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IL.

(Nezakonodavni akti)

UREDBE

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/861
od 3. lipnja 2015.

o odobrenju kalijeva jodida, kalcijeva jodata anhidrata i obloZenog granuliranog kalcijeva jodata
anhidrata kao dodataka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin clanak 9. stavak 2.,

buduéi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvida se odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje tog odobrenja. Clankom 10. te Uredbe predvida se ponovna procjena dodataka odobrenih u skladu s
Direktivom Vijeca 70/524/EEZ (3.

(2)  Kalijev jodid i kalcijev jodat anhidrat odobreni su bez vremenskog ogranicenja Direktivom 70/524/EEZ kako je
izmijenjena Uredbom Komisije (EZ) br. 1459/2005 (*). Ti su proizvodi nakon toga uneseni u registar dodataka
hrani za Zivotinje kao postoje¢i proizvodi u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3) U skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podneseni su
zahtjevi za ponovnu procjenu kalijeva jodida i kalcijeva jodata anhidrata kao dodataka hrani za sve Zivotinjske
vrste. Dodatno je na temelju ¢lanka 10. stavka 2. podnesen zahtjev za ponovnu procjenu kalcijeva jodata
anhidrata u obloZenom granuliranom obliku za sve Zivotinjske vrste. Za ta tri spoja joda podnositelji zahtjeva
zatrazili su da se dodaci razvrstaju u kategoriju dodataka ,nutritivni dodaci”. Uz te zahtjeve priloZeni su podaci i
dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija’) u svojim je miSljenjima objavljenima 19. svibnja
2014. (*) () () () zakljucila da kalijev jodid, kalcijev jodat anhidrat i obloZeni granulirani kalcijev jodat anhidrat u
predlozenim uvjetima uporabe nemaju negativan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje potrosaca ni na okolis.

(") SLL268,18.10.2003., str. 29.

(*) Direktiva Vijeca 70/524/EEZ od 23. studenoga 1970. o dodacima hrani za Zivotinje (SLL 270, 14.12.1970., str. 1.).

(}) Uredba Komisije (EZ) br. 1459/2005 od 8. rujna 2005. o izmjeni uvjeta za odobrenje odredenog broja dodataka hrani za Zivotinje koji

pripadaju skupini elemenata u tragovima (SLL 233, 9.9.2005., str. 8.).

() EFSA Journal 2013.; 11(2):3099.
(*) EFSAJournal 2013.;11(2):3100.
() EFSA Journal 2013.;11(2):3101.
(') EFSAJournal 2013.;11(3):3178.
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(5)  Agencija je takoder zakljucila da su kalijev jodid, kalcijev jodat anhidrat i obloZeni granulirani kalcijev jodat
anhidrat u¢inkoviti izvori joda za odgovarajuce ciljane vrste te da neée dodi do sigurnosnih rizika za potrosace
pod uvjetom da se poduzmu odgovarajule mjere zastite. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim
zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvjeS¢e o metodi analize dodataka hrani
za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(6)  Procjenom kalijeva jodida, kalcijeva jodata anhidrata i obloZenog granuliranog kalcijeva jodata anhidrata utvrdilo
se da su ispunjeni uvjeti za odobrenje predvideni ¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo
bi odobriti uporabu tih tvari i pripravaka kako su navedeni u Prilogu ovoj Uredbi.

(7)  Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta izdavanja odobrenja za kalijev jodid i
kalcijev jodat anhidrat bilo potrebno odmah primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stranama omoguditi
prijelazno razdoblje kako bi se pripremile za ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz odobrenja.

(8)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Odobrenje

Tvari i pripravci navedeni u Prilogu, koji pripadaju kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnoj skupini

,mineralna mjesavina”, odobravaju se kao dodaci hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u tom Prilogu.

Clanak 2.

Izmjena Uredbe (EZ) br. 1459/2005

U Prilogu Uredbi Komisije (EZ) br. 1459/2005 brisu se unosi ,kalij jodid” i ,kalcij jodat, anhidrat” u vezi s

elementom E2 Jod-L

Clanak 3.

Prijelazne mjere

1. Kalijev jodid i kalcijev jodat anhidrat koji su odobreni Direktivom 70/524/EEZ i premiksi koji ih sadrZzavaju, a koji
su proizvedeni i oznaceni prije 24. prosinca 2015. u skladu s pravilima primjenjivima prije 24. lipnja 2015., mogu se
nastaviti stavljati na trziSte i upotrebljavati dok se ne potrose postojece zalihe.

2. Krmiva i krmne smjese koji sadrZavaju tvari navedene u stavku 1., a koji su proizvedeni i oznaceni prije 24. lipnja
2016. u skladu s pravilima primjenjivima prije 24. lipnja 2015., mogu se nastaviti stavljati na trziste i upotrebljavati dok
se ne potroSe postojeCe zalihe. U pogledu hrane za Zivotinje namijenjene Zivotinjama koje ne sluze za proizvodnju
hrane, razdoblje za proizvodnju i oznacivanje navedeno u prvoj recenici zavr§ava se 24. lipnja 2017.
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Clanak 4.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 3. lipnja 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG
(Il\lajmvanja Najveca dopustena
opustena Kolici D
o . ” oli¢ina atum
Identifika- | Ime nosi- Vrsta ili Naivig koli¢ina stek
cijski broj telja Dodatak | Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda | kategorija 3] bsa Druge odredbe ls. (; a "
dodatka odobrenja Zivotinje 0 Element (I) u mg/kg potpune Vglab 0st
hrane za zivotinje s udjelom odobrenja
vlage od 12 %
Kategorija nutritivnih dodataka Funkcionalna skupina: mineralna mjeSavina
3b201 — Kalijev jo- | Sastav dodatka Sve vrste — — Kopitari: 4 . Dodatak se unosi u krmnu | 24. lipnja
did (ukupno) smjesu u obliku premiksa. 2025.

Kalijev jodid i kalcijev stearat, kao prasak, s
najmanjom dopustenom koli¢inom joda od
69 %

Karakteristike aktivne tvari

Kalijev jodid

Kemijska formula: KI

CAS broj: 7681-11-0

Analiticke metode (1)

Za odredivanje kalijevog jodida u dodatku

hrani za Zivotinje:

— titrimetrija — monografija Food Chemi-
cals Codex; ili

— titrimetrija — monografija Europske far-
makopeje (Eur.Ph. 6 01/2008:0186).

Za kvantifikaciju ukupnog kalija u dodatku

hrani za Zivotinje:

— atomska apsorpcijska spektrometrija,
AAS (EN ISO 6869:2000); ili

— atomska emisijska spektrometrija s
induktivno  spregnutom  plazmom,
ICP-AES (EN 15510:2007).

Prezivaci za pro-
izvodnju mlijeka
i kokosi nesilice:
5 (ukupno)
Ribe: 20
(ukupno)

Druge vrste ili
kategorije Zivoti-
nja: 10 (ukupno)

. Kalijev jodid moze se staviti na

trzidte i upotrebljavati kao do-
datak koji sadrzava pripravak.

. Poduzimaju se mjere zatite u

skladu s nacionalnim propisima
kojima se provodi zakonodav-
stvo Unije u pogledu zdravlja i
sigurnosti na radu, ukljucujudi
direktive Vijeca 89/391/EEZ (),
89/656/EEZ (%), 92/85/EEZ () i
98/24[EZ (). U skladu s Direk-
tivom Vijea 89/686/EEZ (%),
pri rukovanju se nose odgova-
rajule zastitne rukavice te za-
§tita za disanje i za o¢i.

. U uputama za uporabu doda-

taka i premiksa potrebno je na-
vesti uvjete skladistenja i stabil-
nosti.
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Najmanja Naiveca dopus
dO Stena ajveca ¢ qustena
pus .

o . " e koli¢ina Datum
Identifika- | Ime nosi- Vrsta ili Naivisa koli¢ina steka
cijski broj telja Dodatak | Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda | kategorija dlc‘)]b Druge odredbe alianosti

dodatka | odobrenja zivotinje Element (I) u mg/kg potpune N de .
hrane za zivotinje s udjelom odobrenja
vlage od 12 %
Za kvantifikaciju ukupnog joda u premik- 5. Preporucena najveca dopustena
sima, krmivima i krmnim smjesama: koli¢ina ukupnog joda u potpu-
— masena spektrometrija s induktivno noj hrani za Zivotinje iznosi:
spregnutom plazmom, ICP-MS — za kopitare 3 mg/kg,
(EN 15111:2007). — a pse 4 mglkg,
— za macke 5 mg/kg,
— za preZzivace za proizvodnju
mlijeka 2 mg/kg i
— za koko#$i nesilice 3 mg/kg.
3b202 — Kalcijev Sastav dodatka Sve vrste — — Kopitari: 4 . Dodatak se unosi u krmnu | 24. lipnja
ngat, an- | Kalcijev jodat anhidrat, kao prasak, s naj- (ukupno) smjesu u obliku premiksa. 2025.
idrat

manjom dopustenom koli¢inom joda od
63,5%

Karakteristike aktivne tvari

Kemijska formula: Ca(IO,),

CAS broj: 7789-80-2

Analiticke metode (1)
Za odredivanje kalcijevog jodata u dodatku
hrani za Zivotinje:

— titrimetrija — monografija Food Chemi-
cals Codex; ili

— titrimetrija — monografija Europske far-
makopeje (Eur.Ph. 6 01/2008:20504).

Za kvantifikaciju ukupnog kalcija u do-
datku hrani za Zivotinje:

— atomska apsorpcijska spektrometrija,
AAS (EN ISO 6869:2000); ili

Prezivaci za pro-
izvodnju mlijeka
i kokosi nesilice:
5 (ukupno)
Ribe: 20
(ukupno)

Druge vrste ili
kategorije Zivoti-
nja: 10 (ukupno)

. Kalcijev jodat anhidrat moze se

staviti na trziSte i upotrebljavati
kao dodatak koji sadrzava pri-
pravak.

. Poduzimaju se mjere zastite

u skladu s nacionalnim propi-
sima kojima se provodi zakono-
davstvo Unije u pogledu zdrav-
Jja i sigurnosti na radu, ukljucu-
juéi  direktive  89/391/EEZ,
89/656/EEZ,  92/85[EEZ i
98/24/EZ. U skladu s Direkti-
vom 89/686/EEZ, pri rukova-
nju se nose odgovarajue za-
Stitne rukavice te zatita za di-
sanje i za oci.
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Najmanja Naiveca dopus
dO Stena ajveca ¢ qustena
pus .

o . " e koli¢ina Datum
Identifika- | Ime nosi- Vrsta ili Naivisa koli¢ina steka
cijski broj telja Dodatak | Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda | kategorija dlc‘)]b Druge odredbe alianosti

dodatka | odobrenja zivotinje Element (I) u mg/kg potpune N de .
hrane za zivotinje s udjelom odobrenja
vlage od 12 %
— atomska emisijska  spektrometrija s . Preporucena najveca dopustena
induktivno  spregnutom  plazmom, koli¢ina ukupnog joda u potpu-
ICP-AES (EN 15510:2007). noj hrani za Zivotinje iznosi:
Za kvantifikaciju ukupnog joda u premik- — za kopitare 3 mg/kg,
sima, krmivima i krmnim smjesama: — za pse 4 mgfkg,
— ;nasena spektromletrua s induktivno — za macke 5 mglkg,
pregnutom plazmom, ICP-MS
(EN 15111:2007). — za prezivale za proizvodnju
mlijeka 2 mg/kg i
— za kokosi nesilice 3 mg/kg.
3b203 — ObloZeni | Sastav dodatka Sve vrste — — Kopitari: 4 . Za sigurnost korisnika: pri ru- | 24. lipnja
granulirani | Gy 0.0 granulirani pripravak kalcijeva jo- (ukupno) kovanju se nosi zastita za disne | 2025.
kala]ev.]o- data anhidrata s koli¢inom joda 1 — 10 % Prezivaci za pro- organe, zastitne naocale i ruka-
dat anhi- izvodnju mlijeka vice.
drat Tvari za oblaganje i dispergenti (izbor ) )

polioksietilen-(20)-sorbitan-monolaurata
(E432), glicerol polietilenglikol ricinoleata
(E484), polietilenglikola 300, sorbitola
(E420ii), i maltodekstrina): < 5 %.

Krmiva (kalcij-magnezijev karbonat, kalci-
jev karbonat, klipovi kukuruza) kao sred-
stva za granuliranje.

Cestice < 50 um: < 1,5 %.

Karakteristike aktivne tvari
Kemijska formula: Ca(IO,),
CAS broj: 7789-80-2

i kokosi nesilice:
5 (ukupno)
Ribe: 20
(ukupno)

Druge vrste ili
kategorije Zivoti-
nja: 10 (ukupno)

. Preporucena najveca dopustena

koli¢ina ukupnog joda u potpu-
noj krmnoj smjesi iznosi:

— za kopitare 3 mg/kg,
— za pse 4 mg/kg,
— za macke 5 mg/kg,

— za prezivaCe za proizvodnju

mlijeka 2 mg/kg i

— za kokosi nesilice 3 mg/kg.
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Identifika- | Ime nosi-

cijski broj telja
dodatka | odobrenja

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa
dob

Najmanja
dopustena
koli¢ina

Najveca dopustena
koli¢ina

Element (I) u mg/kg potpune
hrane za zivotinje s udjelom
vlage od 12 %

Druge odredbe

Datum
isteka
valjanosti
odobrenja

Analiticke metode (1)

Za odredivanje kalcijevog jodata u dodatku

hrani za Zivotinje:

— titrimetrija — monografija Food Chemi-
cals Codex; ili

— titrimetrija — monografija Europske far-
makopeje (Eur.Ph. 6 01/2008:20504).

Za kvantifikaciju ukupnog kalcija u do-
datku hrani za Zivotinje:

— atomska apsorpcijska spektrometrija,
AAS (EN ISO 6869:2000); ili

— atomska emisijska  spektrometrija s
induktivno  spregnutom  plazmom,
ICP-AES (EN 15510:2007).

Za kvantifikaciju ukupnog joda u premik-
sima, krmivima i krmnim smjesama:

— masena spektrometrija s induktivno
spregnutom plazmom, ICP-MS
(EN 15111:2007).

Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija Europske unije: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Direktiva VijeCa 89/391/EEZ od 12. lipnja 1989. o uvodenju mjera za poticanje poboljsanja sigurnosti i zdravlja radnika na radu (SL L 183, 29.6.1989., str. 1.).

Direktiva Vijeca 89/656/EEZ od 30. studenoga 1989. o minimalnim sigurnosnim i zdravstvenim zahtjevima za uporabu osobne zastitne opreme na radnom mjestu (SL L 393, 30.12.1989., str. 18.).
Direktiva Vijeca 92/85/EEZ od 19. listopada 1992. o uvodenju mjera za poticanje poboljsanja sigurnosti i zdravlja na radu trudnih radnica te radnica koje su nedavno rodile ili doje (SL L 348, 28.11.1992,,

str. 1.).

Direktiva VijeCa 98/24[EZ od 7. travnja 1998. o zastiti zdravlja i sigurnosti radnika na radu od rizika povezanih s kemijskim sredstvima (SL L 131, 5.5.1998., str. 11.).
Direktiva Vijea 89/686/EEZ od 21. prosinca 1989. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na osobnu zastitnu opremu (SL L 399, 30.12.1989., str. 18.).

S10C9Y
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/862
od 3. lipnja 2015.

o utvrdivanju pausalnih uvoznih vrijednosti za odredivanje ulazne cijene odredenog voca i povréa

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 1308/2013 Europskog parlamenta i VijeCa od 17. prosinca 2013. o uspostavljanju
zajednicke organizacije trzista poljoprivrednih proizvoda i stavljanju izvan snage uredbi Vijeca (EEZ) br. 922/72, (EEZ)
br. 234/79, (EZ) br. 1037/2001 i (EZ) br. 1234/2007 (),

uzimajudi u obzir Provedbenu uredbu Komisije (EU) br. 543/2011 od 7. lipnja 2011. o utvrdivanju detaljnih pravila za
primjenu Uredbe VijeCa (EZ) br. 1234/2007 za sektore voca i povréa te preradevina voca i povréa (3, a posebno njezin
¢lanak 136. stavak 1.,

bududi da:

(1) Provedbenom uredbom (EU) br. 543/2011, prema ishodu Urugvajske runde multilateralnih pregovora o trgovini,
utvrduju se kriteriji kojima Komisija odreduje pausalne vrijednosti za uvoz iz tre¢ih zemalja, za proizvode i
razdoblja odredena u njezinu Prilogu XVI. djjelu A.

(2)  Pausalna uvozna vrijednost izracunava se za svaki radni dan, u skladu s ¢lankom 136. stavkom 1. Provedbene
uredbe (EU) br. 543/2011, uzimajuéi u obzir promjenjive dnevne podatke. Stoga ova Uredba treba stupiti na
snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Pausalne uvozne vrijednosti iz ¢lanka 136. Provedbene uredbe (EU) br. 543/2011 odredene su u Prilogu ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 3. lipnja 2015.

Za Komisiju,
u ime predsjednika,
Jerzy PLEWA

Glavni direktor za poljoprivredu i ruralni razvoj

(') SLL347,20.12.2013,, str. 671.
() SLL157,15.6.2011.,str. 1.
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PRILOG

Pausalne uvozne vrijednosti za odredivanje ulazne cijene odredenog voca i povréa

(EUR/100 kg)

Oznaka KN Oznaka treée zemlje () Standardna uvozna vrijednost
0702 00 00 AL 46,1
MA 77,9
MK 71,9
TN 138,3
TR 80,1
77 82,9
0707 00 05 AL 34,4
MK 40,6
77 37,5
0709 93 10 TR 70,0
77 70,0
0805 50 10 AR 109,6
BO 145,2
BR 107,1
TR 67,0
ZA 166,3
77 119,0
0808 10 80 AR 93,1
BR 100,6
CL 138,8
NZ 131,1
us 219,4
ZA 132,9
77 136,0
0809 10 00 TR 288,5
77 288,5
0809 29 00 Us 507,5
77 507,5

(') Nomenklatura drzava utvrdena Uredbom Komisije (EU) br. 1106/2012 od 27. studenoga 2012. o provedbi Uredbe (EZ)
br. 471/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o statistici Zajednice u vezi s vanjskom trgovinom sa zemljama neclanicama, u po-
gledu azuriranja nomenklature drzava i podrucja (SL L 328, 28.11.2012., str. 7.). Oznakom ,ZZ” oznacava se ,drugo podrijetlo”.
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DIREKTIVE

DELEGIRANA DIREKTIVA KOMISIJE (EU) 2015/863
od 31. ozujka 2015.

o izmjeni Priloga II. Direktivi 2011/65/EU Europskog parlamenta i VijeCa u pogledu popisa
ograniCenih tvari

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Direktivu 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2011. o ograniCenju uporabe
odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi ('), a posebno njezin ¢lanak 6. stavak 3.,

bududi da:

(1)

()
)

Direktivom 2011/65/EU odreduju se pravila za ograniCavanje uporabe opasnih tvari u elektriénoj i elektronickoj
opremi (EEO) u cilju bolje zastite zdravlja ljudi i okolisa, uklju¢ujuéi oporabu i odlaganje otpadnog EEO-a na
ekoloski prihvatljiv nacin.

Direktivom 2011/65/EU ograni¢ava se uporaba olova, Zive, kadmija, Sesterovalentnog kroma, polibromiranih
bifenila (PBB) i polibromiranih difeniletera (PBDE) u elektri¢noj i elektronic¢koj opremi koja se stavlja na trziste
Unije. U Prilogu IL. toj Direktivi popisane su te ograni¢ene tvari.

Opasnosti za zdravlje ljudi i za okoli§ koje proizlaze iz uporabe heksabromociklododekana (HBCDD),
di(2-etilheksil) ftalata (DEHP), benzil butil ftalata (BBP) i dibutil ftalata (DBP) trebalo bi smatrati prioritetnima pri
periodickom preispitivanju popisa ogranicenih tvari u Prilogu II. Uz izgledna daljnja ogranicenja, trebalo bi
preispitati tvari koje su ranije procijenjene.

U skladu s ¢lankom 6. stavkom 1. Direktive 2011/65/EU, provedeno je savjetovanje sa zainteresiranim
strankama, ukljucujuéi gospodarske subjekte, subjekte koji se bave recikliranjem i obradom, organizacije za
zastitu okolisa i udruZenja zaposlenika i potro3aca te je provedena temeljita procjena.

Di(2-etilheksil) ftalat (DEHP), benzil butil ftalat (BBP), dibutil ftalat (DBP) i diizobutil ftalat (DIBP) posebno su
zabrinjavajuce tvari. DIBP se moze upotrebljavati kao zamjena za DBP i bio je predmetom ranijih procjena
Komisije. Iz dostupnih dokaza proizlazi da te Cetiri tvari, kad se upotrebljavaju u EEO-u, pri gospodarenju
otpadnim EEO-om mogu imati negativne posljedice na recikliranje, zdravlje ljudi i okolis.

Zamjene s manje negativnih ucinaka dostupne su za DEHP, BBP, DBP i DIBP u velini elektricne i elektronicke
opreme. Stoga bi trebalo ograniciti uporabu tih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi. DEHP, BBP i DBP veé
su ogranieni na temelju unosa 51. u Prilogu XVIL. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca (3,
tako da se igracke koje sadrzavaju DEHP, BBP ili DBP u koncentracijama veéim od 0,1 % mase plastificiranog
materijala (izraCunato za ta tri ftalata zajedno) ne mogu staviti na trziSte u EU-u. Kako bi se izbjeglo dvostruko
reguliranje, ograni¢enje unosom 51. Priloga XVIL toj Uredbi i dalje ¢e biti jedino ograniCenje primjenjivo na
DEHP, BBP i DBP u igrackama.

SLL174,1.7.2011,, str. 88.

Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju
kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca
(EEZ) br. 79393 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67[EEZ,
93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).
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(7)  Kako bi se olaksao prijelaz i ublazile moguce sociockonomske posljedice, trebalo bi odobriti primjereno
prijelazno razdoblje, ¢ime ¢e se gospodarskim subjektima omoguditi da podnesu zahtjeve za izuzeée od
ogranienja tvari, u skladu s ¢lankom 5. Direktive 2011/65/EU. Pri odredivanju prijelaznog razdoblja trebalo bi
uzeti u obzir dulje inovacijske cikluse za medicinske proizvode i instrumente za praenje i kontrolu. Ogranicenje
uporabe DEHP-a, BBP-a, DBP-a i DIBP-a stoga bi se trebalo primjenjivati na medicinske proizvode, ukljucujudi in
vitro dijagnosticke medicinske proizvode, i na instrumente za pracenje i kontrolu, ukljucujuéi instrumente za
pradenje i kontrolu u industriji, od 22. srpnja 2021.

(8)  Sve prilagodbe priloga IIL. ili IV. Direktivi 2011/65/EU radi izuzeéa primjena DEHP-a ili DBP-a trebale bi se
provoditi tako da se osigura uskladenost sa svim autorizacijama danim na temelju Uredbe (EZ) br. 1907/2006 za
ukljucivanje tih tvari u EEO, kako bi se izbjeglo dvostruko reguliranje i nepotrebno opterecenje. Subjekti koji
razmatraju podnoSenje zahtjeva za izuzefa na temelju Direktive 2011/65/EU trebali bi biti svjesni da se takvim
izuze¢ima moze obuhvatiti ¢itav Zivotni ciklus EEO-a, ukljucujuéi fazu proizvodnje.

(9)  Direktivu 2011/65/EU stoga bi trebalo na odgovarajuci nacin izmijeniti,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Prilog II. Direktivi 2011/65/EU zamjenjuje se tekstom iz Priloga ovoj Direktivi.

Clanak 2.

1. Drzave clanice donose i objavljuju zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije
do 31. prosinca 2016. One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih odredaba.

One primjenjuju te odredbe od 22. srpnja 2019.

Kada drzave ¢lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom sluzbene objave sadrzavaju upuéivanje na ovu Direktivu ili
se uz njih navodi takvo upuéivanje. Drzave ¢lanice odreduju nacine tog upuéivanja.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacionalnog prava koje donesu u podrudju na koje se
odnosi ova Direktiva.

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 31. oZujka 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG

LPRILOG II.

OgraniCene tvari iz ¢lanka 4. stavka 1. i maksimalne dopustene vrijednosti koncentracije po masi u
homogenim materijalima

Olovo (0,1 %)

Ziva (0,1 %)

Kadmij (0,01 %)

Sesterovalentni krom (0,1 %)
Polibromirani bifenili (PBB) (0,1 %)
Polibromirani difenileteri (PBDE) (0,1 %)
Di(2-etilheksil) ftalat (DEHP) (0,1 %)
Benzil butil ftalat (BBP) (0,1 %)

Dibutil ftalat (DBP) (0,1 %)

Diizobutil ftalat (DIBP) (0,1 %)
Ogranicenje za DEHP, BBP, DBP i DIBP primjenjuje se na medicinske proizvode, ukljucujuéi in vitro dijagnosticke

medicinske proizvode, te na instrumente za praenje i kontrolu, ukljucujuéi instrumente za pracenje i kontrolu u
industriji, od 22. srpnja 2021.

Ogranicenje za DEHP, BBP, DBP i DIBP ne primjenjuje se na kabele i rezervne dijelove za popravak, ponovnu uporabu,
azuriranje funkcionalnosti ili povecanje kapaciteta elektri¢ne i elektronicke opreme stavljene na trziste prije 22. srpnja
2019. te medicinskih proizvoda, ukljucujuéi in vitro dijagnosticke medicinske proizvode, i instrumenata za pracenje i
kontrolu, uklju¢ujudi instrumente za pracenje i kontrolu u industriji, stavljenih na trziste prije 22. srpnja 2021.

Ogranicenje za DEHP, BBP i DBP ne primjenjuje se na igracke koje ve¢ podlijezu ogranicenju za DEHP, BBP i DBP na
temelju unosa 51. u Prilogu XVIL Uredbi (EZ) br. 1907/2006.”
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ISPRAVCI

Ispravak Direktive Vije¢a 2005/94/EZ od 20. prosinca 2005. o mjerama Zajednice u vezi s
kontrolom influence ptica i o stavljanju izvan snage Direktive 92/40/EEZ

(Sluzbeni list Europske unije L 10 od 14. sijecnja 2006.)

(Posebno izdanje Sluzbenog lista Europske unije 03/Sv. 14 od 27. veljace 2013.)

Stranica 313. Prilog IX., stavak 5. tocka (c) podtocka ii.:

umjesto: L. potjecu od rasplodnih jaja koja ispunjavaju uvjete navedene u tocki (a) stavka 2., tocki (a) stavka 3. ili
tocki (a) stavka 4.;";

treba stajati:  ,ii. potjecu od rasplodnih jaja koja ispunjavaju uvjete navedene u stavku 3. tocki (a);”.
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