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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajgace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do substancji rakotworczych, dzialajacych mutagennie na komorki
rozrodcze lub dzialajacych szkodliwie na rozrodczos¢ podlegajacych ograniczeniom

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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) 1utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE!, w szczegblnosci
jego art. 68 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W pozycjach 28, 29 1 30 tabeli zatacznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
zakazuje si¢ wprowadzania do obrotu istosowania do powszechnej sprzedazy
substancji sklasyfikowanych jako rakotworcze, dzialajace mutagennie na komorki
rozrodcze lub dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR) kategorii 1A lub 1B
w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/20082 i wymienionych w dodatkach 1-6 do zatacznika XVII do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 oraz mieszanin zawierajacych takie substancje w okreslonych
stezeniach.

(2) Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008, zmienione rozporzadzeniami delegowanymi
Komisji (UE) 2024/2564° i (UE) 2025/1222% zawiera nowe zharmonizowane
klasyfikacje substancji jako CMR kategorii 1A i 1B. Ponadto rozporzadzeniem
delegowanym (UE) 2024/2564 zastgpiono niektore pozycje dotyczace substancji
dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B nowymi pozycjami. Nalezy zatem
zaktualizowa¢ dodatki 1, 2, 4 16 do zalgcznika XVII do rozporzadzenia (WE)

! Dz.U. L 396 2 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.

w sprawie klasyfikacji, oznakowania ipakowania substancji imieszanin, zmieniajace iuchylajace

dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L

353 231.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

3 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2024/2564 zdnia 19 czerwca 2024 r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr1272/2008 w odniesieniu do
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania niektérych substancji (Dz.U. L, 2024/2564, 30.9.2024,
ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2024/2564/0j).

4 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2025/1222 zdnia 2 kwietnia 2025r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu  Europejskiego iRady (WE) nr1272/2008 w odniesieniu do
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania niektorych substancji (Dz.U. L, 2025/1222,20.6.2025, ELI:
http://data.ecuropa.eu/eli/reg_del/2025/1222/0j).
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nr 1907/2006 w celu uwzglednienia nowo sklasyfikowanych substancji i zastgpienia
istniejacych pozycji.

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 wprowadzone rozporzadzeniem
delegowanym (UE) 2024/2564 majg by¢ stosowane od dnia 1 maja 2026 r. Zmiany
w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 wprowadzone rozporzadzeniem delegowanym
(UE) 2025/1222 maja by¢ stosowane od dnia 1 lutego 2027 r. Z uwagi na to, Ze niniejsze
rozporzadzenie wejdzie w zycie po dniu 1 maja 2026 r., ograniczenie wprowadzone
niniejszym rozporzadzeniem w odniesieniu do substancji sklasyfikowanych
w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2024/2564 jako CMR kategorii 1A 1 1B powinno
mie¢ zastosowanie od dnia wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia. Natomiast
ograniczenie w odniesieniu do substancji sklasyfikowanych w rozporzadzeniu
delegowanym (UE) 2025/1222 jako CMR kategorii 1A i11B powinno mieé
zastosowanie od dnia 1 lutego 2027 r. Data rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia nie uniemozliwia podmiotom wczes$niejszego stosowania ograniczen
zwigzanych z substancjami CMR kategorii 1A 1 1B wymienionych w zatacznikach do
rozporzadzen delegowanych (UE) 2024/2564 i (UE) 2025/1222.

Numery CAS wymienione dla trzech substancji, o ktérych mowa w dodatkach 112 do
zatgcznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, nalezy zaktualizowaé w celu
odzwierciedlenia aktualnej identyfikacji tych trzech substancji oraz zapewnienia
jasnosci 1 doktadnos$ci w stosowaniu ograniczenia.

Zgodnie z klasyfikacja otowiu, zar6wno w postaci proszku, jak i w postaci litej, oraz
wigkszosci zwigzkow otowiu jako substancji dzialajacych szkodliwie na rozrodczosé
kategorii 1A, dodatek 5 do zalacznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
zostal zmieniony rozporzadzeniem Komisji (UE) 2017/1510° w celu uwzglednienia
otowiu (numer WE 231-100-4; numer CAS 7439-92-1) zaréwno w postaci proszku
[$rednica czastek < 1 mm]®, jak i w postaci litej [érednica czastek > 1 mm]’. Dodatek
ten zostal réwniez zmieniony rozporzadzeniem Komisji (UE) 2023/1132% wcelu
uwzglednienia wickszosci zwigzkéw otowiu’. W zwigzku ztym otdéw, zaréwno
w postaci proszku, jak i w postaci litej, oraz wigkszo$¢ zwiazkéw otowiu sa objete
zakresem pozycji 30 zalacznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a ich
wprowadzanie do obrotu istosowanie do powszechnej sprzedazy jako substancji
w postaci wlasnej, w mieszaninach lub jako sktadnikow innych substancji jest zakazane.

Zgodnie z art. 3 pkt 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wyrdb oznacza przedmiot,
ktory podczas produkcji otrzymuje okreslony ksztatt, powierzchnie, konstrukcje lub
wyglad zewngtrzny, co decyduje o jego funkcji w stopniu wigkszym niz jego sktad
chemiczny. Jezeli chodzi o obcigzniki wedkarskie, ich funkcja polega na zapewnieniu
cigzaru przyrzadom wedkarskim, takim jak zytki lub przynety. Wiekszo$¢ obcigznikow

Rozporzadzenie Komisji (UE)2017/1510 zdnia 30 sierpnia 2017 r. zmieniajace dodatki do
zatacznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
w odniesieniu do substancji CMR (Dz.U. L 224 7z 31.8.2017, s. 110,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1510/0j).

Numer indeksowy 082-013-00-1.

Numer indeksowy 082-014-00-7.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2023/1132 z dnia 8 czerwca 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu FEuropejskiego iRady w odniesieniu do substancji rakotworczych,
mutagennych lub dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ podlegajacych ograniczeniom (Dz.U. L 149
7 9.6.2023, s. 49, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1132/0j).

Z wyjatkiem substancji wymienionych w innym miejscu w zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008. Zob. numer indeksowy 082-001-00-6.
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wedkarskich musi by¢ ciezka, gesta i stabilna chemicznie, aby pelni¢ swoja funkcje.
Cechy te sg bezposrednio zwigzane ze sktadem chemicznym obcigznikow wedkarskich.
W przypadku wigkszosci obcigznikow wedkarskich ksztatt, powierzchnia i1 konstrukcja
obcigznika moga by¢ uznane za mniej istotne dla jego funkcji niz sktad chemiczny.
W tym kontek$cie mozna uznaé, ze wickszo$¢ obcigznikéw wedkarskich nie stanowi
wyrobow w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, lecz jest raczej
substancjami lub mieszaninami. W zwigzku z tym obcigzniki wedkarskie zawierajace
oldw lub zwiazki olowiu (,,otowiane obcigzniki wedkarskie”), sklasyfikowane jako
dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1A 1iwymienione w dodatku 5 do
zatgcznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, moga podlega¢ przepisom
okreslonym w pozycji 30 tego zatacznika.

Jednoczes$nie otlowiane obcigzniki wedkarskie sg objete zakresem szczegdlnego procesu
wprowadzania ograniczeh na podstawie art. 69 wust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, ktory zostat zainicjowany przez Komisje w dniu 16 lipca 2019 r.!1® W
trakcie tego procesu Europejska Agencja Chemikaliow (,,Agencja”) stwierdzita!!, ze
olow lub jego zwiazki w niektérych rodzajach sprzetu wedkarskiego, w tym
w obcigznikach wedkarskich, stwarzaja zagrozenie dla $srodowiska i zdrowia ludzkiego,
ktore nie jest odpowiednio kontrolowane i ktérym nalezy si¢ zaja¢ na obszarze catej
Unii. Agencja zaproponowala szczegbtowe warunki ograniczen w celu
przeciwdziatania stwierdzonemu ryzyku zwigzanemu z otowianym sprzgtem
wedkarskim. W ramach tego procesu zidentyfikowano przypadki, w ktorych otow
w sprzgcie wedkarskim stwarza znaczne ryzyko i w zwigzku z tym powinien podlegac
ograniczeniom, oraz przypadki, w ktorych olow w sprzecie wedkarskim mogltby by¢
dozwolony ze wzgledu na nizszy poziom ryzyka lub brak odpowiednich rozwigzan
alternatywnych. Agencja zaproponowata réwniez okresy przejSciowe o réznym czasie
trwania w celu stosowania ograniczenia do réznych rodzajow otowianego sprzetu
wedkarskiego, w zalezno$ci od stwarzanego przez nie ryzyka i dostepno$ci rozwigzan
alternatywnych. Na podstawie zalecen Agencji nalezy zmieni¢ pozycj¢ 63 zatacznika
XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w celu wprowadzenia szczegodlnych
ograniczen dotyczacych wprowadzania do obrotu istosowania otowiu lub jego
zwiazkow w sprzecie wedkarskim, w tym otowianych obcigznikow wedkarskich.

Przepisy okreslone w pozycji 30 zatagcznika XVII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 zasadniczo odnosza si¢ do ryzyka stwarzanego przez jakakolwiek
substancj¢ wymieniong w dodatku 5 lub 6 ze wzgledu na jej zharmonizowang
klasyfikacj¢ jako substancji dzialajacej szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B,
w przypadku gdy substancja ta — w jej postaci wtasnej, w mieszaninie lub jako sktadnik
innych substancji — jest dostarczana ogolowi spoteczenstwa. Poniewaz kazda zmiana
pozycji 63 zalacznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 opierataby si¢ na
zaleceniach, ktore dotycza w szczegdlnosci ryzyka stwarzanego przez olowiane
obcigzniki wedkarskie, w tym ryzyka dla uzytkownikow tych obcigznikéw, wiasciwsze
jest uregulowanie wprowadzania do obrotu i stosowania olowianych obcigznikéw
wedkarskich wylacznie w kontekscie odrebnej zmiany pozycji 63 zalacznika XVII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Nalezy zatem przyzna¢ odstepstwo od pozycji 30
zatagcznika XVII  do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w odniesieniu do

https://echa.europa.eu/documents/10162/17233/rest_lead ammunition COM_request_en.pdf.
Europejska Agencja Chemikaliow, ,,Annex XV Restriction Report — Lead in outdoor shooting and
fishing” (Raport w sprawie ograniczen zgodny z zatacznikiem XV — olow w strzelectwie na §wiezym
powietrzu i w wedkarstwie), 24 marca 2021 r., https://echa.europa.eu/documents/10162/da9bf395-e6c3-
b48e-396f-afc8dcefOb21.
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wprowadzania do obrotu istosowania do powszechnej sprzedazy otowiu 1ijego
zwigzkéw — wich postaci wilasnej, w mieszaninach lub jako sktadnikéw innych
substancji — w obcigznikach wedkarskich.

Dodatek 6 do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 obejmuje tlenek diazotu (numer WE
233-032-0; numer CAS 10024-97-2) ze wzgledu na jego klasyfikacje¢ jako substancji
dzialajacej szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B. Substancja ta jest jednak
dopuszczona jako dodatek do zywnosci (tlenek diazotu (E 942)) zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008'2. W szczegolnosci, zgodnie z zalacznikami I1
1III do tego rozporzadzenia, substancja ta moze by¢ wprowadzana do obrotu
i stosowana we wszystkich kategoriach zywno$ci oraz w dodatkach do zywnosci,
enzymach spozywczych 1 srodkach aromatyzujacych do zywno$ci na poziomie quantum
satis. Jej stosowanie jako dodatku do zywnosci podlega ponownej ocenie
bezpieczenstwa przeprowadzanej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci  (EFSA) wramach programu ponownej oceny przewidzianego
w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 257/2010'3. Wiasciwe jest przyznanie odstepstwa od
ograniczenia na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w celu umozliwienia
stosowania tlenku diazotu do powszechnej sprzedazy jako dodatku do Zywnosci, a takze
dopuszczenia obecnosci tej substancji w zywnosci lub w opakowaniach zywnosci.
Ponadto nalezy wlaczy¢ klauzule przegladowa dotyczaca odstepstwa zezwalajacego na
stosowanie tlenku diazotu do powszechnej sprzedazy jako dodatku do zywnosci, aby
zapewni¢ zmiang tego odstepstwa w przypadku, gdy wyniki ponownej oceny EFSA
beda uzasadnia¢ zmiane na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

Jak podkreslito Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow 1 Narkomanii
(EMCDDA), wiadomo rowniez, ze tlenek diazotu jest naduzywany jako $rodek
odurzajacy, co prowadzi do =zatru¢ 1iinnych zagrozen, wtym dotyczacych
neurotoksycznos$ci, zwigzanych z czestym lub intensywnym wdychaniem tej substancji.
Chociaz przyznanie odstgpstwa zezwalajagcego na stosowanie tlenku diazotu jako
dodatku do zywnosci nie ma na celu konkretnie zapobiegania naduzywaniu tej
substancji jako $rodka odurzajacego ani eliminowania jej niebezpiecznych wtasciwosci,
nalezy bra¢ pod uwagg, ze odstepstwo to moze by¢ wykorzystane do sprzedazy tlenku
diazotu jako $rodka odurzajacego. Z jednej strony naboje z tlenkiem diazotu mogtyby
by¢ naduzywane. Z drugiej strony pojemniki aerozolowe z tlenkiem diazotu nie
zapewniaja tatwego dostgpu do tej substancji, a zatem prawdopodobiefistwo ich
naduzywania jest niewielkie. W zwigzku ztym, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢
naduzy¢, odstgpstwo powinno obejmowac szczegdtowe warunki sprzedazy nabojow
z tlenkiem diazotu, takie jak ograniczenia dotyczace maksymalnej ilo$ci substancji, jaka
moze by¢ dostarczana do powszechnej sprzedazy, jak rdwniez ograniczenia wiekowe
dotyczace sprzedazy nabojow z ta substancja.

Pojemniki pod ci$nieniem z tlenkiem diazotu moga stwarza¢ znaczne ryzyko wybuchu
na etapie odpadow. Przewiduje si¢ jednak, ze odstgpstwo dotyczace matych nabojow
1 pojemnikow aerozolowych ztlenkiem diazotu nie bgdzie rodzi¢ obaw na etapie
gospodarowania odpadami.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1333/2008 zdnia 16 grudnia 2008 r.
W sprawie dodatkow do Zywnosci (Dz.U. L 354 7 31.12.2008, s. 16, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 257/2010 z dnia 25 marca 2010 r. ustanawiajace program ponownej
oceny dopuszczonych dodatkow do zywnosci zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkow do zywnosci (Dz.U. L 80 z26.3.2010, s. 19, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/257/07).
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W niektorych panstwach cztonkowskich tlenek diazotu moze by¢ rowniez stosowany
w sportach motorowych w celu zwigkszenia osiggow silnika. Takie zastosowanie
spotyka si¢ w szczegdlnosci w hobbystycznych sportach motorowych, w ktérych
samochody wyposaza si¢ w zamknigty uklad umozliwiajacy korzystanie z tlenku
diazotu pobieranego ze specjalnych duzych pojemnikow. Zakaz stosowania tlenku
diazotu oznaczalby dla uczestnikow hobbystycznych zawodow motorowych catkowite
zaprzestanie uprawiania tego sportu lub konieczno$¢ korzystania z substancji
alternatywnych, co dla niektérych znich mogloby okaza¢ si¢ zbyt kosztowne ze
wzgledu na koniecznos$¢ przebudowy lub wymiany pojazdu. Mogiby on rowniez
prowadzi¢ do odchodzenia od wydarzen zorganizowanych, objetych regulacjami
w zakresie bezpieczenstwa 1 certyfikowanych na rzecz wydarzen nieoficjalnych
i niekontrolowanych i zwigkszylby tym samym ryzyko niekontrolowanego dostepu do
substancji sprzyjajacego jej naduzywaniu jako srodka odurzajacego; bytoby to réwniez
niekorzystne dla bezpieczenstwa ruchu drogowego 1 mogtoby potencjalnie prowadzié
do powaznych konsekwencji dla uczestnikéw zawodow motorowych oraz innych
uzytkownikéw drog. W zwiazku z tym pod pewnymi warunkami nalezy zezwoli¢ na
odstepstwo dotyczace stosowania tlenku diazotu w sportach motorowych.

Poniewaz odstepstwo dotyczace sportdow motorowych mogloby by¢ wykorzystywane
do naduzywania tlenku diazotu jako $rodka odurzajacego, dostarczanie i stosowanie tej
substancji powinno by¢ dozwolone wylacznie dla uczestnikow zawodéw motorowych
w tych panstwach cztonkowskich, w ktérych wydaje si¢ lub uznaje indywidualne
zezwolenia na takie dostarczanie i stosowanie.

Pojemniki z tlenkiem diazotu stosowane w sportach motorowych nadaja si¢ do
ponownego napetniania. Po wielu latach uzytkowania, gdy staja si¢ odpadami, zgodnie
ze standardowa praktyka sg rozprezane. W zwiazku z tym przewiduje sie, ze odstgpstwo
dotyczace sportdow motorowych nie bedzie budzi¢ obaw na etapie gospodarowania
odpadami.

Aby przeciwdziata¢ problemowi zdrowotnemu dotykajagcemu gtéwnie ludzi miodych,
polegajacemu na naduzywaniu tlenku diazotu jako narkotyku rekreacyjnego gdy jest on
stosowany w zywnosci, dodatkach do zZywnosci 1niektorych pojemnikach
przeznaczonych do sportdéw motorowych, panstwa cztonkowskie powinny mie¢
mozliwos$¢ utrzymania bardziej rygorystycznych srodkéw w tym zakresie.

Odstepstwo od przepisow pozycji 30 okreslonej w tabeli 1 w zataczniku XVII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, przyznane na podstawie pozycji 1 w dodatku 11 do
zalacznika XVII do tego rozporzadzenia, wygastlo zdniem 1 czerwca 2013 r.
1 w zwigzku z tym nalezy je uchyli¢.

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 wymaga, aby do celow klasyfikacji uwzgledniano
stezenie substancji sklasyfikowanej w mieszaninie oraz, w stosownych przypadkach,
uwzgledniano réwniez sume stezen poszczegdlnych sklasyfikowanych substancii,
zgodnie z regutami addytywnos$ci okreslonymi w zatgczniku I 1 czgsci 1 zatgcznika VI
do tego rozporzadzenia. Nalezy zatem zmieni¢ pozycje 28, 29 i 30 okreslone w tabeli 1
w zatgczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, aby zapewni¢ zgodnos¢
ograniczenia zregutami addytywnosci okre$§lonymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008, a tym samym zachowa¢ spdjnos¢ i zgodnos¢ z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinia komitetu
ustanowionego na mocy art. 133 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,
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PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany okreslone
w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Pkt 2 lit. b), pkt 3 lit. g), h) oraz i), pkt 4 lit. b), pkt 5 lit. h)-m) i pkt 6 lit. ¢) zalacznika stosuje
si¢ od dnia 1 lutego 2027 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula von der Leyen
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