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2.16 Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w pkt 2.1 do 2.15. 

 
3.  
3.1  

3.2  

3.3 kresu stosowania 

3.3.1 Informacje na temat dopuszczonych  

3.3.2  

3.3.3  

3.4  

3.5  
 

3.6  wody 

3.7 
 

3.7.1 Maksymanla liczba  
3.7.2  
3.7.3 Stadi  
3.7.4 Czas dzia ka po wykonaniu zabiegu 

3.7.5 Czas dzia ka  

3.8 zenia 

 
3.8.1 

 
3.8.2 Ograniczenia w wyborz  

3.8.3  

3.9 Proponowane zalecenia stosowania umieszczane na etykietach  instrukcjach stosowania 

3.10 Badania inne/specjalne 
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4.  Inne informacje  
4.1 Inf

 

4.1.1  

4.1.2  

4.1.3 
 

4.2  

4.2.1  

4.2.2 Efe  

4.3 
 

4.3.1 
 

4.3.2  
darskie 

 

4.3.3                 

 
4.3.4  Okres,  

 

4.3.5 
produkty 
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4.3.6 ny do 

 

4.3.7 
 

4.4 
 

 
4.4.1 

 
4.4.2 

 
4.4.3  
4.4.4  
4.4.6 Charak  

4.4.7  

www.inforlex.pl



 

 

4.4.8  

4.4.9  

4.5 Sposob
 

4.5.1 
 

4.5.2  

4.5.3  

4.5.4   

4.5.5 Udzielanie pierwszej pomocy 

4.6 Sposoby neutralizacji w przypadku niekontrolowanego uwolnien a ochrony 
 

4.6.1 
 

4.6.2 Charakterystyka oraz ocena 
 

4.6.3 
 

4.6.4 
 

4.6.5 
 

4.6.6  /  
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4.8 
opakowaniami 

4.8.1  odpadami  i 
 

4.8.2 Inne metody bezpiecznego unieszkodliwiania ku   ich kontrolowane 
spopielanie/spalanie w warunkach kontrolowanych 

4.9 Badania inne/specjalne 

11. informacje  
11.1 udzielonych przez inne kraje 

11.2 Informacje na temat najw  pozost  (NDP), 
 

11.3  
z uzasadnieniem 
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11.5 Proponowana etykieta 

11.6 Wzory proponowanego opakowania 
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  Metody analityczne 

 

 
 Kod produktu:   
 Substancja aktywna (g/l lub g/kg): 
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Naz  
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 Podpis 

1.  

2.  

3.   

...  
 
 

Data przygotowania oceny i raportu: 

www.inforlex.pl



 

 

5. Metody analityczne 
5.1 Wzorce  

5.1.1  

5.1.2 Wzorce substancji aktywnej 

5.1.3 wzorca koncentratu technicznego substancji czynnej 

5.1.4 
 

5.1.5  

5.2 Metody analityczne  

5.2.1 
 

5.2.2 W przypadku  opis 
 

5.2.3  

5.2.4 

 
5.2.5 Opis metod analitycznych 

 

5.3  

5.3.1  
5.3.2  

5.4  substancji aktywnej 
w glebie 

5.5 Opis metod analitycz  substancji aktywnej 
osadzie 

5.6  substancji aktywnej 
 w wod  

gruntowej oraz wodach powierzchniowych 

5.7  substancji aktywnej 
w powietrzu 

5.8 substancji aktywnej 
lub jej meta  ach ustrojowych i tkankach 

5.9 Badania inne/specjalne 

 
Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w pkt 5.1do 5.9  
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7. Badania toksykologiczne 
7.1  

7.1.1  

7.1.2 a/dermalna 

7.1.3  

7.1.4     

7.1.5  

7.1.6  

7.1.7 
 

7.2  

7.3  operatora 

7.3.1  

7.3.2   

7.3.3  

7.4  

7.4.1  

7.4.2 Pomiar  osoby postronnej 

7.5  

7.5.1  

7.5.2  

7.5.3  

7.5.4  

7.6 Absorpc  

7.6.1  

7.6.2  

7.7  

7.7.1   

7.7.2 Usuwaln  w glebie 

7.7.3   

7.8 Dane epidemiologiczne 

7.9  

7.9.1  

7.9.2  

7.10  

7.11 Badania dodatkowe 
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8. Dane dotycz ce metabolizmu i pozosta o ci w lub na ro linach, produktach ro linnych, 
rodkach spo ywczych i paszach  

8.1   

8.1.1   

8.1.2 S   

8.2  w  gospodarskich  

8.3 Dodatkowe badnia awach (nadzorowane badania 
polowe) 

8.3.1 Uprawa 1  

8.3.2 Uprawa 2  

8.3.3 Uprawa 3  

8.3.4 Uprawa 4  

8.4 
  

8.4.1   

8.4.2   

8.4.3   

8.4.4   

8.5  
w warunkach domowych  

8.5.1   

8.5.2   

8.5.3 Badania bilansu reprezentatywne dla p   

8.5.4 ; woda pitna; uprawy nawadniane  

8.5.4.1  
 

8.5.4.2 Woda pitna  

8.5.4.3 Uprawy nawadniane  

8.6 Dodatkowe ba   

8.7 
 

8.7.1   

8.7.2 Proponowane P)  

8.8 
  

8.8.1   zbioru 
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8.8.5  
  

8.8.6 

produktami  

8.8.7  
  

8.9 Badania inne/specjalne  

8.10   

8.10.1 Obliczanie teoretycznego maksymalnego dziennego pobrania (TMDI)  

8.10.2 Obliczanie krajowego szacowanego dziennego pobrania (NEDI)  

8.10.3   

8.11  
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9.1  

9.1.1 glebie 

9.1.2 w glebie 

9.2 Badania polowe 

9.2.1  

9.2.2  

9.2.3 Badania kumulacji w glebie 

9.2.4 Zanikanie w dnym (osadach) w warunkach polowych 

9.2.5 Zanikanie w warunkach polowych 

9.3  

9.3.1 Wymywanie w kolumnach 

9.3.2 Badania lizymetryczne 

9.3.3 Badania nad wymywaniem w warunkach polowych 

9.3.4  badania laboratoryjne 

9.3.5  badania polowe  

9.4 a s) substancji aktywnej w glebie 

9.4.1  

9.4.2 -4 dni po ostatnim zastosowaniu) 

9.4.3 -100 dni po ostatnim zastosowaniu) 

9.5 a   w glebie 

9.5.1  

9.5.2 -4 dni po ostatnim zastosowaniu) 

9.5.3 7-100 dni po ostatnim zastosowaniu)  

9.6 a (PECgw) w wodach podziemnych 

9.6.1 a w wodach 
podziemnych 

9.6.2 a w wodach podziemnych 

9.6.3 Dodatkowe badania polowe  

9.6.4  

9.7  (PECsw) substancji aktywnej w wodach 
powierzchniowych  

9.7.1  

9.7.2  

9.7.3 -4 dni po ostatnim zastosowaniu) 
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9.7.4 -4 dni po ostatnim 
zastosowaniu) 

9.7.5 -42 dni po ostatnim 
zastosowaniu) 

9.7.6 -42 dni po ostatnim 
zastosowaniu) 

9.8.1   (PECsw) 
powierzchniowych 

9.8.1   

9.8.2  

9.8.3 -4 dni po ostatnim zastosowaniu) 

9.8.4 -4 dni po ostatnim 
zastosowaniu) 

9.8.5 -42 dni po ostatnim 
zastosowaniu) 

9.8.6 -42 dni po ostatnim 
zastosowaniu) 

9.8.7 Dodatkowe badania polowe  

9.9 powietrzu 

9.9.1  badania laboratoryjne 

9.9.2 Znoszenie  badania polowe 

9.10 Badania inne/specjalne 

9.10.1 Badania laboratoryjne 

9.10.2 Badania polowe 
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jego zastosowania - ekotoksykologia 

   
 Nr kodu produktu: 
 Substancja aktywna(g/l lub g/kg): 

 Wnioskodawca:    
   

 
 
 
 

 
 

raport: 

 Podpis 

1.  

2.  

3.   

...  
 
 

Data przygotowania oceny i raportu: 
 
 
 
 
 
 

www.inforlex.pl



 

 

jego zastosowania 
- ekotoksykologia 
10.1   

10.1.1 toksycznego (TERA)  
10.1.2 toksycznego (TERST)  
10.1.3  aktywnej   

10.1.4 Tabetki, granule, l   

10.1.4.1   

10.1.4.2 50 dla substancji aktywnej dla 100 sztuk tabletek lub granul lub zaprawionych 
nasion i 1 g tabletek, granul lub zaprawionych nasion  

10.1.5   

10.1.6    

10.1.7 Badania w klatkach lub polowe przeprowadzane w warunkach kontrolowanych 

10.1.8   

10.1.9 Ryzyko   

10.2 na organizmy wodne  

10.2.1   

10.2.1.1    

10.2.1.2   

10.2.1.3  

10.2.1.4. znego dla rozwielitki (TERlt)  

10.2.1.5   

10.2.1.6  

10.2.1.7   

10.2.1.8 
(TERlt)  

10.2.1.9   

10.2.1.10 i
(TERlt)  

10.2.1.11   

10.2.2   

10.2.2.1 Ryby  

10.2.2.2   

10.2.2.3 Glony  

10.2.2.4   
10.2.2.5   

10.2.3 Badania mikrokosmu i mezokosmu  
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10.2.4   

10.2.5   

10.2.5.1   

10.2.5.2   

10.2.5.3 Badanie   

10.2.6   

10.2.6.1 -dni)  

10.2.6.2   

10.2.6.3   

10.2.7   

10.3   

10.3.1    

10.3.1.1 
(TERa) 

10.3.1.2 
 

10.3.1.3 
 

10.3.2 Inne badania  

10.3.2.1   

10.3.2.2   

10.3.2.3   

10.3.3 Badania w klatkach lub polowe przeprowadzone w warunkach kontrolowanych  

10.4 n   

10.4.1   

10.4.1.1  QHO  

10.4.1.2  QHC  

10.4.2   

10.4.2.1   

10.4.2.2 Toksycz   

10.4.3   

10.4.4 Badania klatkowe  

10.4.5 Badania polowe  

10.4.6   

10.4.6.1 dla czerwia pszczelego  
10.4.6.2 t    

10.4.6.3 orientacj    
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10.4.7 Badania tunelowe  

10.5   

10.5.1   

10.5.2 Rozszerzone badania laboratoryjne  

10.5.3   

10.5.4 Badania w warunkach polowych  

10.6 
  

10.6.1 
  

10.6.2   

10.6.3 Skutki subletalne  

10.6.4 Badania polowe  

10.6.5   
10.6.6 na inne makr celem jego 

  

10.6.7   

10.7  glebowych  

10.7.1 Badania laboratoryjne  

10.7.2 Badania dodatkowe  
10.8    

10.8.1   

10.8.1.1   

10.8.1.2 a  

10.8.1.3 Wzrost siewek  

10.8.1.4   

10.8.2  

10.8.2.1 Badanie wzrostu  wodnej  

10.8.2.2 Badania polowe  

10.9  (flora i fauna)  

10.9.1 
 (flora i fauna)  

10.9.2   

10.10 Badania inne/specjalne  

10.10.1 Badania laboratoryjne  
10.10.2 Badania polowe  

10.11 Podsumowanie oceny danych przedstawionych w  pkt 9 i 10.1-10.10  
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10.11.1 Przewidywane rozmieszczenie oraz zac  
 

10.11.2 
danych  

  

10.11.3  

 

10.11.4 Oszacowanie 

 

10.11.5 
  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

www.inforlex.pl



 

 

 Wykaz danych i raporcie 

 
 
Lp. 
 

Autor Rok  
 

Firma, nr raportu 
Status dobrej praktyki 
laboratoryjnej lub dobrej 

ma zastosowanie) 
Opublikowany lub 
niepublikowany 

Wnioski 

ochrony 
danych T/N 

l 

      
      

 
 
 
 
 

www.inforlex.pl



  

 
 

 
Po

zy
ty

w
n

 

up
ra

w
na

 
lu

b 
in

ne
 

za
st

os
ow

a
ni

e 
(a

) 

w
sk

ie
 

N
az

w
a  

M
ie

jsc e 
sto

so
w

an
ia

 
 (b
) 

A
gr

of
ag

 lu
b 

gr
up

a 
zw

al
cz

an
yc

h  
 (c
) 

 
Fo

rm
a 

 

 
St

os
ow

an
ie

 
  

Za
le

ca
na

 d
aw

ka
  n

a 
je

de
n 

za
bi

eg
 

O
kr

es
 

ka
re

nc
ji 

(d
ni

)   (l)
 

U
w

ag
i: 

   
(m

) 

 
PL

 
 

 
 

Ty
p   

(d
-f)

 

Za
w

ar
to

su
bs

ta
nc

ji 
ak

ty
w

ne
j (i)

 

Ro
dz

aj
 i 

m
et

od
a 

 
(f 

 h
) 

 

Fa
za

 
w

zr
os

tu
 &

 
po

ra
 ro

ku
 

(j)
 

m
in

 m
ak

s 
lic

zb
a 

 
(k

) 

M
in

im
al

ny
 

ok
re

s 

za
bi

eg
am

i 

kg
 su

bs
t. 

ak
ty

w
ne

j 
na

 h
l 

 
m

in
 m

ak
s 

w
od

a 
l/h

a 
 

m
in

 m
ak

s 

kg
 

su
bs

ta
nc

j
i 

ak
ty

w
ne

j 
na

 h
l 

 
m

in
 m

ak
s 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 (a
) N

az
w

a 
po

ls
ka

, n
az

w
a 

bo
ta

ni
cz

na
, E

U
 o

ra
z 

C
od

ex
 C

la
ss

ifi
ca

tio
n 

of
 F

oo
ds

 a
nd

 A
ni

m
al

 F
ee

ds
,  

lu
b 

in
ny

 z
ab

ie
g 

np
. k

om
pl

ek
so

. 
(b

) P
ol

ow
e 

(P
), 

p
p

. 
(c

) N
 

. 
(d

) N
ej

 (E
C)

. 
(e

) K
od

y 
G

CP
F 

 G
IF

A
P 

Te
ch

ni
ca

l M
on

og
ra

ph
 N

o 
2,

 1
98

9.
 

(f)
 W

. 
. 

. 
(i)

 g
/k

g 
lu

b 
g/

l. 
(j)

 F
-8

26
3-

31
52

-4
), 

ro
k

. 
(k

) W
. 

(l)
 O

kr
es

 k
ar

en
cj

i -
 

.  
 

www.inforlex.pl



 

 

OCENA I RAPORT  
 

VII 
  ,  

 

   
 Nr kodu produktu: 
 Substancja aktywna(g/l lub g/kg): 

 Wnioskodawca:    
 ia wniosku:   

 
 
 
 

 
 

raport: 

 Podpis 

1.  

2.  

3.   
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Data przygotowania oceny i raportu: 

                                                           
 i raportu 

 

www.inforlex.pl



 

 

6. S   
6.1 

  

6.1.1    

6.1.2   

6.1.3   

6.1.4 
  

6.1.4.1 
  

6.1.4.2    

6.1.4.3    

6.2 Skutki n   

6.2.1   

6.2.2 
  

6.2.3  jego stosowania  

6.2.4 
  

6.2.5 
iowego 

6.2.6    

6.2.7 
  

6.2.8 
  

6.3 Analiza ekonomiczna  

6.4    

6.4.1   

6.4.2 
  

6.4.3 Metody stosowane w celu zmniejszenia ryzyka  

6.5 Inne/specjalne badania  

6.6 Podsumowanie i ocena danych przedstawionych w pkt 6.1-6.5.  

6.7 
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Raport z 
badania (1)  

Lokalizacja 
 

(2); 
Odmiana; 
P/O (3); 
N/A (4) 

  

 

Jednostka 
przeprow

badanie 
(5) 
 

Metodyka 
badania (6); 
W
poletka; 
W

 (7) 
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OCENA I RAPORT  
 

stwa   
 

   
 Nr kodu produktu: 
 Substancja aktywna(g/l lub g/kg) 

 Wnioskodawca:    
   

 
 
 
 

 
 

raport: 

 Podpis 

1.  

2.  

3.   

...  
 
 

Data przygotowania oceny i raportu: 
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1.2.3 ( ormacje na temat 
 substancji aktywnej)  

1.4   

1.4.1 aktywnej i  a 

1.4.2   

1.4.4 

Abstract Service (CAS), funkcja  

1.4.5.1 Opis procesu  

1.4.5.2   

5.2.4 
ji 

 

5.2.5 
  

7.9    

7.9.1 Karty charakterystyki 
  

7.9.2     
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 Wykaz danych nie i raporcie 

 
 
Lp. 
 

Autor Rok  
 

Firma, nr raportu 
Status dobrej praktyki 
laboratoryjnej lub dobrej 

ma zastosowanie) 
Opublikowany lub 
niepublikowany 

Wnioski 

ochrony 
danych T/N 

l 
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ia 18 grudnia 

(Dz. U. z 2008 r. Nr 133, poz. 849 ). 

rolnictwa. 

eka  

 

Dotychczas  

 o opracowywanie 

ocen  

Ponadto, 

-badawczy jednostek) wprawdzie nie zamyka  drogi 

do uzyskania stosownego , w tym 
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zainteresowany podmiot nie mia  

D
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nauki wskazanej w projektowanej regulacji. Opracowywa

 

Organizacja 

  (FAO), Europejska-

 

konieczne jest 

na stanowisku 

substancji i mieszanin chemicznych,  

, -

chemicz

 (

, 

  

). 

czniku do  formy 

przedstawienia 

opracowywanych przez podmioty do tego u  

Wymagania te opracowano na podstawie 

wytycznej Komisji Europejskiej - Guideline on the presentation and evaluation of 

dossiers according to annex III of Directive 91/414/EEC in the format of a (draft) 

Registration Report) SANCO/6895/2009 rev 1" z dnia 10.9.2009 r. W z u do 

projektowanego  raportu 
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godnie z art. 43 ust. 

2  

 

Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 maja 2005 r. w sprawie 

 U Nr 100, poz. 

jak ww. wytycznej Komisji Europejskiej

stwami 

 

 

z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu 

poz. 597). 

Projektowane r  jest zgodne z prawem Unii Europejskiej. 

 

w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 

337), 

Publicznej Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi.  

 yjnych 

Ministra Rolnictwa  

Ocena  

 

1.  
 zaj  

opracowywaniem  do  

J

 

 

 do rejestru, 

  

terytorialnego 
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2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Ra

 (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36). Zmiany 
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regionalny  

na sytu  

 regionalny. 
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 Porozumieniem 
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Rolnic  Zawodowym 
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 kw
 - PIB) 

 
z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach  

i tytule w zakresie sztuki (Dz. U. Nr 65, poz. 595)
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Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego  - PZH). 
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dyrektywa 91/414/EWG, ani r

 

 2 pkt 2 projektowanej regulacji wymagano, aby osoba 

Europejskiej ist  
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stytucji badawczych, 

 
 

 

owej, jak 

UE.  
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- PIB nie widzi potrzeby zmiany w stosunku do 

 

2005 r. 

(Dz. U. Nr 100, poz. 

 
 

1

 ego Instytutu Badawczego (IOR - PIB) jest 

 
-

 , 

- , natomiast 
projektowanego 

                                                           
1 Wytyczna Komisji Europejskiej - Guideline on the presentation and evaluation of dossiers according 
to annex III of Directive 91/414/EEC in the format of a (draft) Registration Report) SANCO/6895/2009 
rev 1" z dnia 10.09.2009 r. 
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ust. 14 ustawy z dnia 18 g  

6) Zdaniem NIZP  
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(WE) nr 396 Parlamentu Europejskiego i Rady  

z dnia 23 lutego 2005 r. 

oraz na ich powierzchni, z Urz. UE L 
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em ustawa z dnia 

wydawane na podstawie delegacji zawartej w tej ustawie, 
nazewnictwo aktem prawnym na 
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 PIB dotycz

 

8) NIZP - 

 

1999 r. 

przedmiotowym 

raport,  

polski lub angielski). Przepis 
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Polskiej (Dz. U. Nr 47, poz. 278).  

kt 
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natomiast format raportu i 
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Uwagi 14- ejestracyjnej 
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Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 maja 2005 r.  

 oraz w dokumencie SANCO/6895/2009 
the presentation and evaluation of dossiers according to annex III of Directive 

91/414/EEC in th . Zakres ten obejmuje 

 

 
amentu Europejskiego i Rady 

 2009 
 (Dz. Urz. UE L 309 z 24.11.2009,  str. 71). 
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