné
dermalniho kontaktu.

—  V podminkach, kdy neni
zajiSténo dostatecné vétrani, by
tento vyrobek nemél byt
pouzivan bez pouziti ochranné
masky s vhodnym
protiplynovym filtrem (tj. typ
Al podle normy EN
14387:2004).

Odchyln¢ se bod 1 pism. a) nevztahuje na
termoplasticka lepidla.

Ut. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésict od vstupu tohoto rozhodnuti v platnost.
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56.

Cyklohexan

¢. CAS: 110-82-7

¢. EINECS: 203-806-2

1)

2)

3)

Nesmi byt poprvé uveden na trh po ...+ pro
prodej Siroké vetejnosti jako slozka
neoprenovych kontaktnich lepidel

o koncentrac 0,1 % hmotnostnich nebo vyssi
v balenich vétsich nez 350 g.

Neoprenova kontaktni lepidla obsahujici
cyklohexan, ktera nejsou v souladu s
bodem 1, nesmi byt uvadéna na trh pro
prodej Siroké vetejnosti po ...++.

Aniz jsou dotéeny ostatni pravni predpisy
Spolecenstvi tykajici se klasifikace, baleni a
oznacovani nebezpecnych latek a ptipravki,
neoprenova kontaktni lepidla obsahujici
cyklohexan o koncentraci 0,1 %
hmotnostnich nebo vyssi uvadéna na trh pro
prodej Siroké vetejnosti po ...++ musi byt
viditelng, Citeln€ a nesmazatelné oznacena
takto:

,— Tento vyrobek nesmi byt pouzivan v
podminkdach, kdy neni zajisténo
dostatecné vétrani.

— Tento vyrobek nesmi byt pouzivan k
pokladani koberct.*

! Ut. vést.: vlozte prosim datum: 18 mésicti od vstupu tohoto rozhodnuti v platnost.
o Uft. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésicti od vstupu tohoto rozhodnuti v platnost.

PE-CONS 3665/1/08 REV 1
PRILOHA

SH/pf

DGCIA

CS



ST 1) Nesmi byt poprvé uveden na trh po..." jako

Dusi¢nan amonny latka nebo v pfipravcich, které obsahuji vice
¢. CAS: 6484-52-2 nez 28 % hmotnostnich dusiku
¢. EINECS: 229-347-8 pochézejiciho z dusi¢nanu amonného, k

pouziti jako tuhé jednoslozkové nebo
viceslozkové hnojivo, pokud toto hnojivo
nesplituje neni v souladu s technickymi
ustanovenimi pro hnojiva s dusi¢nanem
amonnym s vysokym obsahem dusiku
stanovenymi v ptiloze III natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 2003/2003 ze dne 13. fijna 2003 o
hnojivech**.

2) Nesmi byt uvadén na trh po..." jako latka
nebo v ptipravcich, které obsahuji 16 %
hmotnostnich nebo vice dusiku
pochézejiciho z dusi¢nanu amonného kromée
ptipadt dodani:

a)  dal$im uzivatelim a distributoriim
véetné fyzickych nebo pravnickych
osob, které jsou drziteli licence nebo
povoleni v souladu se smérnici Rady
93/15/EHS ze dne 5. dubna 1993 o
harmonizaci ptredpisi tykajicich se
uvadéni na trh a dozoru nad
vybusninami pro civilni pouziti

* Ut. vést.: vlozte prosim datum: 18 mésicti ode dne vstupu tohoto rozhodnuti v platnost.
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b)  zemédélcim pro pouziti pfi
zemédélskych ¢innostech, v ramci
plného nebo ¢astecného tivazku a bez
nutné spojitosti s velikosti pozemki;

Pro tcely tohoto pismene se rozumi:

i)

,zemeédeélcem™ fyzicka nebo
pravnicka osoba ¢i skupina
fyzickych nebo pravnickych
osob, bez ohledu na pravni
formu skupiny a jejich clenti
podle vnitrostatnich pravnich
predpist, jejiz zemédelsky
podnik se nachazi na izemi
Spolecenstvi podle ¢lanku 299
Smlouvy a kterd vykonava
zemédeélskou ¢innost;

,,zemédélskou ¢innosti
produkce, chov nebo péstovani
zemedélskych produktii véetné
sklizng, dojeni, plemenarské
¢innosti a chovu zvifat pro
zemédelské ucely nebo
udrzovani pudy v dobrém
zemedélském a ekologickém
stavu podle ¢lanku 5 natizeni
Rady (ES) ¢. 1782/2003 ze dne
29. zati 2003, kterym se stanovi
spole¢na pravidla pro rezimy
ptimych podpor v ramci
spolecné zemédelskeé politiky a
kterym se zavadéji nekteré
rezimy podpor pro
zemed@lce****,

c) fyzickym nebo pravnickym osobam
zabyvajicim se profesionalné
¢innostmi, jakymi jsou zahradnictvi,
péstovani rostlin ve sklenicich, udrzba
parkd, zahrad nebo sportovnich hfist,
lesnictvi nebo jiné podobné ¢innosti.
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3)

Clenské staty vak, pokud jde o omezeni
stanovena v bodu 2, mohou ze socialné
hospodaftskych divodi do 1. ¢ervence 2014
uplatiovat mezni hodnotu az do vyse 20 %
hmotnostnich dusiku pochézejiciho z
dusi¢nanu amonného u latek a piipravki
uvadénych na trh na svém uzemi. Informuji
o tom Komisi a ostatni ¢lenské staty.

Ut. vést.L 399, 30.12.1989, s. 18.
Ut. vést.L 304, 21.11.2003, s 1.
Ut vést. L 121, 15.5.1993, s. 20.
Ut. vést. L 270, 21.10.2003, s. 1.
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