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z dnia 15 lipca 2024 r.

zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1009 w odniesieniu do
kryteriéw biodegradowalnosci dla substancji otoczkujacych i polimeréw zatrzymujacych wode

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1009 z dnia 5 czerwca 2019 r. ustanawiajace
przepisy dotyczace udostepniania na rynku produktéw nawozowych UE, zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009
i (WE) nr 1107/2009 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 2003/2003 ('), w szczeglnosci jego art. 42 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzeniem (UE) 2019/1009 ustanowiono przepisy dotyczace udostgpniania na rynku produktow
nawozowych UE. Zgodnie z wymogami dotyczacymi kategorii materialéw skladowych 9 okreslonymi w zalaczniku
Il do tego rozporzadzenia produkty nawozowe UE mogg zawieraé polimery stuzace kontroli uwalniania sktadnikéw
odzywezych (,substancje otoczkujace”), zwigkszajace zdolno$¢ produktu nawozowego UE do zatrzymywania wody
lub jego zwilzalnosci (,polimery zatrzymujagce wode”) lub stosowane jako materialy wigzace. Substancje
otoczkujace stosuje si¢ w szczegélnosci w produkcji nawozéw o kontrolowanym uwalnianiu. Ich funkcjg jest
powolne i terminowe uwalnianie sktadnikéw odzywczych do roélin, a tym samym ograniczenie wymywania tych
skfadnikow. Stosowanie takich produktéw jest bardzo wazne dla osiggnigcia celu okre§lonego w komunikacie
Komisji w sprawie strategii ,Od pola do stotu” (3), jakim jest ograniczenie utraty skladnikéw odzywczych o co
najmniej 50 %, przy jednoczesnym zapewnieniu, by nie doszlo do pogorszenia zyznosci gleby. Polimery
zatrzymujace wode moga by¢ réwniez stosowane w przypadku innych kategorii produktéw nawozowych UE,
takich jak polepszacze gleby i podloza do upraw. Przyczyniajg si¢ one bezposrednio do, miedzy innymi,
zréwnowazonego wykorzystywania wody w rolnictwie. Materialy wiazace na bazie polimeréw moga by¢
stosowane w podlozach do upraw. Tego rodzaju produkty nie moga by¢ stosowane w kontakcie z glebami.

(2)  Wszechobecnos¢ niewielkich fragmentéw syntetycznych lub modyfikowanych chemicznie polimeréw naturalnych,
ktére s3 nierozpuszczalne w wodzie, ulegaja bardzo powolnemu rozkladowi i z fatwoscia moga dostawac si¢ do
ukladu pokarmowego organizméw zywych, budzi obawy dotyczace ich ogdlnego wplywu na Srodowisko
i potencjalnie na zdrowie czlowieka. Dotyczy to w szczegblnosci polimeréw celowo dodawanych do produktéw
nawozowych UE, ktdre s nastepnie uwalniane do $rodowiska. Aby rozwigzal ten zasadniczy problem, Komisja
przyjela rozporzadzenie (UE) 2023/2055 (), ktére dodalo w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady () ogélne ograniczenie dotyczace wprowadzania do obrotu mikroczastek polimeréw
syntetycznych. Niektore rodzaje polimeréw (takie jak polimery naturalne niemodyfikowane chemicznie) i polimery
spelniajace okreslone kryteria biodegradowalnosci lub rozpuszczalnosci nie sg objete tym ogdlnym ograniczeniem
i moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu.

() Dz.U.L170z25.6.2019, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/oj.

() Komunikat Komisji ,Strategia »od pola do stolu« na rzecz sprawiedliwego, zdrowego i przyjaznego dla $rodowiska systemu
zywnos$ciowego”, COM(2020) 381 final z dnia 20 maja 2020 r.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2023/2055 z dnia 25 wrzeSnia 2023 r. zmieniajgce zalgcznik XVII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliéw (REACH) w odniesieniu do mikroczastek polimeréw syntetycznych, Dz.U. L 238 z 27.9.2023, s. 67, ELL
http://data.europa.eu/elifreg/2023/2055/0j).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE,
Dz.U.L 396 z 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.ecuropa.eu/elijreg/2006/1907/2014-04-10).
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Rozporzadzeniem (UE) 2019/1009 nalozono na Komisje obowigzek dokonania do 16 lipca 2024 r. oceny
kryteriéw biodegradowalnosci dla substancji otoczkujacych i polimeréw zatrzymujacych wode stosowanych jako
materialy skladowe w produktach nawozowych UE. W zwigzku z tym produkty nawozowe UE s3 wylaczone
z zakresu tego ogdlnego ograniczenia przewidzianego w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006.

Komisja ocenila, na podstawie badania zewnetrznego (,badanie”) (°), kryteria biodegradowalnosci dla substancji
otoczkujgcych i polimeréw zatrzymujacych wode oraz metody badawcze stuzace weryfikacji zgodnosci z tymi
kryteriami.

(3) W ramach badania opracowano narzedzie do przewidywania biodegradowalnosci polimeréw za pomoca modelu
matematycznego i wykazywania korelacji migdzy biodegradowalnoscia w warunkach testowych a Srodowiskami
naturalnymi reprezentatywnymi dla réznych regionéw Unii. W badaniu oceniono zatem rézne czynniki, takie jak
temperatura gleby, pH gleby, zawarto§¢ wody w glebie, temperatura wody i inne czynniki zwigzane
z wlasciwo$ciami polimeru (struktura chemiczna, stopien krystaliczno$ci, powierzchnia i grubo$é). W badaniu
przedstawiono propozycje dotyczace kryteriéw biodegradowalnosci w glebie i w wodzie.

(4)  Kryteria biodegradowalnosci nalezy ustanowi¢ w odniesieniu do zaréwno gleby (glowny element, w ktérym
stosowane sg produkty), jak i srodowiska wodnego (w przypadku wymywania lub innej przypadkowej obecnosci
w jednolitych czesciach wod powierzchniowych).

Jezeli chodzi o biodegradacje w glebie, jedynie polimery, ktére moga ulec catkowitej degradacji lub mineralizacji
w ciggu 48 miesiecy po okresie funkcjonalnosci, powinny by¢ dozwolone jako materialy sktadowe. Aby skrécié
okres badania, nalezy zezwoli¢ na stosowanie przyspieszonej metody badawczej. Badanie wykazalo odpowiednia
korelacje miedzy warunkami rzeczywistymi a temperaturami wyzszymi niz 25 °C, czyli temperaturami
stosowanymi w warunkach testowych. Badanie w wyzszej temperaturze, np. 37 °C, przyspiesza biodegradacje, choé
nadal uznaje si¢ je za dopuszczalne pod wzgledem mikrobiologii i czynnikéw zaleznych od $rodowiska
w warunkach rzeczywistych. Wyniki uzyskane za pomocg narzedzia do przewidywania biodegradowalnosci
w glebie, opracowanego w ramach badania, wykazaly, ze w szczegdlnych przypadkach okres badania moze zostaé
skrécony. W zwigzku z tym nalezy wprowadzi¢ przyspieszone badanie w temperaturze 37 °C w okreslonych
warunkach jako rozwigzanie alternatywne umozliwiajace wykazanie 90 % catkowitej degradacji lub mineralizacji.

(5)  Kryteria biodegradowalnosci dla $rodowiska wodnego powinny uwzglednial zaréwno funkcje polimeru, jak
i dostepne metody badawcze. Jezeli chodzi o funkcje polimeru, substancje otoczkujace lub polimery zatrzymujace
wode maja za zadanie powoli uwalnia¢ skladniki odzywcze do gleb lub zwigkszaé zatrzymywanie wody, $rednio
przez 6-9 miesiecy. Polimery te sa zatem zaprojektowane w taki sposob, aby ulega¢ powolnej degradaciji
w przypadku ekspozycji na dzialanie w glebach réznych czynnikéw, np. wody. Biodegradacja w glebie, ktéra
nastepuje w sposéb nieunikniony w ciggu tego okresu funkcjonalnosci, powinna by¢ ograniczona, tak aby polimer
mogt nadal spelniaé swoja funkcje. Jezeli chodzi o dostepne metody badawcze dotyczace biodegradowalnosci
w wodzie, zapewniaja wiarygodne wyniki dla okresu 12 miesigcy. Rygorystyczne kryteria dotyczace Srodowiska
wodnego, okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2023/2055, mialyby zatem negatywny wplyw na podstawowg funkcje
substancji otoczkujgcych ulegajacych biodegradacji w glebie i polimeréw zatrzymujacych wode. W zwiazku z tym
biodegradowalno$¢ w Srodowisku wodnym nalezy wyznaczy¢ w ciagu okresu badania na nizszym poziomie, ale
nadal wystarczajaco wysokim, aby zagwarantowaé, ze w $rodowisku wodnym nie dojdzie do nagromadzenia si¢
polimeréw. Zaklada si¢, ze proces biodegradacji bedzie postepowal dalej po 12-miesigcznym okresie badania
i osiggnie poziom 90 % w ciggu 48 miesiecy po okresie funkcjonalnosci. Chociaz takiej catkowitej degradacji nie
mozna udowodni¢ za pomocy istniejacych metod badawczych, jest to jednak bezpieczne zalozenie, gdyz dany
material wykazal juz potencjat biodegradacji i bedzie nadal podlegaé ekspozycji na te same czynniki srodowiskowe.

(6) W warunkach rzeczywistych substancje otoczkujace i polimery zatrzymujace wodg znajdujg si¢ w produktach
nawozowych UE, ktére majg by¢ stosowane w glebie. Nie powinny one przedostawa¢ si¢ do Srodowiska wodnego.
Chociaz nie mozna catkowicie wykluczy¢ wymywania, to potencjalne zagrozenia dla $rodowiska wodnego sa
ograniczone, poniewaz przedmiotowe polimery przedostawalyby sie do jednolitych czesci woéd dopiero po
rozpoczeciu ich rozkladu w glebie. Aby jeszcze bardziej ograniczy¢ potencjalne zagrozenia, nalezy ustanowié
wymoég dotyczacy etykiety ostrzegajacej uzytkownikéw koncowych, aby nie uzywali produktu w poblizu
jednolitych cze$ci wod powierzchniowych i aby przestrzegali stref buforowych, zgodnie ze $rodkami krajowymi
dotyczgcymi stosowania nawozéw. W przypadku braku takich przepiséw nalezy przestrzegal minimalnej strefy
buforowej wynoszacej 3 m.

() Badanie na potrzeby oceny kryteriéw biodegradowalnosci dla polimeréw stosowanych w produktach nawozowych UE jako substancje
otoczkujgce lub w celu zwigkszenia zdolnosci do zatrzymywania wody lub zwilzalnosci oraz dla folii do $ciétkowania, ISBN
978-92-68-05051-7; doi:10.2873/23399.
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Aby zapewni¢ réwne warunki konkurencji i zgodnie z wymogami dotyczacymi kryteriow okreslonymi w art. 42
ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/1009, nalezy wymieni¢ metody badawcze sluzace wykazaniu zgodnosci
z kryteriami biodegradowalnosci. Takie metody badawcze zostaly okreSlone w normach europejskich lub
miedzynarodowych i sg zatem wiarygodne i odtwarzalne.

Jezeli chodzi o polimery stosowane jako materialy wiazace, Komisja otrzymala informacje na temat stosowania
polimeréw ulegajacych biodegradacji jako materialéw wigzacych. Jezeli takie polimery spelniaja warunki okreslone
dla polimeréw nalezacych do kategorii CMC 1, to nie budza one obaw $rodowiskowych, a szczegblne wymogi
dotyczace etykietowania odnosnie do stosowania i unieszkodliwiania produktéw nawozowych UE zawierajacych
takie polimery nie sg uzasadnione i nie powinny mie¢ zastosowania.

Stosowanie rozporzadzenia (UE) 2023/2055 do krajowych produktéw nawozowych ma si¢ rozpoczaé
17 pazdziernika 2028 r. Ze wzgledu na spdjno$¢ oraz aby zapewni¢ wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie si¢
do wprowadzonych niniejszym rozporzadzeniem wymogéw dotyczacych biodegradowalnosci polimeréw,
zastosowanie powinien mie¢ taki sam okres przejsciowy,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (UE) 2019/1009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)
2)

w zalaczniku II wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem I do niniejszego rozporzadzenia;

w zalgczniku Il wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Zakgcznik 1 oraz pkt 1 zalgcznika 11 stosuje si¢ od dnia 17 pazdziernika 2028 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 lipca 2024 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2770/oj
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ZALACZNIK

W czesci 1T sekcja ,CMC 9: POLIMERY INNE NIZ POLIMEROWE SKLADNIKI POKARMOWE” w zataczniku I do
rozporzadzenia (UE) 2019/1009 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w pkt 1 formula wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,Produkt nawozowy UE moze zawiera¢ polimery w przypadkach, gdy funkcjg polimeréw jest:”;
2) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Od dnia 17 pazdziernika 2028 r. polimerami, o ktérych mowa w pkt 1 lit. a) i b), sa:

a) polimery bedace produktem procesu polimeryzacji, ktéry mial miejsce w przyrodzie, niezaleznie od procesu
ich ekstrakeji, i bedace substancjami niemodyfikowanymi chemicznie w rozumieniu art. 3 pkt 40
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006; lub

b) polimery ulegajace biodegradacji zgodnie z kryteriami okre$lonymi w dodatku 1 do niniejszego zalgcznika.”;

3) dodaje si¢ dodatek 1 w brzmieniu:

wDodatek 1

Kryteria biodegradowalnosci dla polimeréw, o ktérych mowa w sekcji CMC 9 pkt 1 lit. a) i b)

1. Biodegradowalno$¢ polimeréw, o ktérych mowa w sekcji CMC 9 pkt 1 lit. a) i b), wykazuje si¢ w nastepujacych
dwoch elementach $rodowiska:

a) element 1: gleba; oraz

b) element 2: woda stodka, estuaryjna lub morska.
2. Polimer musi osigga¢ kryterium:

a) w przypadku elementu 1:

1) co najmniej 90 % catkowitej degradacji w stosunku do degradacji materialu odniesienia w ciagu 48
miesigcy plus okres funkcjonalnosci (FP) wskazany na etykiecie; lub

2) co najmniej 90 % mineralizacji, zmierzonej jako wydzielony CO,, w ciagu maksymalnie 48 miesiecy plus
okres funkcjonalnosci (FP) wskazany na etykiecie;

b) w przypadku elementu 2 — catkowitej degradacji w stosunku do degradacji materialu odniesienia w ciagu 12
miesiecy, jak okreslono w ponizszej tabeli:

Oceniane kryterium Kryterium Kryterium Kryterium Kryterium Kryterium
dopuszczajace dopuszczajace dopuszczajace dopuszczajace dopuszczajace
FP = 0) FP = 1 miesigc) FP = 2 miesigce) | FP = 3 miesigce) FP > 6 miesigcy)
minimalna docelowa >43,8% >41,0% >381% 2351% 2250%
degradacja po 12
miesigcach
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Dla okreséw funkcjonalnosci krétszych niz 6 miesigcy, innych niz okresy okreslone w niniejszej tabeli, kryteria
dopuszczajace oblicza si¢ przy uzyciu nastepujacego wzoru rozpadu wykladniczego:

TD12 m = 1-exp(- A * (12-FP))

gdzie:

TD12 m = minimalna docelowa degradacja po 12 miesigcach (wyrazony w procentach),
A= szybko§¢ degradaciji obliczona jako A = -In (0,1) | t90,

t90 = czas 90 % biodegradacji, ktéry wynosi 48 miesiecy,

FP = okres funkcjonalnosci (wyrazony w miesigcach).

3. W celu wykazania kryteriow biodegradowalnosci okreslonych w pkt 2 lit. a) stosuje si¢ jedng z nastepujacych
metod badawczych:

a) EN ISO 17556:2019. Tworzywa sztuczne — Oznaczanie calkowitej biodegradacji tlenowej materialow
polimerowych w glebie za pomocg pomiaru zapotrzebowania tlenu w respirometrze lub iloci wydzielonego
ditlenku wegla;

b) ASTM D5988-96:2018. Standardowa metoda badawcza na potrzeby oznaczania tlenowej biodegradacji
materialow z tworzyw sztucznych w glebie.

4. W razie braku przejscia fazowego (zeszklenia lub topnienia) miedzy 25 °C a 37 °C temperature podczas badan
przeprowadzanych wedlug pkt 3 lit. a) lub b) mozna ustawi na 37 °C.

W takim przypadku uznaje si¢, ze odpowiednie kryterium okreslone w pkt 2 lit. a) zostalo wykazane, jezeli
polimer osiaga kryterium:

a) co najmniej 45 % catkowitej degradacji lub mineralizacji, o ktérych mowa w pkt 2 lit. a), w oddzielnym
badaniu w temperaturze 25 °C w ciggu 20 miesi¢cy, przy czym degradacja lub mineralizacja postepuje, a faza
plateau nie zostala osiggnieta, chyba ze degradacja lub mineralizacja wynosi co najmniej 90 %; oraz

b) jedno z ponizszych kryteriow:

(i) co najmniej 90 % catkowitej degradacji w stosunku do degradacji materiatu odniesienia w ciagu 20
miesigcy plus okres funkcjonalno$ci wskazany na etykiecie; lub

()  co najmniej 90 % mineralizacji, zmierzonej jako wydzielony CO,, w ciagu 20 miesiecy plus okres
funkcjonalnosci wskazany na etykiecie.

5. W celu wykazania kryteriéw biodegradowalnosci okreslonych w pkt 2 lit. b) stosuje si¢ jedna z nastepujacych
metod badawczych:

a) ENJISO 14851:2019. Oznaczanie catkowitej biodegradacji tlenowej materiatléw polimerowych w rodowisku
wodnym. Metoda pomiaru zapotrzebowania tlenu w zamknietym respirometrze;

b) EN/ISO 14852:2021. Oznaczanie catkowitej biodegradacji tlenowej materialéw polimerowych w srodowisku
wodnym. Metoda analizy wydzielanego ditlenku wegla;

¢) ASTM D6691:2018. Standardowa metoda badawcza na potrzeby oznaczania biodegradacji tlenowej
materialéw z tworzyw sztucznych w Srodowisku wodnym za pomocg konsorcjum mikroorganizméw lub
inokulum z naturalnej wody morskie;j.

6. W przypadku polimeréw, o ktérych mowa w sekcji CMC 9 pkt 1 lit. a), badanie przeprowadza si¢ na materiale
skladajacym si¢ z:

a) polimeru lub polimeréw zawartych w czastkach lub tworzacych jednolita powloke na czgstkach (,czastki
polimeru”), ktére to czastki sa poréwnywalne pod wzgledem skladu, postaci, wielkosci i powierzchni
z substancjg otoczkujgcg obecna w produkcie nawozowym UE;

b) wyizolowanej otoczki; lub

¢) polimeru lub polimeréw w postaci wprowadzanej do obrotu, w ktdrej rdzeft materialu jest zastagpiony
materialem obojetnym, takim jak szklo.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2770/oj
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7.

8.

W przypadku polimeréw, o ktérych mowa w sekcji CMC 9 pkt 1 lit. b), badanie przeprowadza si¢ na materiale
skfadajacym sie z polimeru w postaci wprowadzanej do obrotu.

Jako materialy odniesienia mozna stosowa¢ nastepujace materialy:

a) kontrole dodatnie: materialy biodegradowalne, takie jak celuloza mikrokrystaliczna w postaci proszku,
bezpopiotowe filtry celulozowe lub poli-f-hydroksymaslan;

b) kontrole ujemne: polimery niebiodegradowalne, takie jak polietylen lub polistyren.”.”.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2770/oj
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ZALACZNIK I

W czgsci [ zalgcznika 1T do rozporzadzenia (UE) 2019/1009 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) pkt 1 lit. f) otrzymuje brzmienie:

Jf)  w przypadku produktéw zawierajacych polimer, o ktérym mowa w czesci II sekcja CMC 9 pkt 1 lit. a) lub
b) zalacznika IL:

(i) okres po uzyciu, podczas ktérego kontrolowane jest uwalnianie skladnika odzywczego lub
zwicksza si¢ zdolno$¢ do zatrzymywania wody (,okres funkcjonalnosci”), nie dluzszy niz okres
miedzy dwoma zastosowaniami zgodnie z instrukcjami dotyczacymi zastosowania, o ktorych
mowa w lit. d) niniejszego punktu;

(i) instrukcje nakazujaca stosowanie produktu z zachowaniem stref buforowych wymaganych dla
produktéw nawozowych zgodnie z odpowiednimi przepisami krajowymi lub, w przypadku braku
takich przepisow, stosowanie produktu w odleglosci co najmniej 3 m od dowolnej jednolitej czesci
wod powierzchniowych;”;

2) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,7. Uzytkownik koficowy otrzymuje instrukgje, aby nie uzywaé produktu w kontakcie z gleba i we wspdtpracy
z producentem zapewnié, aby produkt zostal po zakoficzeniu uzywania odpowiednio unieszkodliwiony,
w przypadku gdy produkt nawozowy UE:

a) stanowi podloze do upraw, o ktérym mowa w czgsci Il sekcja PFC 4 pkt 2a zalacznika [; lub

b) zawiera polimer stuzgcy spelnieniu funkcji wigzania materiatu w produkcie, o ktérej mowa w czesci 11
sekcja CMC 9 pkt 1 lit. ¢) zalacznika II, niespelniajacy zadnego z wymogéw okreslonych w czesci II
sekcja CMC 1 pkt 1 lit. f) ppke (i), (ii), (iii) lub (iv) tego zalacznika.”.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2770/oj
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