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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 705/2011
z dnia 20 lipca 2011 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej imazalil, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu Srodkéw
ochrony roélin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr

540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace
dyrektywy ~ Rady  79/117[EWG 1  91[414/EWG (!),
w szczegOlnosci jego art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 dyrektywe Rady 91/414/EWG (3 nalezy
stosowal, w odniesieniu do procedury i warunkéw
zatwierdzania, do substancji czynnych wymienionych
w zalgczniku 1 do rozporzadzenia Komisji (WE) nr
737[2007 z dnia 27 czerwca 2007 r. w sprawie ustano-
wienia procedury odnowienia wigczenia pierwszej grupy
substancji czynnych do zalacznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych substangji ().
Imazalil znajduje si¢ w wykazie w zalaczniku I do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 737/2007.

()  Zatwierdzenie imazalilu, okreSlonego w  czedci
A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie
wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu
zatwierdzonych substancji czynnych (%), wygasa w dniu
31 grudnia 2011 r. Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 737/2007 i w terminie okreslonym w tym arty-
kule przedlozono powiadomienie dotyczace odnowienia
wlaczenia imazalilu do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG.

(3)  Powiadomienie to zostalo uznane za dopuszczalne
decyzja Komisji 2008/656/WE z dnia 28 lipca 2008 r.
w sprawie dopuszczalno$ci powiadomien dotyczacych
odnowienia wigczenia do zalgcznika I dyrektywy Rady
91/414/EWG substancji aktywnych: azymsulfuronu,
azoksystrobiny, fluroksypyru, imazalilu, kresoksymu
metylowego, proheksadionu i spiroksaminy, oraz utwo-
rzenia wykazu zainteresowanych powiadamiajacych (%).

() Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
(}) Dz.U. L 169 z 29.6.2007, s. 10.
() Dz.U. L
(°) Dz.U. L

153 z 11.6.2011, s. 1.
214 z 9.8.2008, s. 70.

(4)

()

(6)

)

©)

W terminie przewidzianym w art. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 737/2007 powiadamiajacy dostarczyl dane wymagane
zgodnie z tym artykulem, a takze wyja$nienie dotyczace
istotnosci kazdego nowego przedstawionego badania.

Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym
role wspdlsprawozdawcy przygotowalo sprawozdanie
z oceny i w dniu 9 czerwca 2009 r. przedlozylo je
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(dalej ,Urzad”) oraz Komisji. Oprécz oceny substancji
czynnej sprawozdanie to zawiera wykaz badan, na
ktérych panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawo-
zdawcy opieralo si¢ podczas przeprowadzania oceny.

Urzad przestal sprawozdanie z oceny powiadamiajagcemu
i panstwom czlonkowskim, dajac im mozliwo$¢ wyra-
zenia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji.
Urzad podal takze sprawozdanie z oceny do publicznej
wiadomosci.

Na wniosek Komisji sprawozdanie z oceny zostalo
zweryfikowane przez panstwa czlonkowskie i Urzad.
Urzad przedstawil Komisji swoje wnioski z weryfikacji
oceny zagrozen stwarzanych przez imazalil () w dniu
4 marca 2010 r. Sprawozdanie z oceny i wnioski Urzedu
zostaly zweryfikowane przez pafistwa czlonkowskie oraz
Komisje w ramach Stalego Komitetu ds. Eancucha
Zywnosciowego 1 Zdrowia Zwierzat i sfinalizowane
w dniu 17 czerwca 2011 r. w formie opracowanego
przez Komisje sprawozdania z przegladu dotyczacego
imazalilu.

Jak wykazaly r6zne badania, mozna oczekiwaé, ze $rodki
ochrony roslin zawierajagce imazalil zasadniczo nadal
spelniaja wymogi okreSlone w art. 5 ust. 1 lit. a) i b)
dyrektywy 91/414[EWG, w szczegdlnosci w odniesieniu
do zastosowan, ktore zostaly zbadane przez Komisje
i wyszczegblnione w jej sprawozdaniu z przegladu.
Nalezy zatem zatwierdzi¢ imazalil.

Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w Swietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak
uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia nieprzewi-
dziane w pierwszym wlaczeniu do zalacznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG.

() Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, Wnioski z
weryfikacji oceny zagrozen stwarzanych przez pestycydy, dotyczacej
substancji czynnej imazalil (,Conclusion on the peer review of the
pesticide risk assessment of the active substance imazalil’), na
wniosek Komisji Europejskiej, Dziennik EFSA 2010; 8(3):1526.
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(100 W oparciu o sprawozdanie z przegladu, w ktérym argu-
mentuje  si¢ za nizszym  poziomem  czystosci
w poréwnaniu z poziomem ustanowionym w czesci
A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr
540/2011, a takze biorac pod uwage brak zanieczysz-

czen 0 znaczeniu toksykologicznym i
ekotoksykologicznym, poziom czysto$ci powinien zostaé
zmieniony.

(11) Z nowych dostarczonych danych wynika, ze imazalil
i jego produkty rozpadu w glebie i systemach woéd
powierzchniowych moga powodowal zagrozenia dla
mikroorganizméw glebowych i organizméw wodnych.
Nalezy potwierdzi¢ nieznaczny wplyw na wody
podziemne, niezbedne s3 tez dalsze badania nad
rodzajem pozostalosci w przetworzonych towarach. Bez
uszczerbku dla ustalenia o koniecznosci zatwierdzenia
imazalilu nalezy w szczegdlnosci zazadaé dodatkowych
informacji potwierdzajacych.

(12) Na zatwierdzenie nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi
termin w celu umozliwienia pafistwom czlonkowskim
i zainteresowanym stronom przygotowania si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z zatwierdzenia.

(13) Nie naruszajac przewidzianych w  rozporzadzeniu
(WE) nr 1107/2009 obowigzkéw wynikajacych z
zatwierdzenia oraz biorgc pod uwage szczegdlna sytuacje
powstala w wyniku przejscia od dyrektywy 91/414/EWG
do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nalezy posta-
nowi¢, co nastgpuje. Panstwom czlonkowskim nalezy
zapewni¢ sze$¢ miesigcy, liczac od daty zatwierdzenia,
na dokonanie przegladu zezwolen dotyczacych $rodkow
ochrony roélin zawierajacych imazalil. W stosownych
przypadkach pafstwa czlonkowskie powinny zmieni,
zastgpi¢ lub cofnaé te zezwolenia. W drodze odste¢pstwa
od powyzszego terminu nalezy przyznaé wigcej czasu na
przedlozenie i oceng¢ aktualizacji pelnej dokumentacji
wyszczegélnionej w zalaczniku III, zgodnie z dyrektywa
91/414/EWG, dla kazdego S$rodka ochrony roslin
i kazdego zamierzonego  zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami.

(14)  Dos$wiadczenie zdobyte przy okazji wlgczania do zalacz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG substancji czynnych
ocenionych w ramach rozporzadzenia Komisji (EWG) nr
3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajgcego
szczegOlowe  zasady  realizacji  pierwszego  etapu
programu prac okreSlonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu
srodkéw ochrony rodlin (') pokazuje, ze moga pojawié
si¢ trudnosci z interpretacja obowiazkow spoczywajacych
na posiadaczach dotychczasowych zezwoleri, dotycza-
cych dostgpu do danych. W celu uniknigcia dalszych
trudnoéci  wydaje si¢ zatem konieczne wyjasnienie
obowigzkéw pafistw czlonkowskich, a w szczegdlnosci
obowiazku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia ma
dostep do dokumentacji zgodnie z wymogami okreslo-
nymi w zalaczniku II do wspomnianej dyrektywy. Wyjas-
nienie to nie naklada jednak na panstwa czlonkowskie
ani na posiadaczy zezwolen zadnych nowych
obowiazkéw w poréwnaniu z tymi, ktére naklada sig
w przyjetych dotad dyrektywach zmieniajacych zalgcznik
I do wspomnianej dyrektywy lub w rozporzadzeniach
zatwierdzajacych substancje czynne.

() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, s. 10.

(15) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(16) Dla zapewnienia jasnosci nalezy uchyli¢c dyrektywe
Komisji 2010/57/UE z dnia 26 sierpnia 2010 r. zmie-
niajacg zalgcznik 1 do dyrektywy Rady 91/414/EWG
w celu odnowienia wlgczenia imazalilu jako substancji
czynnej (2).

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng imazalil okreSlona w
zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczeg6lnionych
w tym zalaczniku.

Artykut 2
Ponowna ocena $rodkéw ochrony roslin

1. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 panistwa
cztonkowskie w razie potrzeby zmieniajg lub cofaja obowiazu-
jace zezwolenia na Srodki ochrony rodlin zawierajace imazalil
jako substancj¢ czynng w terminie do dnia 30 czerwca 2012 r.

Przed uplywem tego terminu panstwa czlonkowskie
w szczegblnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalgczniku 1 do niniejszego rozporzadzenia,
z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czgsci B kolumny doty-
czacej przepisow szczegdlowych w tym zalaczniku, oraz czy
posiadacz zezwolenia posiada dokumentacj¢ spetniajaca wymogi
zalacznika II do dyrektywy 91/414/EWG albo ma do niej
dostep, zgodnie z warunkami ustanowionymi w art. 13 ust.
1-4 tej dyrektywy oraz w art. 62 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 pafstwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony ro$lin zawierajgcego imazalil jako jedyng substancje
czynng lub jako jedna z kilku substancji czynnych wyszczegdl-
nionych w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 540/2011
najpézniej do dnia 31 grudnia 2011 r. zgodnie z jednolitymi
zasadami okreSlonymi w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009, na podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami
okre$lonymi w zalgczniku 1T do dyrektywy 91/414/EWG i z
uwzglednieniem czesci B kolumny dotyczacej przepisow szcze-
gétowych w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia. Na
podstawie powyzszej oceny pafistwa czlonkowskie okreslajg,
czy $rodek ochrony roslin spelnia warunki ustanowione w art.
29 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

Po dokonaniu tych ustalen pafistwa czlonkowskie:
a) w przypadku $rodka zawierajgcego imazalil jako jedynag
substancje czynng, w razie potrzeby zmieniaja lub cofaja

zezwolenie najpézniej do dnia 31 grudnia 2015 r.; albo

() Dz.U. L 225 z 27.8.2010, s. 5.
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b) w przypadku $rodka zawierajacego imazalil jako jedna
z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby, zmieniaja
lub cofajg zezwolenie do dnia 31 grudnia 2015 r. lub
w terminie okreSlonym dla takiej zmiany lub cofnigcia we
wlaciwym akcie lub aktach wlaczajacych odpowiednig
substancje lub substancje do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG albo zatwierdzajacych odpowiednig substancje
lub substancje, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest
pdzniejsza.

Artykut 3

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr
540/2011

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr
540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4
Uchylenie
Dyrektywa 2010/57/UE traci moc.

Artykut 5
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2012 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli 20 lipca 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia zatwier-
dzenia

Przepisy szczegdlowe

Imazalil

Nr CAS 35554-44-0
73790-28-0 (zastgpiony)
Nr CIPAC 335

(RS)-1-(B-alliloksy-2,4-
dichlorofenyloe-
tylo)imidazol

albo

eter allilo (RS)-1-(2,4-
dichlorofenylo)-2-
imidazol-1-iloetylowy

> 950 glkg

1 stycznia 2012 r.

31 grudnia 2021 r.

CZESC A
Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka grzybobdj-
czego.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art.
29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze
sprawozdania z przegladu dotyczacego imazalilu, w szczegdlnosci jego
dodatki I i II, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. Laricucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 17 czerwca 2011 r.

W swojej ogdlnej ocenie panistwa cztonkowskie:

1)

>

=

2

zwracajg szczegblng uwage na fakt, ze specyfikacja wytwarzanego do
celow handlowych materialu technicznego musi by¢ potwierdzona
i wsparta wlaSciwymi danymi analitycznymi. Material uzywany do
badania toksycznosci jest poréwnywany i sprawdzany w odniesieniu
do wspomnianej specyfikacji materiatu technicznego;

zwracajg szczegdlng uwage na sytuacje ostrego narazenia konsumentow
na spozycie z zywnoscia w kontekscie przyszlych zmian najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostalosci,

zwracajg  szczegblng uwage na  bezpieczenstwo  operatorow
i pracownikéw. Dopuszczone warunki stosowania zawieraja obowigzek
stosowania odpowiedniego wyposazenia ochrony osobistej oraz
$rodkéw zmniejszajacych ryzyko w celu ograniczenia narazenia;

zapewniaja wprowadzenie odpowiednich praktyk w zakresie gospodarki
odpadami w celu unieszkodliwiania roztworu wodnego, ktory pozostaje
po zastosowaniu, wlacznie z woda wykorzystana do czyszczenia
systemu zraszania, oraz praktyk utylizacji odpadéw przetworstwa.
Zapobieganie przypadkowemu wylaniu si¢ stosowanego roztworu.
Pafistwa czlonkowskie, ktére zezwalajg na odprowadzanie $ciekéw do
systemu kanalizacyjnego, dopilnowuja, aby przeprowadzono lokalng
oceng ryzyka;

zwracaja szczegllng uwage na zagrozenia dla organizméw wodnych
i mikroorganizméw glebowych oraz dlugookresowe zagrozenia dla
ptakéw ziarnozernych i ssakéw.

Warunki zezwolenia okreslaja, w stosownych przypadkach, srodki zmniej-
szajace ryzyko.

9%/061 1
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Nazwa zwyczajowa,

numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasniecia zatwier-
dzenia

Przepisy szczegdtowe

Powiadamiajacy przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:
a) drogi rozpadu imazalilu w glebie i systemach wody powierzchniowej;

b) danych $rodowiskowych na poparcie $rodkéw stosowanych przez
panstwa czlonkowskie, gwarantujacych, ze wplyw na wody podziemne
jest nieznaczny,

¢) badania hydrolizy ©w celu zbadania rodzaju  pozostalosci
w przetworzonych towarach.

Powiadamiajacy przedstawia te informacje panstwom czlonkowskim,
Komisji oraz Urz¢dowi do dnia 31 grudnia 2013 r.

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

L10T L' 1T
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W zafgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w czesci A skresla sie wpis dotyczacy imazalily;

2) w czesci B dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

ZALACZNIK 11

Nazwa zwyczajowa,

Data wygasnigcia

numery identyfikacyjne Nazwa [UPAC Czystosé (1) Data zatwierdzenia Jatwierdzenia Przepisy szczegélowe
> Imazalil (RS)-1-(B-alliloksy-2,4-dichlo- | > 950 g/kg 1 stycznia 31 grudnia 2021 r. | CZESC A
rofenyloetylo)imidazol 2012 r.

Nr CAS 35554-44-0
73790-28-0 (zastagpiony)
Nr CIPAC 335

albo

eter allilo (RS)-1-(2,4-dichlo-
rofenylo)-2-imidazol-1-iloe-
tylowy

Zezwala sie wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka grzybobdjczego.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze spra-
wozdania z przegladu dotyczacego imazalilu, w szczegdlnosei jego dodatki I i
1, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. tafcucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat w dniu 17 czerwca 2011 r.

W swojej ogélnej ocenie panstwa cztonkowskie:

1)

1
=

zwracaja szczegblng uwage na fake, ze specyfikacja wytwarzanego do celow
handlowych materiatu technicznego musi by¢ potwierdzona i wsparta
wla$ciwymi danymi analitycznymi. Material uzywany do badania toksycz-
noéci jest poréwnywany i sprawdzany w odniesieniu do wspomnianej
specyfikacji materiatu technicznego;

zwracaja szczegdlng uwage na sytuacje ostrego narazenia konsumentéw na
spozycie z zywnoscig w kontekscie przysztych zmian najwyzszych dopusz-
czalnych pozioméw pozostatosci;

zwracajg szczegblna uwage na bezpieczefistwo operatordw i pracownikow.
Dopuszczone warunki stosowania zawierajg obowigzek stosowania odpo-
wiedniego wyposazenia ochrony osobistej oraz $rodkéw zmniejszajgcych
ryzyko w celu ograniczenia narazenia;

zapewniajg wprowadzenie odpowiednich praktyk w zakresie gospodarki
odpadami w celu unieszkodliwiania roztworu wodnego, ktéry pozostaje
po zastosowaniu, wigcznie z wodg wykorzystana do czyszczenia systemu
zraszania, oraz praktyk utylizacji odpadéw przetworstwa. Zapobieganie
przypadkowemu wylaniu si¢ stosowanego roztworu. Pafistwa czlonkowskie,
ktére zezwalajg na odprowadzanie Sciekéw do systemu kanalizacyjnego,
dopilnowujg, aby przeprowadzono lokalna ocene ryzyka;

zwracajg szczegélng uwage na zagrozenia dla organizméw wodnych
i mikroorganizmow glebowych oraz dlugookresowe zagrozenia dla ptakow
ziarnozernych i ssakow.
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Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegétowe

Warunki zezwolenia okreslaja, w stosownych przypadkach, $rodki zmniejsza-
jace ryzyko.

Powiadamiajacy przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:
a) drogi rozpadu imazalilu w glebie i systemach wody powierzchniowej;

b) danych $rodowiskowych na poparcie Srodkéw stosowanych przez pafistwa
cztonkowskie, gwarantujacych, ze wplyw na wody podziemne jest
nieznaczny;

¢) badania hydrolizy w celu zbadania rodzaju pozostaloici w przetworzonych
towarach.

Powiadamiajacy przedstawia te informacje pafistwom czlonkowskim, Komisji
oraz Urzedowi do dnia 31 grudnia 2013 r.”

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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