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II

(Nezakonodajni akti)

MEDNARODNI SPORAZUMI

SKLEP SVETA (EU) 2017/768
z dne 18. julija 2016

o podpisu, v imenu Evropske unije in njenih drzav ¢lanic, ter zacasni uporabi Protokola k Evro-

mediteranskemu sporazumu o pridruzitvi med Evropskima skupnostma in njunimi drZavami

Clanicami na eni strani ter Arabsko republiko Egipt na drugi strani zaradi upoStevanja pristopa
Republike Hrvagke k Evropski uniji

SVET EVROPSKE UNIJE JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 217 v povezavi s ¢lenom 218(5) Pogodbe,
ob upostevanju Akta o pristopu Republike Hrvaske in zlasti ¢lena 6(2) Akta,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Evro-mediteranski sporazum o pridruzitvi med Evropskima skupnostma in njunimi drzavami ¢lanicami na eni
strani ter Arabsko republiko Egipt na drugi strani (') (v nadaljnjem besedilu: Sporazum) je bil podpisan 25. junija
2001. Sporazum je zacel veljati 1. junija 2004.

(2)  Republika Hrvaska je 1. julija 2013 postala drzava ¢lanica Evropske unije.

(3)  V skladu s ¢lenom 6(2) Akta o pristopu Republike Hrvaske se pristop Republike Hrvaske k Sporazumu odobri s
protokolom k Sporazumu, ki ga skleneta Svet, ki odloca soglasno v imenu drZav ¢lanic, in Arabska republika

Egipt.

(4)  Svet je 14. septembra 2012 pooblastil Komisijo, da za¢ne pogajanja z Arabsko republiko Egipt. Pogajanja so bila
uspesno zakljuCena s parafiranjem Protokola v Bruslju 29. oktobra 2015.

(5)  Clen 8(3) Protokola doloca njegovo zacasno uporabo pred njegovim zacetkom veljavnosti.

(6)  Protokol bi bilo treba podpisati, s pridrzkom njegove sklenitve, in ga zaasno uporabljati —
SPREJEL NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Podpis, v imenu Unije in njenih drZzav c¢lanic, Protokola k Evro-mediteranskemu sporazumu o pridruzitvi med
Evropskima skupnostma in njunimi drzavami ¢lanicami na eni strani ter Arabsko republiko Egipt na drugi strani zaradi
upostevanja pristopa Republike Hrvaske k Evropski uniji, se odobri s pridrzkom sklenitve navedenega protokola.

(') ULL 304, 30.9.2004, str. 39.
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Besedilo Protokola je priloZeno temu sklepu.

Clen 2

Predsednik Sveta je pooblaséen, da imenuje osebo(-e), pooblas¢eno(-e) za podpis Protokola v imenu Evropske unije in
njenih drzav ¢lanic.

Clen 3

Protokol se v skladu s ¢lenom 8(3) Protokola zacasno uporablja z u¢inkom od 1. julija 2013 do zaklju¢ka postopkov,
potrebnih za njegovo sklenitev.

Clen 4

Ta sklep zacne veljati na dan sprejetja.

V Bruslju, 18. julija 2016

Za Svet
Predsednica
F. MOGHERINI
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PROTOKOL

k Evro-mediteranskemu sporazumu o pridruzitvi med Evropskima skupnostma in njunimi
drzavami ¢lanicami na eni strani ter Arabsko republiko Egipt na drugi strani zaradi upostevanja
pristopa Republike Hrvaske k Evropski uniji

KRALJEVINA BELGIJA,
REPUBLIKA BOLGARIJA,
CESKA REPUBLIKA,
KRALJEVINA DANSKA,
ZVEZNA REPUBLIKA NEMCTJA,
REPUBLIKA ESTONIJJA,

IRSKA,

HELENSKA REPUBLIKA,
KRALJEVINA SPANTJA,
FRANCOSKA REPUBLIKA,
REPUBLIKA HRVASKA,
ITALIJANSKA REPUBLIKA,
REPUBLIKA CIPER,

REPUBLIKA LATVIJA,
REPUBLIKA LITVA,

VELIKO VOJVODSTVO LUKSEMBURG,
MADZARSKA,

REPUBLIKA MALTA,
KRALJEVINA NIZOZEMSKA,
REPUBLIKA AVSTRIJA,
REPUBLIKA POLJSKA,
PORTUGALSKA REPUBLIKA,
ROMUNIJA,

REPUBLIKA SLOVENIJA,
SLOVASKA REPUBLIKA,
REPUBLIKA FINSKA,
KRALJEVINA SVEDSKA,
ZDRUZENO KRALJESTVO VELIKA BRITANIJA IN SEVERNA IRSKA,

pogodbenice Pogodbe o Evropski uniji in Pogodbe o delovanju Evropske unije, v nadaljnjem besedilu: drzave ¢lanice, in
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EVROPSKA UNIJA, v nadaljnjem besedilu: Unija,

na eni strani ter

ARABSKA REPUBLIKA EGIPT, v nadaljnjem besedilu: Egipt,
na drugi strani,

v nadaljevanju za namene tega protokola skupaj poimenovani pogodbenici, sta se —

ob upostevanju naslednjega:

(1) Evro-mediteranski sporazum o pridruzitvi med Evropskima skupnostma in njunimi drzavami ¢lanicami na eni
strani ter Arabsko republiko Egipt na drugi strani (v nadaljnjem besedilu: Sporazum) je bil podpisan
v Luxembourgu 25. junija 2001, veljati pa je zacel 1. junija 2004.

(2)  Pogodba o pristopu Republike Hrvaske k Evropski uniji je bila podpisana v Bruslju 9. decembra 2011 in je zacela
veljati 1. julija 2013.

(3)  V skladu s ¢lenom 6(2) Akta o pristopu Republike Hrvaske se njen pristop k Sporazumu formalizira s sklenitvijo
protokola k Sporazumu.

(4)  V skladu s ¢lenom 21(2) Sporazuma so bila opravljena posvetovanja, da bi se zagotovilo upostevanje skupnih
interesov Unije in Egipta —

DOGOVORILI O NASLEDNJEM:

Clen 1

Republika Hrvaska postane pogodbenica Evro-mediteranskega sporazuma o pridruzitvi med Evropskima skupnostma in
njunimi drZavami ¢lanicami na eni strani ter Arabsko republiko Egipt na drugi strani in se, tako kot druge drzave ¢lanice
Unije, seznani z besedili Sporazuma, skupnimi izjavami, izjavami in izmenjavami pisem ter jih sprejme.

POGLAVJE I

SPREMEMBE BESEDILA SPORAZUMA, VKLJUCNO Z NJEGOVIMI PRILOGAMI IN PROTOKOLI
Clen 2
Kmetijski proizvodi, predelani kmetijski proizvodi ter ribe in ribiski proizvodi

Razpredelnica, priloZena Protokolu 1 k Sporazumu, se spremeni v skladu z razpredelnico iz Priloge k temu protokolu.

Clen 3
Pravila o poreklu

V obdobju od 1. julija 2013 do 31. januarja 2016 za Protokol 4 veljajo naslednje spremembe:
1. Priloga IVa se nadomesti z naslednjim:

»PRILOGA IVA

BESEDILO IZJAVE NA RACUNU

Izjava na racunu, katere besedilo je navedeno spodaj, mora biti izpolnjena v skladu z opombami. Pri tem opomb ni
treba ponovno navajati.
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Bolgarska razlicica

VI3HOCHTENSIT HA MPOIYKTUTE, OOXBAHATM OT TO3M HOKYMEHT (MUTHMYecKO paspemteHye Ne ... (') mekimapupa, de OCBeH KbIETO €
0TOEIIS13aHO IPYTO, Te3) MPOIYKTM Ca C ... TpedepeHIaTeH mpousxon (3).

Spanska razlicica

El exportador de los productos incluidos en el presente documento [autorizacién aduanera n° ... ()] declara que, salvo
indicacién expresa en sentido contrario, estos productos gozan de un origen preferencial... (3).

Ceska razliica

Vyvozce vyrobkii uvedenych v tomto dokumentu (Cislo povoleni ... (') prohlaiuje, Ze kromé zfetelné oznacenych maji
tyto vyrobky preferen¢ni pivod v ... (3.

Danska razlicica

Eksporteren af varer, der er omfattet af narverende dokument, (toldmyndighedernes tilladelse nr. ... (1)), erklerer, at
varerne, medmindre andet tydeligt er angivet, har praferenceoprindelse i ... ().

Nemska razlicica

Der Ausfihrer (Ermichtigter Ausfithrer; Bewilligungs-Nr. ... (1)) der Waren, auf die sich dieses Handelspapier bezieht,
erklrt, dass diese Waren, soweit nicht anders angegeben, priferenzbegiinstigte ... (}) Ursprungswaren sind.

Estonska razlicica

Kiesoleva dokumendiga hdlmatud toodete eksportija (tolli luba nr ... (!)) deklareerib, et need tooted on ... (}) sooduspi-
ritoluga, vélja arvatud juhul, kui on selgelt ndidatud teisiti.

Grska razlicica
0 eEayoyéag Tov TPoidvIey mou ka\umtovial and To mapov fyypago [adeia tehwveiou ur’ apw. ... (V)] Snhaver ot extog eav
dnhavetar capag GMwG, Ta TPOidVTA auTd gival TPOTINOIAKNS KATAYOYIS ... ().
Angleska razlicica

The exporter of the products covered by this document (customs authorisation No ... (') declares that, except where
otherwise clearly indicated, these products are of ... (?) preferential origin.

Francoska razlicica

L'exportateur des produits couverts par le présent document [autorisation douaniére n° ... (!)] déclare que, sauf
indication claire du contraire, ces produits ont 'origine préférentielle ... (3.

Hrvaska razli¢ica

Izvoznik proizvoda obuhvadenih ovom ispravom (carinsko ovlastenje br. ... (') izjavljuje da su, osim ako je drugacije
izri¢ito navedeno, ovi proizvodi ... (3 preferencijalnog podrijetla.

Italijanska razlicica

L'esportatore delle merci contemplate nel presente documento [autorizzazione doganale n. ... (!)] dichiarache, salvo
indicazione contraria, le merci sono di origine preferenziale ... ().
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Latvijska razlicica

To produktu eksportétajs, kuri ietverti $aja dokumenta (muitas atlauja Nr. ... (), deklaré, ka, iznemot tur, kur ir citadi
skaidri noteikts, Siem produktiem ir preferenciala izcelsme ... (3).

Litovska razlicica
Siame dokumente ivardinty produkty eksportuotojas (muitinés liudijimo Nr ... () deklaruoja, kad, jeigu kitaip
nenurodyta, tai yra ... (?) preferencinés kilmés produktai.
MadzZarska razli¢ica

A jelen okményban szerepld aruk exportére (vamfelhatalmazdsi szdm: ... (")) kijelentem, hogy egyértelmd eltéré jelzés
hidnyéban az aruk preferencidlis ... (3 szdrmazdsuak.

Malteska razlicica
L-esportatur tal-prodotti koperti b’dan id-dokument (awtorizzazzjoni tad-dwana nru ... () jiddikjara li, hlief fejn indikat
b'mod car li mhux hekk, dawn il-prodotti huma ta’ origini preferenzjali ... (3.
Nizozemska razlicica

De exporteur van de goederen waarop dit document van toepassing is (douanevergunning nr. ... ('), verklaart dat,
behoudens uitdrukkelijke andersluidende vermelding, deze goederen van preferentiéle ...oorsprong zijn ().

Poljska razlicica
Eksporter produktéw objetych tym dokumentem (upowaznienie wladz celnych nr ... (') deklaruje, Ze z wyjatkiem gdzie
jest to wyraznie okreslone, produkty te majg ... (?) preferencyjne pochodzenie.
Portugalska razlic¢ica

O exportador dos produtos abrangidos pelo presente documento [autorizagdo aduaneira n.o ... ()], declara que, salvo
declaragio expressa em contrério, estes produtos sio de origem preferencial ... ().

Romunska razli¢ica

Exportatorul produselor ce fac obiectul acestui document [autorizatia vamald nr. ... ()] declard c3, exceptind cazul in
care in mod expres este indicat altfel, aceste produse sunt de origine preferentiald ... (3.

Slovenska razlicica

Izvoznik blaga, zajetega s tem dokumentom (pooblastilo carinskih organov st. ... (1), izjavlja, da, razen e ni drugace
jasno navedeno, ima to blago preferencialno poreklo ... (3.

Slovaska razlicica
Vyvozca vyrobkov uvedenych v tomto dokumente [¢islo povolenia ... ()] vyhlasuje, Ze okrem zretelne oznacenych,
maji tieto vyrobky preferenény povod v ... ().
Finska razli¢ica

Tassd asiakirjassa mainittujen tuotteiden viejd (tullin lupa nro ... (1)) ilmoittaa, ettd nimi tuotteet ovat, ellei toisin ole
selvasti merkitty, etuuskohteluun oikeutettuja ... (%) alkuperituotteita.

Svedska razli¢ica

Exportoren av de varor som omfattas av detta dokument (tullmyndighetens tillstdnd nr ... (') forsikrar att dessa varor,
om inte annat tydligt markerats, har forménsberdttigande ... ursprung (3.
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Arabska razlicica
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(podpis izvoznika in ¢itljivo navedeno ime osebe, ki podpise izjavo)

() Ce izjavo na racunu sestavi pooblasceni izvoznik v smislu clena 23 Protokola, se na tem mestu vpise Stevilka
pooblastila pooblas¢enega izvoznika. Ce izjave na racunu ne sestavi pooblaieni izvoznik, se besedilo v oklepaju
izpusti ali pa se pusti prazen prostor.

(*) Navede se poreklo izdelkov. Ce se izjava na racunu v celoti ali deloma nanasa na izdelke s poreklom iz Ceute in
Melille v smislu ¢lena 38 Protokola, jih mora izvoznik v dokumentu, na katerem se sestavi izjava, jasno oznaliti
z oznako ,CM".

(*) Navedba teh podatkov ni potrebna, ¢e so navedeni Ze v samem dokumentu.”;

2. Priloga IVb se nadomesti z naslednjim:

+PRILOGA 1IVB

BESEDILO IZJAVE NA RACUNU EUR-MED

Izjava na ra¢unu EUR-MED, katere besedilo je navedeno spodaj, mora biti izpolnjena v skladu z opombami. Pri tem
opomb ni treba ponovno navajati.

Bolgarska razlicica

VI3HOCHTEISIT HA MPOMyKTUTE, OOXBAHATM OT TO3M HOKYMEHT (MUTHMYecKO paspemrerme Ne ... (') mekmapupa, 4e OCBEH KBIETO
SICHO € OTOEIISI3aHO [IPYTO, Te3M MPOMYKTH Ca C ... IpedepeHImae mpousxorn ().

— cumulation applied With ... (name of the country/countries)

— no cumulation applied ()

Spanska razlicica

El exportador de los productos incluidos en el presente documento [autorizacién aduanera n° ... (')] declara que, salvo
indicacion expresa en sentido contrario, estos productos gozan de un origen preferencial ... ().

— cumulation applied With ...........ccoiiiiiiiiii ( name of the country/countries)

— no cumulation applied ()

Ceska razlicica

Vyvozce vyrobkt uvedenych v tomto dokumentu (Cislo povoleni ... (') prohlasuje, Ze kromé zfetelné oznacenych maji
tyto vyrobky preferen¢ni pivod v ... (3.

— cumulation applied With ...t (name of country/countries)

— no cumulation applied (%)

Danska razli¢ica

Eksporteren af varer, der er omfattet af narverende dokument, (toldmyndighedernes tilladelse nr. ... (1)), erklerer, at
varerne, medmindre andet tydeligt er angivet, har praeferenceoprindelse i ... ().

— cumulation applied With ...t (name of country/countries)

— no cumulation applied ()
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Nemska razlicica

Der Ausfithrer (Ermichtigter Ausfithrer; Bewilligungs-Nr. ... (1)) der Waren, auf die sich dieses Handelspapier bezieht,
erklirt, dass diese Waren, soweit nicht anderes angegeben, priferenzbegiinstigte ... (*) Ursprungswaren sind.

— cumulation applied With .........ccooooiiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied (%)

Estonska razli¢ica

Kéesoleva dokumendiga hdlmatud toodete eksportija (toll luba nr. ... (') deklareerib, et need tooted on ... () sooduspi-
ritoluga, vilja arvatud juhul kui on selgelt niidatud teisiti.

— cumulation applied With .........ccocooiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Grska razlicica

0 efayoytag v mpoidvtey mou ka\imtovtar and To mapov fyypago (ade tehwveiou um'apw. ... (1)) Snlaver o, extog eav
dnhavetar capag aMwG, Ta TPoidvVTA autd gival TPOTINOIAKNG KATAYOYS ... ().

— cumulation applied With ........ccooiiiiii i (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Angleska razli¢ica

The exporter of the products covered by this document (customs authorization No ... (') declares that, except where
otherwise clearly indicated, these products are of ... (} preferential origin.

— cumulation applied With .........c.ocooiiiiiiiii i (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Francoska razliCica

L'exportateur des produits couverts par le présent document (autorisation douaniére n° ... (")) déclare que, sauf
indication claire du contraire, ces produits ont l'origine préférentielle ... (3)).

— cumulation applied With .........ccocooiiiiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied (%)

Hrvaska razlicica

Izvoznik proizvoda obuhvaéenih ovom ispravom (carinsko ovlastenje br. ... (') izjavljuje da su, osim ako je to drugacije
izri¢ito navedeno, ovi proizvodi ... (}) preferencijalnog podrijetla.

— cumulation applied With ..........coccoiiiiiiiiiii (name of the country/countries)

— no cumulation applied ()

Italijanska razlicica

L'esportatore delle merci contemplate nel presente documento (autorizzazione doganale n. ... (")) dichiara che, salvo
indicazione contraria, le merci sono di origine preferenziale ... (3.

— cumulation applied With ... (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Latvijska razlicica

To produktu eksportétajs, kuri ietverti $aja dokumenta (muitas atlauja Nr. ... (), deklaré, ka, iznemot tur, kur ir citadi
skaidri noteikts, iem produktiem ir preferenciala izcelsme ... (3).

— cumulation applied With ...t (name of country/countries)

— no cumulation applied ()
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Litovska razli¢ica

Siame dokumente isvardyty produkty eksportuotojas (muitinés liudijimo Nr ... () deklaruoja, kad, jeigu kitaip
nenurodyta, tai yra ... (?) preferencinés kilmés produktai.

— cumulation applied With ...t (name of country/countries)

— no cumulation applied (%)

MadZarska razlicica

A jelen okmdnyban szerepl§ druk exportdre (vimfelhatalmazdsi szdm: ... () kijelentem, hogy egyértelmii eltér§ jelzés
hidnyaban az druk preferencidlis ... (%) szdrmazdstak.

— cumulation applied With ..........cocooiiiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Malteska razlicica

L-esportatur tal-prodotti koperti b'dan id-dokument (awtorizzazzjoni tad-dwana nru ... () jiddikjara li, hlief fejn indikat
b'mod car li mhux hekk, dawn il-prodotti huma ta’ origini preferenzjali ... (3.

— cumulation applied With ........ccociiiiii i (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Nizozemska razlicica

De exporteur van de goederen waarop dit document van toepassing is (douanevergunning nr. ... (1)), verklaart dat,
behoudens uitdrukkelijke andersluidende vermelding, deze goederen van preferentiéle ... oorsprong zijn ().

— cumulation applied With .........ccocooiiiiiiiii i (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Poljska razlicica

Eksporter produktéw objetych tym dokumentem (upowaznienie wladz celnych nr ... (1)) deklaruje, Ze z wyjatkiem gdzie
jest to wyraznie okreslone, produkty te majg ... (?) preferencyjne pochodzenie.

— cumulation applied With .........ccoccoiiiiiiiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied (%)

Portugalska razlicica

O exportador dos produtos abrangidos pelo presente documento (autorizagdo aduaneira n.° ... ()) declara que, salvo
declaragio expressa em contrério, estes produtos sdo de origem preferencial ... ().

— cumulation applied With ..........coccoiiiiiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Romunska razli¢ica

Exportatorul produselor ce fac obiectul acestui document (autorizatia vamald nr. ... () declard cd, exceptind cazul in
care in mod expres este indicat altfel, aceste produse sunt de origine preferentiala ... ().

— cumulation applied With ..........c.cooiiiiiii (name of the country/countries)

— no cumulation applied ()

Slovenska razli¢ica

Izvoznik blaga, zajetega s tem dokumentom (pooblastilo carinskih organov 8t ... () izjavlja, da, razen ¢e ni drugace
jasno navedeno, ima to blago preferencialno poreklo ... ().

— cumulation applied With ... ( name of the country/countries)

— no cumulation applied ()
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Slovaska razli¢ica

Vyvozca vyrobkov uvedenych v tomto dokumente (¢islo povolenia ... (!)) vyhlasuje, Ze okrem zretene oznacenych,
maju tieto vyrobky preferenény povod v ... ().

— cumulation applied With ...t (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Finska razlicica

Téssd asiakirjassa mainittujen tuotteiden vieja (tullin lupa n:o ... () ilmoittaa, ettd nima tuotteet ovat, ellei toisin ole
selvasti merkitty, etuuskohteluun oikeutettuja ... alkuperdtuotteita (3).

— cumulation applied With ..........cocoooiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied (%)

Svedska razlicica

Exportoren av de varor som omfattas av detta dokument (tullmyndighetens tillstdnd nr. ... (")) forsakrar att dessa varor,
om inte annat tydligt markerats, har forménsberidttigande ... ursprung (3.

— cumulation applied With ........cccociiiiiiii i (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Arabska razli¢ica

(’JJLLS—_S.)"-;'“C‘T‘-?H:’M) @}‘o&\{l&ﬁéﬂl LZJ‘.:EJA.“J_\...AAcH
Cre Sladiall s3a L uﬂbu)\.:xulcc_}..ayt)a.g\.ncml__) ((1)..

— cumulation applied With ...........ocooiiiiiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

(podpis izvoznika in ¢itljivo navedeno ime osebe, ki podpise izjavo)

() Ce izjavo na racunu sestavi pooblas¢eni izvoznik, se na tem mestu vpiSe $tevilka pooblastila pooblascenega
izvoznika. Ce izjave o poreklu ne sestavi pooblaséeni izvoznik, se besede v oklepajih izpustijo ali pa se pusti prazen
prostor.

() Navede se poreklo izdelkov. Ce se izjava o poreklu delno ali v celoti nanasa na izdelke s poreklom iz Ceute in Melille,
jih mora izvoznik jasno oznaciti z oznako «CM» na dokumentu, v katerem se da izjava.

() Izpolniti in precrtati, kjer je potrebno.

(*) Navedba teh podatkov ni potrebna, ¢e so navedeni Ze v samem dokumentu.”.

POGLAVJE II
PREHODNE DOLOCBE
Clen 4

Blago v tranzitu

1. Doloc¢be Sporazuma se lahko uporabljajo za blago, ki se izvozi iz Egipta v Hrvasko ali iz Hrvaske v Egipt in je
v skladu z dolo¢bami Protokola 4 k Sporazumu ter je na dan pristopa Hrvaske na poti ali je zacasno uskladi§¢eno
v carinskem skladicu ali v prosti coni v Egiptu ali v Hrvaski.
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2.V tak$nih primerih se lahko odobri preferencialna obravnava, ¢e se carinskim organom drzave uvoznice v tirih
mesecih od dneva pristopa Hrvaske predlozijo dokazila o poreklu, ki so jih naknadno izdali carinski organi drzave
izvoznice.

POGLAVJE III
KONCNE IN SPLOSNE DOLOCBE
Clen 5

Egipt se zavezuje, da ne bo vlagal zahtevkov, zahtev ali pritozb in da ne bo spremenil ali umaknil nobene koncesije iz
¢lenov XXIV.6 in XXVIII Sporazuma GATT 1994 v zvezi s to Siritvijo Unije.

Clen 6

Unija v primernem ¢asu po parafiranju tega protokola svojim drzavam ¢lanicam in Egiptu predlozi hrvasko jezikovno
razli¢ico Sporazuma. S pridrzkom zacetka veljavnosti tega protokola jezikovna razliCica iz prvega stavka tega ¢lena
postane verodostojna pod enakimi pogoji kot jezikovne razliice Sporazuma v angleskem, bolgarskem, ¢eskem,
danskem, estonskem, finskem, francoskem, grskem, italijanskem, latvijskem, litovskem, madzarskem, malteskem,
nems$kem, nizozemskem, poljskem, portugalskem, romunskem, slovaskem, slovenskem, 3$panskem, Svedskem in
arabskem jeziku.

Clen 7

Ta protokol in njegova priloga sta sestavni del Sporazuma.

Clen 8

1. Ta protokol v skladu s svojimi postopki odobrita Svet Evropske unije v imenu Unije in njenih drZav ¢lanic ter
Egipt. Pogodbenici se medsebojno uradno obvestita o zakljucku postopkov, potrebnih v ta namen. Listine o odobritvi se
deponirajo pri Generalnem sekretariatu Sveta Evropske unije.

2. Ta protokol za¢ne veljati prvi dan drugega meseca, ki sledi dnevu, ko se vse pogodbenice medsebojno uradno
obvestijo o zaklju¢ku postopkov, potrebnih v ta namen.

3. Protokol se do zaletka njegove veljavnosti uporablja zacasno z uc¢inkom od 1. julija 2013.

Clen 9

Ta protokol je sestavljen v dveh izvodih v angleskem, bolgarskem, ¢eskem, danskem, estonskem, finskem, francoskem,
grskem, hrvaskem, italijanskem, latvijskem, litovskem, madzZarskem, malteskem, nemskem, nizozemskem, poljskem,
portugalskem, romunskem, slovaskem, slovenskem, $panskem, $vedskem in arabskem jeziku, pri ¢emer so besedila
v vseh teh jezikih enako verodostojna.

V POTRDITEV TEGA so spodaj podpisani pooblas¢enci, ki so bili v ta namen ustrezno pooblas¢eni, podpisali ta protokol.



L115/12

Uradni list Evropske unije 4.5.2017

ChCTaBeHO B BprOKCeN Ha [leceTyt ampuil 1pe3 [Be XUIISAM U CelieMHaieceTa TOfMHa.
Hecho en Bruselas, el diez de abril de dos mil diecisiete.

V Bruselu dne desdtého dubna dva tisice sedmnact.

Udferdiget i Bruxelles den tiende april to tusind og sytten.

Geschehen zu Briissel am zehnten April zweitausendsiebzehn.

Kahe tuhande seitsmeteistkiimnenda aasta aprillikuu kitmnendal péeval Briisselis.
Eywve otig BpuEehes, otig déka Ampthiou dvo yhiadeg dexaenta.

Done at Brussels on the tenth day of April in the year two thousand and seventeen.
Fait a Bruxelles, le dix avril deux mille dix-sept.

Sastavljeno u Bruxellesu desetog travnja godine dvije tisuée sedamnaeste.

Fatto a Bruxelles, addi dieci aprile duemiladiciassette.

Briselé, divi tiikstosi septinpadsmita gada desmitaja aprili.

Priimta Briuselyje du tiikstanciai septynioliktyjy mety balandZio desimtg dieng.
Kelt Briisszelben, a kétezer-tizenhetedik év dprilis havanak tizedik napjan.
Maghmul fi Brussell, fl-ghaxar jum ta’ April fis-sena elfejn u sbatax.

Gedaan te Brussel, tien april tweeduizend zeventien.

Sporzadzono w Brukseli dnia dziesigtego kwietnia roku dwa tysigce siedemnastego.
Feito em Bruxelas, em dez de abril de dois mil e dezassete.

Intocmit la Bruxelles la zece aprilie doud mii saptesprezece.

V Bruseli desiateho aprila dvetisicsedemndst.

V Bruslju, dne desetega aprila leta dva tiso¢ sedemnajst.

Tehty Brysselissé kymmenentend piivind huhtikuuta vuonna kaksituhattaseitsemantoista.
Som skedde i Bryssel den tionde april &r tjugohundrasjutton.

e Rasuny il oo o) e on itall o5l 3 Q5 s 3

3a [IbpKaBUTe-YIEHKN
Por los Estados miembros
Za &lenské staty
For medlemsstaterne
Fiir die Mitgliedstaaten
Liikmesriikide nimel
Ta ta kporen pen
For the Member States
Pour les Etats membres
Za drzave ¢lanice
Per gli Stati membri
Dalibvalstu varda —
Valstybiy nariy vardu
A tagéllamok részérél
Ghall-Istati Membri
Voor de lidstaten
W imieniu Pafstw Czlonkowskich
Pelos Estados-Membros
Pentru statele membre
Za ¢lenské staty
Za drzave clanice
Jasenvaltioiden puolesta
For medlemsstaterna

2991 AT sl Jgall o

Modoon e 2

3a Eppomnerickus cbio3
Por la Uni6n Europea
Za Evropskou unii
For Den Europziske Union
Fir die Européische Union
Euroopa Liidu nimel
Ta v Evpemnaikr Eveon
For the European Union
Pour 'Union européenne
Za Europsku uniju
Per 'Unione europea
Eiropas Savienibas varda —
Europos Sgjungos vardu
Az Eurdpai Uni6 részérél
Ghall-Unjoni Ewropea
Voor de Europese Unie
W imieniu Unii Europejskiej
Pela Unido Europeia
Pentru Uniunea Europeand
Za Eurdpsku tniu
Za Evropsko unijo
Euroopan unionin puolesta
For Europeiska unionen

dpg gl dslanl) oo

&W -

fla
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3a Apabcka peny6rmka Ernmer
Por la Repiiblica Arabe de Egipto
Za Egyptskou arabskou republiku
For Den Arabiske Republik Egypten
Fiir die Arabische Republik Agypten
Egiptuse Araabia Vabariigi nimel
Ta v Apafikn Anpokpatia g AtyUntou
For the Arab Republic of Egypt
Pour la République arabe d’Egypte
Za Arapsku Republiku Egipat
Per la Repubblica araba d’Egitto
Egiptes Arabu Republikas varda —
Egipto Araby Respublikos vardu
az Egyiptomi Arab Koztdrsasdg részérdl
Ghar-Repubblika Gharbija tal-Egittu
Voor de Arabische Republiek Egypte
W imieniu Arabskiej Republiki Egiptu
Pela Reptblica Arabe do Egipto
Pentru Republica Arabi Egipt
Za Egyptska arabskd republiku
Za Arabsko republiko Egipt
Egyptin arabitasavallan puolesta
For Arabrepubliken Egypten

Ay pll yaady ) sgan (F

3

"~
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PRILOGA

KMETIJSKI PROIZVODI, PREDELANI KMETIJSKI PROIZVODI TER RIBE IN RIBISKI PROIZVODI

SPREMEMBE PROTOKOLA 1 SPORAZUMA GLEDE REZIMOV, KI SE UPORABLJAJO ZA UVOZ KMETIJSKIH
PROIZVODOV, PREDELANIH KMETIJSKIH PROIZVODOV TER RIB IN RIBISKIH PROIZVODOV S POREKLOM IZ
EGIPTA V EVROPSKO UNJJO

Kar zadeva proizvode iz podstevilke 0810 10 00, koncesije iz te priloge nadomestijo koncesije, ki se trenutno
uporabljajo v okviru PridruZitvenega sporazuma (Protokol 1). Za vse proizvode, ki v tej prilogi niso omenjeni, trenutno
veljavne koncesije ostanejo nespremenjene.

ZniZanje carine za Tarifna kvota Znizanie carine nad
Oznaka KN Opis drzave z najve¢jimi | (v tonah neto if ) kvoto (v %) Posebne dolocbe
ugodnostmi (v %) mase) tariino kvoto (v 7
0810 10 00 | Jagode, sveZe, od 100 % 10 000 —
1. oktobra do
30. aprila 100 % 94 — Posebne dolocbe iz
odstavka 5 Protokola 1
se ne uporabljajo.
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SKLEP SVETA (EU) 2017/769
z dne 25. aprila 2017

o ratifikaciji in pristopu k Protokolu iz leta 2010 k Mednarodni konvenciji o odgovornosti in

nadomestilu Skode v zvezi s prevozom nevarnih in zdravju $kodljivih snovi po morju s strani

drzav ¢lanic v interesu Evropske unije z izjemo vidikov, povezanih s pravosodnim sodelovanjem
v civilnih zadevah

SVET EVROPSKE UNIJE JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 100(2) v povezavi s tocko (a)(v) ¢lena 218(6)
Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,
ob upostevanju odobritve Evropskega parlamenta ('),
ob upostevanju naslednjega:

(1)  Cilj Mednarodne konvencije o odgovornosti in nadomestilu $kode v zvezi s prevozom nevarnih in zdravju
skodljivih snovi po morju iz leta 1996 (Konvencija HNS iz leta 1996) je zagotoviti primerno, hitro in u¢inkovito
nadomestilo $kode osebam, ki so utrpele skodo, povzroceno z razlitiem nevarnih in zdravju skodljivih snovi med
prevozom po morju. Konvencija HNS iz leta 1996 je zapolnila pomembno vrzel v mednarodni ureditvi
odgovornosti v pomorskem prometu.

(2)  Svet je leta 2002 sprejel Sklep 2002/971JES (). Drzave clanice naj bi v skladu z navedenim sklepom
v razumnem casu, po moznosti do 30. junija 2006, sprejele potrebne ukrepe za ratifikacijo Konvencije HNS iz
leta 1996 ali pristop k njej. Navedeno konvencijo so nato ratificirale 3tiri drzave clanice. Konvencija HNS iz
leta 1996 ni zacela veljati.

(3)  Konvencija HNS iz leta 1996 je bila spremenjena s Protokolom iz leta 2010 h Konvenciji HNS iz leta 1996
(Protokol iz leta 2010). V skladu s ¢lenom 2 in ¢lenom 18(1) Protokola iz leta 2010 morajo njegove pogodbenice
Konvencijo HNS iz leta 1996 in Protokol iz leta 2010 brati, razlagati in izvajati skupaj kot en sam instrument.

(4)  Besedilo, s katerim sta bila konsolidirana Konvencija HNS iz leta 1996 in Protokol iz leta 2010 (Konvencija HNS
iz leta 2010), je pripravil sekretariat Mednarodne pomorske organizacije (IMO), odobril pa ga je pravni odbor
IMO na svoji 98. seji. Konvencija HNS iz leta 2010 ni listina, ki bi bila na voljo za podpis ali ratifikacijo. Zacela
bo uéinkovati, ko bo v drzavah ¢lanicah zacel veljati Protokol iz leta 2010.

(5)  Ce drzava sprejme Protokol iz leta 2010 kot zavezujo¢, je v skladu s ¢lenom 20(8) tega protokola ni¢ ve¢ ne
zavezuje Konvencija HNS iz leta 1996. Posledi¢no bodo drzave ¢lanice, ki so pogodbenice Konvencije HNS iz
leta 1996, prenehale biti pogodbenice v trenutku, ko priznajo Protokol iz leta 2010 kot zavezujo¢ v skladu s
¢lenom 20, zlasti odstavki 2, 3 in 4 navedenega ¢lena Protokola.

(6)  Cilj Direktive 2004/35/ES Evropskega parlamenta in Sveta (}) je prepreciti in sanirati okoljsko skodo, ki jo
povzrocajo Stevilne poklicne dejavnosti, vkljuéno s prevozom nevarnega blaga po morju. Vendar se direktiva ne
uporablja za primere telesne poskodbe, za skodo na zasebni lastnini ali za razne oblike gospodarske $kode in ne
vpliva na nobene pravice do nadomestila za tako $kodo. Vsebina navedene direktive in vsebina Konvencije HNS
iz leta 2010 se tako deloma, vendar ne v veliki meri, prekrivata. Drzave ¢lanice ohranijo pristojnost za zadeve, ki
jih ureja Konvencija HNS iz leta 2010 in ne vplivajo na skupna pravila.

(") Soglasje izdano dne 5. aprila 2017 (3e ni objavljeno v Uradnem listu).

(*) Sklep Sveta 2002/971/ES z dne 18. novembra 2002 o pooblastilu drzavam ¢lanicam, da v interesu Skupnosti ratificirajo ali pristopijo
k Mednarodni konvenciji o odgovornosti in nadomestilu $kode v zvezi s prevozom nevarnih in zdravju $kodljivih snovi po morju, 1996
(Konvencija HNS) (UL L 337, 13.12.2002, str. 55).

() Direktiva 2004/35/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. aprila 2004 o okoljski odgovornosti v zvezi s prepre¢evanjem in
sanacijo okoljske $kode (UL L 143, 30.4.2004, str. 56).
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(7)  Konvencija HNS iz leta 2010 je, enako kot njena predhodnica, posebno pomembna za interese Unije in njenih
drzav clanic, saj zagotavlja vecjo zaiCito Zrtev skode v povezavi s prevozom nevarnih in zdravju $kodljivih snovi
po morju, pa tudi Zrtev okoljske $kode, v skladu s Konvencijo Zdruzenih narodov o pomorskem pravu iz
leta 1982.

(8)  Da bi lahko drzave postale pogodbenice Protokola iz leta 2010 in s tem Konvencije HNS iz leta 2010, morajo
generalnemu sekretarju Mednarodne pomorske organizacije skupaj z listino o soglasju v skladu s ¢lenom 20(4)
Konvencije HNS predlozZiti ustrezne podatke za preteklo koledarsko leto o skupnih koli¢inah tovora, za katerega
se placuje prispevek v skladu s Konvencijo HNS (v nadaljnjem besedilu: tovor, za katerega se placujejo prispevki
v sklad HNS) iz leta 2010. V ta namen morajo drzave, preden priznajo Protokol iz leta 2010 kot zavezujo¢,
vzpostaviti sistem za HNS prijavo tovora, za katerega se placuje prispevek.

(9)  Pravni odbor Mednarodne pomorske organizacije je na svoji 100. seji leta 2013 podpr]l smernice za prijavo
tovora, za katerega se placujejo prispevki v sklad HNS, ki so bile oblikovane v pomo¢ drzavam, ki so ratificirale
Protokol iz leta 2010, pri sprejemanju zakonodaje o prijavi tovora, preden je protokol zacel veljati, in kot
prispevek h globalnemu, enotnemu in u¢inkovitemu izvajanju ustreznih zahtev Konvencije HNS iz leta 2010.

(10) Da bi vsem ustreznim deleznikom zagotovili pravno varnost, bi morale drZave ¢lanice druga drugo ter Svet in
Komisijo na primeren nacin obve$¢ati o svojih sistemih za prijavo tovora, za katerega se placujejo prispevki
v sklad HNS. Taksne informacije bi lahko bile dostopne neformalno prek obstoje¢ih mehanizmov komuniciranja,
kot so pripravljalna telesa Sveta.

(11) Izmenjava dobre prakse med drzavami ¢lanicami o vzpostavitvi sistema za prijavo tovora, za katerega se placujejo
prispevki v sklad HNS, bi bila lahko drzavam ¢lanicam v pomoc¢ pri razvoju taksnega sistema prijave.

(12)  Enako, kot je veljalo za Konvencijo HNS iz leta 1996, so lahko tudi pogodbenice Protokola iz leta 2010 samo
suverene drzave, saj v besedilu ni klavzule o REIO (organizaciji za regionalno gospodarsko povezovanje). Zato
Unija ne more ratificirati Protokola iz leta 2010 in z njim Konvencije HNS iz leta 2010 ali pristopiti k njemu
oziroma njej.

(13) Ratifikacija Protokola iz leta 2010 s strani vseh drzav ¢lanic v doloenem roku naj bi zagotovila, da se
z izvajanjem Konvencije HNS iz leta 2010 v Uniji vzpostavijo enaki pogoji za vse zadevne udeleZence.

(14)  Ob upostevanju mednarodne narave ureditve HNS bi si bilo treba z izvajanjem Konvencije HNS iz leta 2010
prizadevati za enake pogoje za vse zadevne udelezence na mednarodni ravni. Protokol iz leta 2010 bi zato moral
veljati za cel svet.

(15)  Zato bi bilo treba drzave ¢lanice pooblastiti, da ratificirajo tiste dele Protokola iz leta 2010, ki so v izklju¢ni
pristojnosti Unije ali k njim pristopijo, kar je ustrezno, z izjemo vidikov, povezanih s pravosodnim sodelovanjem
v civilnih zadevah. Dolo¢be Konvencije HNS iz leta 2010, ki spadajo v pristojnost Unije v okviru pravosodnega
sodelovanja v civilnih zadevah, bodo predmet sklepa, sprejetega vzporedno s tem sklepom —

SPREJEL NASLEDN]JI SKLEP:

Clen 1

Drzave Clanice so pooblasCene, da v interesu Unije ratificirajo tiste dele Protokola iz leta 2010, ki so v izklju¢ni
pristojnosti Unije, ali k njim pristopijo, kar je ustrezno, z izjemo vidikov, povezanih s pravosodnim sodelovanjem
v civilnih zadevah, pod pogoji iz tega sklepa.

Clen 2

1. Drzave ¢lanice si prizadevajo sprejeti potrebne ukrepe za deponiranje listin o ratifikaciji Protokola iz leta 2010 ali
pristopu k njemu v razumnem ¢asu in po moznosti najkasneje do 6. maja 2021.
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2. Drzave ¢lanice druga drugo ter Svet in Komisijo na primeren nacin obvestijo, da je njihov sistem za prijavo tovora,
za katerega se placujejo prispevki v sklad HNS, zacel delovati.

3. Drzave ¢lanice si prizadevajo za izmenjavo dobrih praks, zlasti v zvezi s sistemom za prijavo tovora, za katerega se
placujejo prispevki v sklad HNS, v okviru Protokola iz leta 2010.

Clen 3

Ob ratifikaciji Protokola iz leta 2010 ali pristopu k njemu drzave ¢lanice pisno obvestijo generalnega sekretarja
Mednarodne pomorske organizacije, da je bila ratifikacija ali pristop izvedena v skladu s tem sklepom in Sklepom Sveta
(EU) 2017770 ().

Clen 4

Ta sklep zacne veljati dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 5

Ta sklep je naslovljen na drzave ¢lanice v skladu s Pogodbama.

V Luxembourgu, 25. aprila 2017

Za Svet
Predsednik
I. BORG

(") Sklep Sveta (EU) 2017770 z dne 25. aprila 2017 o ratifikaciji in pristopu k Protokolu iz leta 2010 k Mednarodni konvenciji
0 odgovornosti in nadomestilu skode v zvezi s prevozom nevarnih in zdravju $kodljivih snovi po morju s strani drzav ¢lanic v interesu
Evropske unije glede vidikov, povezanih s pravosodnim sodelovanjem v civilnih zadevah (glej stran 18 tega Uradnega lista).
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SKLEP SVETA (EU) 2017/770
z dne 25. aprila 2017

o ratifikaciji in pristopu k Protokolu iz leta 2010 k Mednarodni konvenciji o odgovornosti in

nadomestilu Skode v zvezi s prevozom nevarnih in zdravju $kodljivih snovi po morju s strani

drzav fanic v interesu Evropske unije glede vidikov, povezanih s pravosodnim sodelovanjem
v civilnih zadevah

SVET EVROPSKE UNIJE JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 81 v povezavi s tocko (a)(v) ¢lena 218(6) Pogodbe,
ob upostevanju predloga Evropske komisije,

ob upostevanju odobritve Evropskega parlamenta ('),

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Cilj Mednarodne konvencije o odgovornosti in nadomestilu $kode v zvezi s prevozom nevarnih in zdravju
skodljivih snovi po morju iz leta 1996 (v nadaljnjem besedilu: Konvencija HNS iz leta 1996) je zagotoviti
primerno, hitro in u¢inkovito nadomestilo skode osebam, ki so utrpele $kodo, povzroceno z razlitjem nevarnih
in zdravju 8kodljivih snovi med prevozom po morju. Konvencija HNS iz leta 1996 je zapolnila pomembno vrzel
v mednarodni ureditvi odgovornosti v pomorskem prometu.

(2)  Svet je leta 2002 sprejel Sklep 2002/971/ES (3). Drzave Clanice naj bi v skladu z navedenim sklepom
v razumnem dasu, po moznosti do 30. junija 2006, sprejele potrebne ukrepe za ratifikacijo Konvencije HNS iz
leta 1996 ali pristop k njej. Navedeno konvencijo so nato ratificirale stiri drzave ¢lanice. Konvencija HNS iz leta
1996 ni zaclela veljati.

(3)  Konvencija HNS iz leta 1996 je bila spremenjena s Protokolom iz leta 2010 h Konvenciji HNS iz leta 1996
(v nadaljnjem besedilu: Protokol iz leta 2010). V skladu s ¢lenom 2 in ¢lenom 18(1) Protokola iz leta 2010
morajo njegove pogodbenice Konvencijo HNS iz leta 1996 in Protokol iz leta 2010 brati, razlagati in izvajati
skupaj kot en sam instrument.

(4)  Besedilo, s katerim sta bila konsolidirana Konvencija HNS iz leta 1996 in Protokol iz leta 2010 (v nadaljnjem
besedilu: Konvencija HNS iz leta 2010), je pripravil sekretariat Mednarodne pomorske organizacije (IMO), odobril
pa ga je pravni odbor IMO na svoji 98. seji. Konvencija HNS iz leta 2010 ni listina, ki bi bila na voljo za podpis
ali ratifikacijo. Zacela bo u¢inkovati, ko bo v drzavah ¢lanicah zacel veljati Protokol iz leta 2010.

(5)  Ce drzava sprejme Protokol iz leta 2010 kot zavezujo, je v skladu s ¢lenom 20(8) Protokola iz leta 2010 ni¢ ve¢
ne zavezuje Konvencija HNS iz leta 1996. Posledi¢no bodo drzave ¢lanice, ki so pogodbenice Konvencije HNS iz
leta 1996, prenehale biti pogodbenice v trenutku, ko priznajo Protokol iz leta 2010 kot zavezujo¢ v skladu s
¢lenom 20, zlasti odstavki 2, 3 in 4 navedenega ¢lena Protokola.

(6)  Konvencija HNS iz leta 2010 je, enako kot njena predhodnica, posebno pomembna za interese Unije in njenih
drzav ¢lanic, saj zagotavlja ve¢jo zaiCito Zrtev Skode v povezavi s prevozom nevarnih in zdravju skodljivih snovi
po morju, pa tudi zrtev okoljske skode, v skladu s Konvencijo Zdruzenih narodov o pomorskem pravu iz leta
1982.

(") Odobritev z dne 5. aprila 2017.

(*) Sklep Sveta 2002/971/ES z dne 18. novembra 2002 o pooblastilu drzavam ¢lanicam, da v interesu Skupnosti ratificirajo ali pristopijo
k Mednarodni konvenciji o odgovornosti in nadomestilu $kode v zvezi s prevozom nevarnih in zdravju skodljivih snovi po morju, 1996
(Konvencija HNS) (ULL 337,13.12.2002, str. 55).
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(7)  Da bi lahko drzave postale pogodbenice Protokola iz leta 2010 in s tem Konvencije HNS iz leta 2010, morajo
generalnemu sekretarju IMO skupaj z listino o soglasju v skladu s ¢lenom 20(4) Konvencije HNS iz leta 2010
predloziti ustrezne podatke o skupnih koli¢inah tovora, za katerega se placuje prispevek v skladu s Konvencijo
HNS iz leta 2010 (v nadaljnjem besedilu: tovor, za katerega se placujejo prispevki v sklad HNS), za preteklo
koledarsko leto. V ta namen morajo drzave, preden priznajo Protokol iz leta 2010 kot zavezujo¢, vzpostaviti
sistem za prijavo tovora, za katerega se placujejo prispevki v sklad HNS.

(8)  Cleni 38, 39 in 40 Konvencije HNS iz leta 2010 vplivajo na sekundarno zakonodajo Unije o pristojnosti ter
priznavanju in izvrSevanju sodnih odlo¢b v civilnih in gospodarskih zadevah iz Uredbe (EU) t. 1215/2012
Evropskega parlamenta in Sveta (!).

(9) Iz tega sledi, da ima Unija izklju¢no pristojnost v zvezi s ¢leni 38, 39 in 40 Konvencije HNS iz leta 2010 v delu,
v katerem navedena konvencija vpliva na dolocbe iz Uredbe (EU) §t. 1215/2012.

(10) Izmenjava najboljSe prakse med drzavami ¢lanicami o vzpostavitvi sistema za prijavo tovora, za katerega se
placujejo prispevki v sklad HNS, bi bila lahko drzavam ¢lanicam v pomo¢ pri razvoju tak$nega sistema.

(11)  Enako, kot je veljalo za Konvencijo HNS iz leta 1996, so lahko tudi pogodbenice Protokola iz leta 2010 samo
suverene drzave, saj v besedilu ni klavzule o organizaciji za regionalno gospodarsko povezovanje (REIO). Zato
Unija ne more ratificirati Protokola iz leta 2010 in z njim Konvencije HNS iz leta 2010 ali pristopiti k njemu
oziroma njej.

(12) Ratifikacija Protokola iz leta 2010 s strani vseh drzav ¢lanic v doloCenem roku bi morala zagotoviti, da se
z izvajanjem Konvencije HNS iz leta 2010 v Uniji vzpostavijo enaki pogoji za vse zadevne udeleZence.

(13) Ob upostevanju mednarodne narave ureditve HNS bi si bilo treba z izvajanjem Konvencije HNS iz leta 2010
prizadevati za enake pogoje za vse zadevne udeleZence na mednarodni ravni. Protokol iz leta 2010 bi zato moral
veljati za cel svet.

(14)  Zato bi bilo treba drzave ¢lanice pooblastiti, da ratificirajo Protokol iz leta 2010 ali pristopijo k njemu glede
vidikov, povezanih s pravosodnim sodelovanjem v civilnih zadevah, ki so v izklju¢ni pristojnosti Unije. Dolo¢be
Konvencije HNS iz leta 2010, ki spadajo v pristojnost Unije, razen dolo¢b v zvezi s pravosodnim sodelovanjem
v civilnih zadevah, bodo predmet sklepa, ki bo sprejet vzporedno s tem sklepom.

(15)  Ob ratifikaciji Protokola iz leta 2010 ali pristopu k njemu bi morale drzave ¢lanice podati izjavo o priznavanju in
izvrSevanju sodnih odlocb, ki spadajo na podro¢je uporabe Konvencije HNS iz leta 2010.

(16)  Zdruzeno kraljestvo in Irska sta zavezani z Uredbo (EU) t. 1215/2012 in zato sodelujeta pri sprejetju in uporabi
tega sklepa.

(17)  Skladno s ¢lenoma 1 in 2 Protokola §t. 22 o stali¢u Danske, ki je prilozen Pogodbi o Evropski uniji in k Pogodbi
o delovanju Evropske unije, Danska ne sodeluje pri sprejetju tega sklepa, ki zato zanjo ni zavezujo¢ in se v njej
ne uporablja —

SPREJEL NASLEDNIJI SKLEP:

Clen 1

DrZave ¢lanice so pooblaséene, da v interesu Unije ratificirajo Protokol iz leta 2010 ali k njemu pristopijo glede vidikov,
povezanih s pravosodnim sodelovanjem v civilnih zadevah, ki so v izklju¢ni pristojnosti Evropske unije, pod pogoji iz
tega sklepa.

(") Uredba (EU) 8t. 1215/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. decembra 2012 o pristojnosti in priznavanju ter izvrSevanju
sodnih odlo¢b v civilnih in gospodarskih zadevah (ULL 351, 20.12.2012, str. 1).
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Clen 2

1. Drzave ¢lanice si prizadevajo sprejeti potrebne ukrepe za deponiranje listin o ratifikaciji Protokola iz leta 2010 ali
pristopu k njemu v razumnem ¢asu in po moznosti do 6. maja 2021.

2. Drzave ¢lanice druga drugo ter Svet in Komisijo na primeren nacin obvestijo, da je njihov sistem za prijavo tovora,
za katerega se placujejo prispevki v sklad HNS, zacel delovati.

3. Drzave ¢lanice si prizadevajo za izmenjavo dobrih praks, zlasti v zvezi s sistemom za prijavo tovora, za katerega se
pla¢ujejo prispevki v sklad HNS, v skladu s Protokolom iz leta 2010.

Clen 3

Ob ratifikaciji Protokola iz leta 2010 ali pristopu k njemu drzave ¢lanice deponirajo izjavo iz Priloge k temu sklepu.
Clen 4
Ta sklep zacne veljati dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 5

Ta sklep je naslovljen na drzave ¢lanice v skladu s Pogodbama.

V Luxembourgu, 25. aprila 2017

Za Svet
Predsednik
I. BORG
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PRILOGA

Izjava, ki jo drzave ¢lanice deponirajo ob ratifikaciji Protokola iz leta 2010 ali pristopu k njemu, v skladu s ¢lenom 3:

,Sodne odloc¢be o zadevah, zajetih v Konvenciji, kakor je bila spremenjena s Protokolom iz leta 2010, kadar jih izda
sodisCe v ... (1), se v ... () priznajo in izvrsijo v skladu z upostevnimi pravili Evropske unije ().

Sodne odloc¢be o zadevah, zajetih v konvenciji, kakor je bila spremenjena s Protokolom iz leta 2010, ki jih izda
sodis¢e Kraljevine Danske, se v ... () priznavajo in izvrSujejo v skladu s Sporazumom med Evropsko skupnostjo in
Kraljevino Dansko o pristojnosti in priznavanju ter izvrSevanju sodnih odlo¢b v civilnih in gospodarskih zadevah iz
leta 2005 ().

Sodne odlocbe o zadevah, zajetih v konvenciji, kakor je bila spremenjena s protokolom iz leta 2010, kadar jih izda
sodisce tretje drzave, ki jo zavezuje Luganska konvencija o pristojnosti in priznavanju ter izvrSevanju sodnih odlo¢b
v civilnih in gospodarskih zadevah z dne 30. oktobra 2007 (%), se v ... () priznajo in izvr$ijo v skladu z navedeno
konvencijo.

(') Vse drzave ¢lanice Evropske unije, za katere se uporablja ta sklep, z izjemo drzave ¢lanice, ki podaja izjavo, in
Danske.

(3) Drzava ¢lanica, ki podaja izjavo.

(}) Ta pravila trenutno dolo¢a Uredba (EU) §t. 1215/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. decembra 2012
o pristojnosti in priznavanju ter izvrSevanju sodnih odlo¢b v civilnih in gospodarskih zadevah (UL L 351,
20.12.2012, str. 1).

(*) Drzava ¢lanica, ki podaja izjavo.

() ULL 299, 16.11.2005, str. 62.

(® ULL 339, 21.12.2007, str. 3.

() Drzava clanica, ki podaja izjavo.”

4

7




L 115/22 Uradni list Evropske unije 4.5.2017

UREDBE

UREDBA KOMISIJE (EU) 2017/771
z dne 3. maja 2017

o spremembi Uredbe (ES) st. 152/2009 glede metod za dolocanje vsebnosti dioksinov in
polikloriranih bifenilov

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 882/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o izvajanju uradnega
nadzora, da se zagotovi preverjanje skladnosti z zakonodajo o krmi in Zivilih ter s pravili o zdravstvenem varstvu Zivali
in zadciti zivali (') ter zlasti ¢lena 11(4) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba Komisije (ES) $t. 152/2009 (%) zajema metode za dolocanje vsebnosti polikloriranih dibenzo-p-dioksinov
(PCDD), polikloriranih dibenzofuranov (PCDF), dioksinom podobnih polikloriranih bifenilov (PCB) in dioksinom
nepodobnih PCB v krmi.

(2)  Referen¢ni laboratorij EU za dioksine in PCB v krmi in Zzivilih je predlozil dokaze, da analitski rezultati za
dioksine in PCB v nekaterih primerih niso zanesljivi, kadar laboratoriji, ki opravljajo analize vzorcev, ki jih
odvzamejo nosilci dejavnosti poslovanja s krmo v skladu z Uredbo Evropskega parlamenta in Sveta (ES)
§t. 183/2005 (°), ne uporabljajo meril uspesnosti iz dela B Priloge V k Uredbi (ES) st. 152/2009. Zato je
primerno, da uporaba meril uspesnosti za analizo vzorcev postane obvezna.

(3)  Ker se metoda uporabe odlocitvene meje, da se z doloceno verjetnostjo zagotovi, da rezultat analize presega
mejno vrednost, kakor je doloceno v Odlocbi Komisije 2002/657/ES (%), ne uporablja ve¢ za analizo dioksinov,
furanov in PCB v krmi, je primerno ¢rtati navedeno metodo in ohraniti le metodo povecane merilne negotovosti
z uporabo faktorja zajetja 2, ki pomeni stopnjo zaupanja priblizno 95 %.

(4) Pripravljene so bile smernice o merilni negotovosti ter za ocenjevanje meje zaznavnosti (LOD) in meje
dolocljivosti (LOQ). Primerno je sklicevanje nanje.

(5)  V skladu z zahtevami glede porocanja za bioanalitske presejalne metode iz dela B Priloge V k Uredbi (ES)
§t. 152/2009 je v poglavju II navedenega dela primerno dolociti tudi posebne zahteve glede porocanja za
fizikalno-kemijske metode, ki se bodo uporabljale v zvezi s presejanjem.

(6)  Ker analize dioksinov, dioksinom podobnih PCB in dioksinom nepodobnih PCB v vefini primerov potekajo
skupaj, je merila uspesnosti za dioksinom nepodobne PCB iz tocke 3.3 poglavja III dela B Priloge V k Uredbi (ES)
§t. 152/2009 primerno uskladiti z merili uspesnosti za dioksine in dioksinom podobne PCB. To je poenostavitev
brez pomembnih sprememb v praksi, saj pri dioksinom nepodobnih PCB relativni odziv potrditvenih ionov glede
na ciljne ione znasa > 50 %.

(") ULL165,30.4.2004, str. 1.

(*) Uredba Komisije (ES) 3t. 152/2009 z dne 27. januarja 2009 o dolocitvi metod vzorcenja in analitskih metod za uradni nadzor krme
(ULL 54, 26.2.2009, str. 1).

(*) Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) t. 183/2005 z dne 12. januarja 2005 o zahtevah glede higiene krme (UL L 35, 8.2.2005,
str. 1).

(*) Odlo)éba Komisije 2002/657[ES z dne 14. avgusta 2002 o izvajanju Direktive Sveta 96/23/ES glede opravljanja analitskih metod in
razlage rezultatov (UL L 221, 17.8.2002, str. 8).
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(7)  Na podlagi pridobljenih izkuSenj je primerno prilagoditi nekatere tehni¢ne specifikacije, kot je izkoristek
izotopsko oznacenih standardov iz tock 7.3 in 7.5 poglavja III dela B Priloge V k Uredbi (ES) t. 152/20009.

(8)  Poleg tega je predlaganih ve¢ drugih manjsih sprememb sedanjih dolo¢b za doslednej$o uporabo terminologije,
zaradi katerih bi bilo treba celotni del B Priloge V k Uredbi (ES) t. 152/2009 nadomestiti, da se ohrani berljivost
besedila.

(9)  Uredbo (ES) $t. 152/2009 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(10)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Del B Priloge V k Uredbi (ES) $t. 152/2009 se spremeni v skladu s Prilogo k tej uredbi.

Clen 2

Ta uredba zalne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 3. maja 2017

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOGA

V Prilogi V k Uredbi (ES) $t. 152/2009 se del B ,DOLOCANJE VSEBNOSTI DIOKSINOV (PCDD/PCDF) IN PCB*
nadomesti z naslednjim:

,B. DOLOCANJE VSEBNOSTI DIOKSINOV (PCDD/PCDF) IN PCB

POGLAVJE I

1. Podrodje uporabe in opredelitev pojmov

Metode vzorcenja in razlaga rezultatov analize

Vzorci za uradni nadzor vsebnosti polikloriranih dibenzo-p-dioksinov (PCDD), polikloriranih dibenzo-
furanov (PCDF), dioksinom podobnih polikloriranih bifenilov (PCB) () in dioksinom nepodobnih PCB
v krmi se odvzamejo v skladu z dolo¢bami iz Priloge I. Upostevajo se koli¢inske zahteve za nadzor snovi
ali proizvodov, enakomerno razporejenih po krmi, kot je doloceno v tocki 5.1 Priloge I. Tako dobljeni
zbirni vzorci se Stejejo za reprezentativne vzorce serij ali podserij, iz katerih so vzeti. Skladnost z mejnimi
vrednostmi, dolo¢enimi v Direktivi 2002/32/ES, se ugotavlja na podlagi vrednosti, ugotovljenih v laborato-

rijskih vzorcih.

V tem delu B se uporabljajo opredelitve pojmov iz Priloge I k Odlo¢bi Komisije 2002/657ES (3).

(") Razpredelnica TEF (faktorjev toksi¢ne ekvivalentnosti) za PCDD, PCDF in dioksinom podobne PCB: Faktorji toksi¢ne ekvivalentnosti
(TEF) Svetovne zdravstvene organizacije (SZO) za oceno tveganja za ljudi, ki temeljijo na sklepih Svetovne zdravstvene organizacije —
strokovnega srecanja Mednarodnega programa za kemijsko varnost (IPCS) junija 2005 v Zenevi (Martin van den Berg in drugi,
Ponovna ocena faktorjev toksicne ekvivalentnosti za dioksine in dioksinom podobne spojine pri ljudeh in sesalcih, Svetovna
zdravstvena organizacija, 2005 (The 2005 World Health Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency

Factors for Dioxins and Dioxin-like Compounds). Toxicological Sciences 93(2), str. 223-241 (2006)).

Kongener

Vrednost TEF

Kongener

Vrednost TEF

Dibenzo-p-dioksini (,PCDD") in dibenzo-p-furani
(,PCDF*)

,Dioksinom podobni“ PCB:
neorto PCB + monoorto PCB

2,3,7,8-TCDD
1,2,3,7,8-PeCDD
1,2,3,4,7,8-HxCDD
1,2,3,6,7,8-HxCDD
1,2,3,7,8,9-HxCDD
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD
0CDD

2,3,7,8-TCDF
1,2,3,7,8-PeCDF
2,3,4,7,8-PeCDF
1,2,3,4,7,8-HxCDF
1,2,3,6,7,8-HxCDF
1,2,3,7,8,9-HxCDF
2,3,4,6,7,8-HxCDF
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF
OCDF

1

1

0,1

0,1

0,1
0,01
0,0003
0,1
0,03
0,3

0,1

0,1

0,1

0,1
0,01
0,01
0,0003

Neorto PCB
PCB 77
PCB 81
PCB 126
PCB 169
Monoorto PCB
PCB 105
PCB 114
PCB 118
PCB 123
PCB 156
PCB 157
PCB 167
PCB 189

0,0001
0,0003
0,1
0,03

0,00003
0,00003
0,00003
0,00003
0,00003
0,00003
0,00003
0,00003

Uporabljene okrajsave: ,T“ = tetra; ,Pe” = penta; ,Hx" = heksa; ,Hp* = hepta; ,0“ = okta; ,CDD* = klorodibenzodioksin; ,CDF* = klorodi-

benzofuran; ,,CB“ = klorobifenil.

Odlocba Komisije 2002/657ES z dne 14. avgusta 2002 o izvajanju Direktive Sveta 96/23[ES glede opravljanja analitskih metod in

razlage rezultatov (UL L 221, 17.8.2002, str. 8).
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Poleg navedenih opredelitev pojmov se v tem delu B uporabljajo tudi naslednje opredelitve pojmov:

,Presejalne metode“ pomenijo metode za izbiro tistih vzorcev, katerih vsebnosti PCDD/F in dioksinom
podobnih PCB presegajo mejne vrednosti ali pragove ukrepanja. Omogocajo stroskovno ucinkovito veliko
prepustnost vzorcev in tako poveCujejo moznosti za odkrivanje novih primerov velike izpostavljenosti in
tveganja za zdravje potro$nikov. Presejalne metode temeljijo na bioanalitskih metodah ali metodah GC-MS.
Rezultati vzorcev, ki presegajo izloditveno vrednost za preverjanje skladnosti z mejno vrednostjo, se
preverijo s popolno ponovno analizo izvirnega vzorca s potrditveno metodo.

,Potrditvene metode“ pomenijo metode, ki zagotavljajo celovite ali dopolnilne informacije za natan¢no
opredelitev in koli¢insko dolocitev PCDD/F in dioksinom podobnih PCB pri mejni vrednosti ali po potrebi
pri pragu ukrepanja. Pri takih metodah se uporablja plinska kromatografijajmasna spektrometrija visoke
locljivosti (GC-HRMS) ali plinska kromatografija/tandemska masna spektrometrija (GC-MS/MS).

2. Skladnost serije ali podserije z mejno vrednostjo
2.1 Glede dioksinom nepodobnih PCB

Serija ali podserija je v skladu z mejno vrednostjo, ¢e rezultat analize za vsoto PCB 28, PCB 52, PCB 101,
PCB 138, PCB 153 in PCB 180 (v nadaljnjem besedilu: dioksinom nepodobni PCB) ne presega mejne
vrednosti iz Direktive 2002/32/ES, ob upostevanju merilne negotovosti ('). Serija ali podserija ni v skladu
z mejno vrednostjo iz Direktive 2002/32[ES, e povpreje dveh rezultatov analiz na zgornji meji (3,
pridobljenih z dvema ponovitvama analize (), ob upoStevanju razsirjene merilne negotovosti nedvomno
presega mejno vrednost, tj. za oceno skladnosti se uporabi analizirana koncentracija po odbitku razsirjene
merilne negotovosti.

Razsirjena merilna negotovost se izracuna z uporabo faktorja zajetja 2, ki pomeni stopnjo zaupanja
priblizno 95 %. Serija ali podserija je neskladna, e je povprecje izmerjenih vrednosti, od katerega se odsteje
raz8irjena merilna negotovost povpre¢ne vrednosti, nad mejno vrednostjo.

Pravila, navedena v zgornjih odstavkih te tocke, se uporabljajo za rezultat analize vzorcev za uradni nadzor.
Pri analizi za dopolnilno izvedensko mnenje ali referenéne namene se uporabljajo nacionalna pravila.

22 Glede PCDD/F in dioksinom podobnih PCB

Serija ali podserija je v skladu z mejno vrednostjo, ¢e rezultat posamezne analize,

— opravljene s presejalno metodo, pri kateri je deleZ lazno skladnih rezultatov manjsi kot 5 %, pokaze, da
vsebnost ne presega zadevne mejne vrednosti PCDD/F ter vsote PCDDJF in dioksinom podobnih PCB iz
Direktive 2002/32/ES;

— opravljene s potrditveno metodo, ne presega zadevne mejne vrednosti PCDDJF ter vsote PCDDJF in
dioksinom podobnih PCB iz Direktive 2002/32/ES, ob upostevanju merilne negotovosti.

(") Kadar je primerno, se upostevajo nacela, opisana v smernicah o merilni negotovosti za laboratorije, ki opravljajo analize vsebnosti
PCDDJF in PCB z uporabo izotopske razred¢itve — masne spektrometrije (http://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed_en).

(*) Pojem ,na zgornji meji“ zahteva, da se za izra¢un prispevka vsakega kongenerja, ki ni koli¢insko dolocen, uporablja vrednost meje kvanti-
fikacije. Pojem ,na spodnji meji“ zahteva, da se za izracun prispevka vsakega kongenerja, ki ni koli¢insko dolocen, uporablja vrednost nic.
Pojem ,na srednji meji“ zahteva, da se za izracun prispevka vsakega kongenerja, ki ni koli¢insko dolo¢en, uporablja polovi¢na vrednost
meje kvantifikacije.

(*) Dve ponovitvi analize: lo¢ena analiza predpisanih analitov z uporabo drugega alikvota istega homogeniziranega vzorca. Na splosno se
uporabljajo zahteve za dve ponovitvi analize iz tocke 3 poglavja C Priloge II. Vendar sta za metode, pri katerih se za ustrezne analite
uporablja s 1*C-oznacen interni standard, dve ponovitvi analize potrebni le, e rezultat prvega dolocanja ni skladen. Dve ponovitvi
analize sta potrebni za izkljucitev moZnosti notranje navzkrizne kontaminacije ali naklju¢ne zamenjave vzorcev. Kadar se analiza izvaja
zaradi kontaminacije, se lahko izpusti potrjevanje z dvema ponovitvama analize, &e so vzorci, izbrani za analizo, s sledljivostjo povezani
s kontaminacijo, ugotovljena vsebnost pa bistveno presega mejno vrednost.
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Za presejalne teste se dolodi izloCitvena vrednost za odlocitve o skladnosti vzorcev z zadevnimi mejnimi
vrednostmi, dolo¢enimi za PCDDJF ali za vsoto PCDD/F in dioksinom podobnih PCB.

Serija ali podserija ni v skladu z mejno vrednostjo iz Direktive 2002/32[ES, e povpredje dveh rezultatov
analiz na zgornji meji (), pridobljenih z dvema ponovitvama analize (?) z uporabo potrditvene metode, ob
upostevanju razsirjene merilne negotovosti nedvomno presega mejno vrednost, tj. za oceno skladnosti se
uporabi analizirana koncentracija po odbitku razsirjene merilne negotovosti.

Razsirjena merilna negotovost se izracuna z uporabo faktorja zajetja 2, ki pomeni stopnjo zaupanja
priblizno 95 %. Serija ali podserija je neskladna, e je povprecje izmerjenih vrednosti, od katerega se odsteje
razirjena merilna negotovost povpre¢ne vrednosti, nad mejno vrednostjo.

Vsota ocenjene razsirjene merilne negotovosti locenih rezultatov analize vsebnosti PCDDJF in dioksinom
podobnih PCB se uporabi za vsoto PCDDJF in dioksinom podobnih PCB.

Pravila, navedena v zgornjih odstavkih te tocke, se uporabljajo za analizni rezultat vzorcev za uradni
nadzor. Pri analizi za dopolnilno izvedensko mnenje ali referen¢ne namene se uporabljajo nacionalna
pravila.

3. Rezultati, ki presegajo pragove ukrepanja iz Priloge II k Direktivi 2002/32/ES

Pragovi ukrepanja so orodje za izbiro vzorcev v tistih primerih, ko je treba dolo¢iti vir kontaminacije in
sprejeti ukrepe za njeno zmanjsanje ali odpravo. S presejalnimi metodami se dolocijo ustrezne izlocitvene
vrednosti za izbiro navedenih vzorcev. Ce so za dolocitev vira in zmanjsanje ali odpravo kontaminacije
potrebna precej$nja prizadevanja, je primerno, da se preseganje praga ukrepanja potrdi z dvema
ponovitvama analize s potrditveno metodo ob upostevanju razsirjene merilne negotovosti ().

POGLAVJE I

Priprava vzorca in zahteve za analitske metode za uradni nadzor vsebnosti dioksinov (Pcdd/F) in
dioksinom podobnih PCB v krmi

1. Podrodje uporabe

Zahteve, dolocene v tem poglavju, se uporabijo, kadar se krma analizira za uradni nadzor vsebnosti
2,3,7,8-substituiranih PCDDJF in dioksinom podobnih PCB, ter za pripravo vzorcev in analitske zahteve za
druge regulativne namene, kar vkljuuje nadzor, ki ga izvajajo nosilci dejavnosti poslovanja s krmo za
zagotovitev skladnosti z dolo¢bami Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) §t. 183/2005 ().

(') Pojem ,na zgornji meji“ zahteva, da se za izraCun prispevka vsakega kongenerja, ki ni koli¢insko dolocen, k toksi¢nemu ekvivalentu
(TEQ) uporablja vrednost meje kvantifikacije. Pojem ,na spodnji meji“ zahteva, da se za izra¢un prispevka vsakega kongenerja, ki ni
koli¢insko dolocen, k TEQ uporablja vrednost ni¢. Pojem ,na srednji meji“ zahteva, da se za izrac¢un prispevka vsakega kongenerja, ki ni
koli¢insko dolo¢en, k TEQ uporablja polovi¢na vrednost meje kvantifikacije.

Na splosno se uporabljajo zahteve za dve ponovitvi analize iz tocke 2 poglavja C Priloge II. Vendar sta za potrditvene metode, pri katerih
se za ustrezne analite uporablja s 1*C-oznacen interni standard, dve ponovitvi analize potrebni le, ¢e rezultat prvega dolo¢anja ni skladen.
Dve ponovitvi analize sta potrebni za izklju¢itev moznosti notranje navzkrizne kontaminacije ali naklju¢ne zamenjave vzorcev. Kadar se
analiza izvaja zaradi kontaminacije, se lahko izpusti potrjevanje z dvema ponovitvama analize, ¢e so vzorci, izbrani za analizo, s sledlji-
vostjo povezani s kontaminacijo, ugotovljena vsebnost pa bistveno presega mejno vrednost.

Enaka razlaga in zahteve za dve ponovitvi analize za nadzor pragov ukrepanja kot v opombi 2 za mejne vrednosti.

Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 183/2005 z dne 12. januarja 2005 o zahtevah glede higiene krme (UL L 35, 8.2.2005,
str. 1).

—
N
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==
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Prisotnost PCDD/F in dioksinom podobnih PCB v krmi se lahko spremlja z dvema razlicnima vrstama
analitskih metod:

(a) Presejalne metode

Cilj presejalnih metod je izbor tistih vzorcev, katerih vsebnosti PCDD/F in dioksinom podobnih PCB
presegajo mejne vrednosti ali pragove ukrepanja. Presejalne metode zagotavljajo stroskovno ucinkovito
veliko prepustnost vzorcev in tako povecujejo moznosti za odkrivanje novih primerov, ko velika
izpostavljenost lahko privede do tveganja za zdravje potro$nikov. Z njihovo uporabo naj bi se izognili
lazno skladnim rezultatom. Vklju¢ujejo lahko bioanalitske metode in metode GC-MS.

Presejalne metode temeljijo na primerjavi rezultata analize z izlo¢itveno vrednostjo in omogocajo
odlocitev dajne glede morebitnega preseganja mejne vrednosti ali praga ukrepanja. Koncentracija
PCDDJF ter vsota PCDDJF in dioksinom podobnih PCB v vzorcih, za katere se domneva, da niso
v skladu z mejno vrednostjo, se dolocita/potrdita s potrditveno metodo.

Poleg tega lahko presejalne metode nakazejo vsebnost PCDD/F in dioksinom podobnih PCB v vzorcu.
V primeru uporabe bioanalitskih presejalnih metod se rezultat izrazi v bioanalitskih ekvivalentih (BEQ),
v primeru uporabe fizikalno-kemijskih metod GC-MS pa v toksi¢nih ekvivalentih (TEQ). Steviléno
navedeni rezultati presejalnih metod so primerni za dokazovanje skladnosti ali domnevne neskladnosti
ali preseganja pragov ukrepanja ter nakaZejo obmocje vrednosti v primeru spremljanja s potrditvenimi
metodami. Presejalne metode pa niso primerne za namene, kot so ocena ravni prisotnosti, ocena vnosa,
spremljanje Casovnih gibanj vrednosti ali ponovna ocena pragov ukrepanja in mejnih vrednosti.

(b) Potrditvene metode

Potrditvene metode omogocajo nedvoumno identifikacijo in koli¢insko dolo¢anje PCDDJF in dioksinom
podobnih PCB, prisotnih v vzorcu, ter zagotavljajo celovite informacije na ravni kongenerja. Zato te
metode omogocajo nadzor mejnih vrednosti in pragov ukrepanja, vklju¢no s potrditvijo rezultatov,
pridobljenih s presejalnimi metodami. Poleg tega se rezultati lahko uporabljajo za druge namene, na
primer za dolocitev nizkih ravni prisotnosti pri nadzoru krme, spremljanje ¢asovnih gibanj, oceno
izpostavljenosti ter vzpostavljanje zbirke podatkov za morebitno ponovno oceno pragov ukrepanja in
mejnih vrednosti. Te metode so pomembne tudi za doloCitev vzorcev pojavljanja kongenerjev za
ugotovitev vira morebitne kontaminacije. Take metode uporabljajo GC-HRMS. Za potrditev skladnosti
ali neskladnosti z mejno vrednostjo se lahko uporabi tudi GC-MS/MS.

2. Ozadje

Za izratun koncentracij TEQ se koncentracije posameznih snovi v danem vzorcu pomnozijo z njihovim
ustreznim faktorjem toksi¢ne ekvivalentnosti (TEF) (glej opombo 1 v poglavju I) ter se nato sestejejo, da se
dobi skupna koncentracija dioksinom podobnih spojin, izrazenih v TEQ.

V tem delu B sprejemljiva specificna meja kvantifikacije posameznega kongenerja pomeni najmanjso
vsebnost analita, ki se lahko izmeri s sprejemljivo statisticno gotovostjo, poleg tega pa morajo biti
izpolnjeni tudi pogoji za dolocitev, kot so opisani v mednarodno priznanih standardih, kot je EN
16215:2012 (Krma — Dolocevanje dioksinov in dioksinom podobnih PCB z GC-HRMS in indikatorjev PCB
z GC-HRMY), in/ali v metodah EPA 1613 in 1668, kot sta bili revidirani.

Meja kvantifikacije posameznega kongenerja se lahko opredeli kot:

(a) koncentracija analita v ekstraktu vzorca, ki ustvari instrumentalni odziv pri sledenju dveh razlicnih
ionov, ki ju je treba spremljati z razmerjem signal/Sum 3:1 pri manj obcutljivem signalu neobdelanih
podatkov; ali
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(b) tocka najnizje koncentracije na umeritveni krivulji, ki zagotavlja sprejemljivo (< 30 %) in stalno
(merjeno najmanj na zacetku in koncu analitskega niza vzorcev) odstopanje od povprecnega relativnega
faktorja odziva, izracunanega za vse tocke na umeritveni krivulji v vsakem nizu vzorcev, e zaradi
tehni¢nih razlogov izracun signal/Sum ne zagotovi zanesljivih rezultatov. Meja kvantifikacije (LOQ) se
izratuna iz tocke najniZje koncentracije ob upoStevanju izkoristka internih standardov in koli¢ine
vZorca.

Bioanalitske presejalne metode ne dajejo rezultatov na ravni kongenerjev, temve¢ zgolj nakazejo ()
vrednosti TEQ, izraZene v BEQ, saj vse spojine, ki so prisotne v ekstraktu vzorca in pokazejo odziv pri
preskusu, morda ne izpolnjujejo vseh zahtev nacela TEQ.

Presejalne in potrditvene metode se lahko uporabijo za nadzor dolo¢enega matriksa le, e so metode dovolj
obcutljive, da se z njimi zanesljivo odkrijejo vsebnosti pri mejni vrednosti ali pragu ukrepanja.

3. Zahteve za zagotavljanje kakovosti

3.1 Sprejmejo se ukrepi za preprecitev navzkrizne kontaminacije na vseh stopnjah vzorcenja in analitskega
postopka.

3.2 Vzorci se hranijo in prevazajo v steklenih, aluminijastih, polipropilenskih ali polietilenskih posodah, ki so

primerne za shranjevanje brez vplivanja na vsebnost PCDDJF in dioksinom podobnih PCB v vzorcih. Iz
posode za vzorce se odstranijo sledovi papirnega prahu.

3.3 Vzorci se hranijo in prevazajo tako, da se ohrani neopore¢nost vzorca krme.

3.4 Ce je ustrezno, se vsak laboratorijski vzorec drobno zmelje in temeljito premesa po postopku, s katerim se
dokazano doseze popolna homogenizacija (npr. zmleto tako, da se preseje z 1-milimetrskim sitom). Ce je
vsebnost vlage previsoka, se vzorci pred mletjem posusijo.

3.5 Reagenti, steklovina in oprema se nadzorujejo zaradi mogocega vpliva na rezultate, izrazene v TEQ ali BEQ.
3.6 Slepa analiza se opravi z izvedbo celotnega analitskega postopka, iz katerega se izpusti le vzorec.
3.7 Pri bioanalitskih metodah se testirajo steklovina in topila, ki se uporabljajo za analizo, da ne vsebujejo

spojin, ki vplivajo na ugotavljanje ciljnih spojin v delovnem obmocju. Steklovina se spere s topili ali segreje
do temperatur, primernih za odstranitev sledov PCDDJF, dioksinom podobnih spojin in motecih spojin
z njene povrsine.

3.8 Koli¢ina vzorca, uporabljenega za ekstrakcijo, zadostuje za izpolnjevanje zahtev glede dovolj nizkega
delovnega obmogja, vklju¢no s koncentracijami mejnih vrednosti ali praga ukrepanja.

3.9 Posebni postopki za pripravo vzorca, ki se uporabljajo za obravnavane proizvode, so skladni z mednarodno
sprejetimi smernicami.

4. Zahteve za laboratorije

4.1 V skladu z dolo¢bami Uredbe (ES) st. 882/2004 laboratorije akreditirajo priznani organi, ki delujejo
v skladu z zahtevami vodnika ISO 58, s ¢imer je zagotovljeno, da izvajajo analitsko zagotavljanje kakovosti.
Laboratoriji se akreditirajo po standardu EN ISO/IEC 17025. Kadar je primerno, se upostevajo nacela, kot
so opisana v tehni¢nih smernicah za oceno merilne negotovosti in mej kvantifikacije za analizo vsebnosti
PCDDJF in PCB ().

(") Bioanalitske metode niso specifi¢ne za tiste kongenerje, ki so vklju¢eni v shemo TEF. V ekstraktu vzorca so lahko prisotne druge
strukturno povezane spojine, ki se veZejo na aromatski ogljikovodikov receptor (AhR), kar prispeva k celotnemu odzivu. Bioanalitski
rezultati zato ne morejo dati ocene vrednosti, temve¢ le nakazejo vrednost TEQ v vzorcu.

(¥ Smernice o merilni negotovosti za laboratorije, ki opravljajo analize vsebnosti PCDD/F in PCB z uporabo izotopske razred¢itve — masne
spektrometrije (http://ec.europa.euffood/safety/animal-feed_en), smernice za ocenjevanje meje zaznavnosti (LOD) in meje kvantifikacije
(LOQ) za meritve na podro¢ju onesnazeval v krmi in Zivilih (http://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed_en).
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4.2 Sposobnost laboratorijev se dokazuje z nenehnim uspesnim sodelovanjem v medlaboratorijskih Studijah za
dolocanje PCDDJF in dioksinom podobnih PCB v ustreznih matriksih krme in obmog¢jih koncentracij.

4.3 Laboratoriji, ki izvajajo presejalne metode za rutinski nadzor vzorcev, vzpostavijo tesno sodelovanje
z laboratoriji, ki izvajajo potrditveno metodo, da se zagotovi nadzor kakovosti in potrdi rezultat analize
sumljivih vzorcev.

5. Osnovne zahteve za analitske postopke za dioksine (PCDD/F) in dioksinom podobne PCB

5.1 Nizko delovno obmodje in meje kvantifikacije

Za PCDD[F so zaradi izredne toksi¢nosti nekaterih od teh spojin zaznavne kolicine v zgornjem
femtogramskem obmodcju (10~ '° g). Za vecino kongenerjev PCB je meja kvantifikacije v nanogramskem
obmodju (10-° g) ze zadostna. Za merjenje bolj toksi¢nih dioksinom podobnih kongenerjev PCB (zlasti
neorto substituiranih kongenerjev) spodnji del delovnega obmocja dosega spodnje pikogramsko obmocje
(10-12 g). Za vse druge kongenerje PCB zadostuje meja kvantifikacije v nanogramskem obmodju (10-° g).

5.2 Velika selektivnost (specificnost)

5.2.1  Locevati je treba med PCDDJF in dioksinom podobnimi PCB ter Stevilnimi drugimi spojinami, ki se
ekstrahirajo hkrati in so morda motece ter so prisotne v koncentracijah, ki so do ve¢ velikostnih razredov
visje od koncentracij predpisanih analitov. Za metode GC-MS je treba locevati med razli¢nimi kongenerji,
na primer med toksi¢nimi (npr. sedemnajst 2,3,7,8-substituiranih PCDD/F in dvanajst dioksinom podobnih
PCB) in drugimi kongenerji.

5.2.2  Bioanalitske metode omogocajo ugotavljanje ciljnih spojin kot vsote PCDD/F infali dioksinom podobnih
PCB. Vzorec se ocisti, da se odstranijo spojine, ki povzrocajo lazno neskladne rezultate, ali spojine, ki lahko
zmanjsajo odziv in povzrocijo lazno skladne rezultate.

53 Velika tocnost (pravilnost in natanchost, navidezni izkoristek pri bioloskih testih)

5.3.1  Pri metodah GC-MS dolocanje zagotovi veljavno oceno pravih koncentracij v vzorcu. Zahteva se velika
tonost, da se prepredi zavrnitev rezultata analize vzorca zaradi slabe zanesljivosti ugotovljene vrednosti
TEQ. Tocnost se izrazi kot pravilnost (razlika med izmerjeno povprecno vrednostjo analita v certificiranem
materialu in njegovo certificirano vrednostjo, izrazena kot delez te vrednosti) in natanchost (relativni
standardni odmik (RSDy), izraCunan iz rezultatov, pridobljenih pri pogojih obnovljivosti).

5.3.2  Pri bioanalitskih metodah se dolo¢i navidezni izkoristek pri bioloskih testih. Navidezni izkoristek pri
biologkih testih pomeni vrednost BEQ, izra¢unano iz umeritvene krivulje na podlagi TCDD ali PCB 126, po
popravku za slepo vrednost, ki se nato deli z vrednostjo TEQ, doloceno s potrditveno metodo. Njegov
namen je popraviti vplive, kot so izguba PCDDJF in dioksinom podobnih spojin med postopki ekstrakcije
in CiSCenja, soekstrahirane spojine, ki povecujejo ali zmanjsujejo odziv (agonisti¢ni in antagonisti¢ni ucinki),
kakovost prilagajanja krivulje ali razlike med vrednostmi faktorja toksi¢ne ekvivalentnosti (TEF) in relativne
ucinkovitosti (REP). Navidezni izkoristek pri bioloskih testih se izra¢una iz ustreznih referenénih vzorcev, ki
imajo reprezentativno porazdelitev kongenerjev v obmoc¢ju predpisane vrednosti.

5.4 Validacija v obmocju mejne vrednosti in splosni ukrepi za nadzor kakovosti

5.4.1  Laboratoriji dokazejo ucinkovitost metode v obmo¢ju mejne vrednosti, npr. 0,5-kratna, 1-kratna in
2-kratna mejna vrednost s sprejemljivim koeficientom variacije za ponovljene analize, med postopkom
validacije in rutinsko analizo.
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5.4.2

5.5

5.6

5.7

5.7.1

5.7.2

5.7.3

Redne slepe kontrole in preskusi z dodatkom ali analize kontrolnih vzorcev (¢e je na voljo, je zaZelen
certificiran referen¢ni material) se izvajajo kot notranji nadzorni ukrepi za zagotavljanje kakovosti. Za slepe
kontrole, preskuse z dodatkom ali analize kontrolnih vzorcev se vodijo in preverjajo karte za nadzor
kakovosti, s ¢imer se zagotovi, da je analitska ucinkovitost v skladu z zahtevami.

Meja kvantifikacije

Za bioanalitsko presejalno metodo dolocitev meje kvantifikacije (LOQ) ni nujna zahteva, vendar je treba
dokazati, da lahko metoda razlikuje med slepo vrednostjo in izlo¢itveno vrednostjo. Pri dolo¢anju vrednosti
BEQ se dolo¢i prag porocanja zaradi obravnave vzorcev, pri katerih je odziv pod tem pragom. Za prag
porocanja je treba dokazati, da se najmanj za trikrat razlikuje od postopka s slepimi vzorci, pri katerih je
odziv pod delovnim obmod¢jem. Zato se izraCuna iz vzorcev, ki vsebujejo ciljne spojine blizu zahtevane
najnizZje vrednosti, ne pa iz razmerja med signalom in Sumom ali slepega testa.

LOQ za potrditveno metodo je priblizno ena petina mejne vrednosti.

Merila za analizo

Za zanesljive rezultate potrditvenih ali presejalnih metod so izpolnjena naslednja merila v obmo¢ju mejne
vrednosti glede vrednosti TEQ oziroma vrednosti BEQ, ki je dolo¢ena kot skupna vrednost TEQ ali skupna
vrednost BEQ (kot vsota PCDDJF in dioksinom podobnih PCB) ali posebej za PCDDJF in dioksinom
podobne PCB.

Presejanje z bioanalitskimi
ali fizikalno-kemijskimi Potrditvene metode
metodami
Delez lazno skladnih rezultatov (*) <5%
Pravilnost —20 % do + 20 %
Ponovljivost (RSD,) <20 %
Vmesna natancnost (RSD,) <25% <15%

(*) Glede na mejne vrednosti.

Posebne zahteve za presejalne metode

Pri presejanju se lahko uporabijo metode GC-MS in bioanalitske metode. Metode GC-MS izpolnjujejo
zahteve iz tocke 6. Za bioanalitske metode na celi¢ni osnovi so posebne zahteve dolocene v tocki 7.

Laboratoriji, ki izvajajo presejalne metode za rutinski nadzor vzorcev, vzpostavijo tesno sodelovanje
z laboratoriji, ki izvajajo potrditveno metodo.

Med rutinsko analizo je treba opraviti preverjanje ucinkovitosti presejalne metode z analitskim nadzorom
kakovosti in nenehno validacijo metod. Nenehno se izvaja program nadzora nad skladnimi rezultati.
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5.7.4  Preverjanje mogocega zmanjsanja celi¢ne odzivnosti in citotoksi¢nosti:

20 % ekstraktov vzorcev se izmeri med rutinskim presejanjem brez 2,3,7,8-TCDD in z dodanim 2,3,7,8-
TCDD, ki ustreza mejni vrednosti ali pragu ukrepanja, da se preveri, ali je morda odziv zmanj$an zaradi
motecih snovi v ekstraktu vzorca. Izmerjena koncentracija vzorca z dodatkom se primerja z vsoto koncen-
tracije ekstrakta brez dodatka in koncentracije z dodatkom. Ce je ta izmerjena koncentracija za ve¢ kot
25 % nizja od izra¢unane (vsote) koncentracije, to kaze na mogoce zmanjSanje signala, zato se za zadevni
vzorec opravi potrditvena analiza GC-HRMS. Rezultati se spremljajo v kartah za nadzor kakovosti.

5.7.5  Nadzor kakovosti skladnih vzorcev:

Priblizno od 2 % do 10 % skladnih vzorcev, odvisno od matriksa vzorca in laboratorijskih izkusenj, se
potrdi z GC-HRMS.

5.7.6  Dolocanje deleza lazno skladnih rezultatov na podlagi podatkov nadzora kakovosti:

Dolo¢i se delez lazno skladnih rezultatov pri presejanju vzorcev pod mejno vrednostjo ali pragom
ukrepanja in nad njima. Dejanski delez lazno skladnih rezultatov je manjsi kot 5 %. Ko je pri nadzoru
kakovosti skladnih vzorcev na voljo najmanj 20 potrjenih rezultatov na matriks/skupino matriksov, se na
podlagi te zbirke podatkov pripravijo ugotovitve o delezu lazno skladnih rezultatov. Rezultati vzorcev,
analiziranih s kroznimi preskusi ali med pojavi kontaminacije, ki zajemajo obmocje koncentracije do npr.
dvakratne mejne vrednosti, so prav tako lahko vklju¢eni v kvoto najmanj 20 rezultatov za oceno deleza
lazno skladnih rezultatov. Vzorci zajemajo najpogostejse vzorce kongenerjev, ki predstavljajo razlicne vire.

Ceprav je glavni namen presejalnih testov odkrivanje vzorcev, ki presegajo pragove ukrepanja, je merilo za
dolocanje deleza lazno skladnih rezultatov mejna vrednost, ob upostevanju razsirjene merilne negotovosti
potrditvene metode.

5.7.7  Morebitni neskladni vzorci pri presejanju se vedno preverijo s celovito ponovno analizo izvirnega vzorca s
potrditveno analitsko metodo. Ti vzorci se lahko uporabijo tudi za oceno deleza lazno neskladnih
rezultatov. Pri presejalnih metodah je delez lazno neskladnih rezultatov delez rezultatov, za katere je s
potrditveno analizo potrjeno, da so skladni, ¢eprav je bilo pri predhodnem presejanju ugotovljeno, da je
vzorec morda neskladen. Ocena koristnosti presejalne metode temelji na primerjavi lazno neskladnih
vzorcev in celotnega Stevila pregledanih vzorcev. Ta delez je dovolj majhen, da upravi¢i uporabo
presejalnega orodja.

5.7.8  Bioanalitske metode pri pogojih validacije veljavno nakaZejo vrednost TEQ, ki je izra¢unana in izraZena kot
BEQ.

Tudi pri bioanalitskih metodah pri ponovljenih pogojih je interni laboratorijski RSD, obi¢ajno manjsi kot
pri pogojih obnovljivosti (RSDy).

6. Posebne zahteve za metode GC-MS za presejalne in potrditvene namene

6.1 Sprejemljive razlike med rezultati WHO-TEQ na zgornji in spodnji meji

Razlika med vrednostmi na zgornji in spodnji meji ne presega 20 % za potrditev preseganja mejne
vrednosti ali po potrebi pragov ukrepanja.
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6.2 Nadzor izkoristkov

6.2.1  Dodajanje s *C-oznacenih 2,3,7,8-klor substituiranih internih standardov za PCDDJF in s '*C-oznacenih
internih standardov za dioksinom podobne PCB se izvede na samem zaletku analitske metode, npr. pred
ekstrakcijo, da se validira analitski postopek. Dodata se vsaj en kongener za vsako od tetra- do oktaklo-
riranih homolognih skupin za PCDD/F in vsaj en kongener za vsako od homolognih skupin za dioksinom
podobne PCB (ali vsaj en kongener za vsak masnospektrometricen izbran ion s funkcijo evidentiranja, ki se
uporablja za spremljanje PCDD/F in dioksinom podobnih PCB). Pri potrditvenih metodah se uporablja vseh
17 s 1C-oznaenih 2,3,7,8-substituiranih internih standardov za PCDDJF in vseh 12 s !3C-oznalenih
internih standardov za dioksinom podobne PCB.

6.2.2  Prav tako se dolo¢ijo relativni odzivni faktorji za tiste kongenerje, za katere ni dodan noben od
s 3C-oznacenih analogov z uporabo ustreznih raztopin za umerjanje.

6.2.3  Za krmo rastlinskega izvora in krmo Zivalskega izvora, ki vsebujeta manj kot 10 % mascob, je dodatek
internih standardov pred ekstrakcijo obvezen. Za krmo Zivalskega izvora, ki vsebuje ve¢ kot 10 % mascob,
se interni standardi dodajo pred ekstrakcijo mascob ali po njej. Izvede se ustrezna validacija u¢inkovitosti
ekstrakcije, ki je odvisna od faze, pri kateri se dodajo interni standardi.

6.2.4  Pred analizo GC-MS se dodata 1 ali 2 (nadomestna) standarda za izracun izkoristka.

6.2.5  Zahteva se nadzor izkoristka. Pri potrditvenih metodah so izkoristki posameznih internih standardov
v obmodju od 60 % do 120 %. Manjsi ali vedji izkoristki za posamezne kongenerje, zlasti za nekatere
hepta- in oktaklorirane dibenzo-p-dioksine in dibenzofurane, so sprejemljivi, ¢e njihov prispevek
k vrednosti TEQ ne presega 10 % skupne vrednosti TEQ (na podlagi vsote PCDD/F in dioksinom podobnih
PCB). Pri presejalnih metodah GC-MS so izkoristki v obmocju od 30 % do 140 %.

6.3 Odstranitev motecih snovi

— PCDDJF se od motecih kloriranih spojin, kot so dioksinom nepodobni PCB in klorirani difenil etri,
lo¢ijo z ustreznimi kromatografskimi tehnikami (prednost imajo kolone iz florisila, aluminijevega
oksida in/ali ogljika).

— Locevanje izomerov s plinsko kromatografijo je < 25 % od vrha do vrha med 1,2,3,4,7,8-HxCDF in
1,2,3,6,7,8-HxCDF.

6.4 Umerjanje s standardno krivuljo

Obseg umeritvene krivulje zajema ustrezno obmocje mejne vrednosti ali pragov ukrepanja.

6.5 Posebna merila za potrditvene metode

— Za GC-HRMS:

Pri HRMS je locljivost navadno vedja od ali enaka 10 000 za celotni razpon mas pri 10-odstotni visini
doline.

Izpolnjevanje nadaljnjih meril za identifikacijo in potrditev, kot so opisana v mednarodno priznanih
standardih, kot je EN 16215:2012 (Krma — Doloéevanje dioksinov in dioksinom podobnih PCB z GC-
HRMS in indikatorjev PCB z GC-HRMS), infali v metodah EPA 1613 in 1668, kot sta bili revidirani.
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— Za GC-MS/MS:

Spremljanje najmanj dveh specifi¢nih starSevskih ionov, vsakega z enim produktnim ionom, ki nastane
s specifiénim ustreznim prehodom, za vse oznacene in neoznacene analite v okviru analize.

Najve¢ja dovoljena toleranca relativnega ionskega odziva je = 15 % za izbrane produktne ione
v primerjavi z izra¢unanimi ali izmerjenimi vrednostmi (povprecje umeritvenih standardov), ob uporabi
enakih pogojev MS/MS, zlasti energije trka in tlaka kolizijskega plina, za vsak prehod analita.

Locljivost za vsak kvadrupol je treba dolociti na ravni, ki je enaka ali vi$§ja od ravni lo¢ljivosti masne
enote (locljivost masne enote: zadostna locljivost, da se lo¢uje med dvema vrhovoma, ki sta oddaljena
eno masno enoto), da se zmanj$ajo mogoci moteci vplivi predpisanih analitov.

Izpolnjevanje nadaljnjih meril, kot so opisana v mednarodno priznanih standardih, kot je EN
16215:2012 (Krma — Dolocevanje dioksinov in dioksinom podobnih PCB z GC-HRMS in indikatorjev
PCB z GC-HRMS), infali v metodah EPA 1613 in 1668, kot sta bili revidirani, razen zahteve po uporabi
GC-HRMS.

7. Posebne zahteve za bioanalitske metode

Bioanalitske metode so metode, ki temeljijo na uporabi bioloskih nacel, kot so testi na celi¢ni osnovi, testi
na osnovi receptorjev ali imunolodki testi. V tej tocki 7 so dolocene splosne zahteve za bioanalitske
metode.

S presejalno metodo se naCeloma vzorec razvrsti kot skladen ali kot vzorec s sumom na neskladnost. V ta
namen se izraCunana vrednost BEQ primerja z izlo¢itveno vrednostjo (glej tocko 7.3). Vzorci pod
izlocitveno vrednostjo se ugotovijo za skladne, za tiste na tej meji ali nad njo pa se sumi, da niso skladni,
zato jih je treba analizirati s potrditveno metodo. V praksi se vrednost BEQ, ki ustreza 2/3 mejne vrednosti,
lahko uporabi kot izlocitvena vrednost, e sta zagotovljena delez lazno skladnih rezultatov, ki je manjsi kot
5 %, in sprejemljiv delez lazno neskladnih rezultatov. Ker so mejne vrednosti lo¢ene za PCDDJF ter za
vsoto PCDDJF in dioksinom podobnih PCB, so za preverjanje skladnosti vzorcev brez frakcioniranja
potrebne ustrezne izlo¢itvene vrednosti za PCDD/F pri bioloskih testih. Za preverjanje vzorcev, ki presegajo
pragove ukrepanja, je kot izlo¢itvena vrednost primeren ustrezen delez zadevnega praga ukrepanja.

Ce je okvirna vrednost izrazena v BEQ, so rezultati vzorca v delovnem obmocju in presegajo prag
porocanja (glej tocki 7.1.1 in 7.1.6).

7.1 Ocena odzivnosti preskusa

7.1.1  Splosne zahteve

— Kadar se koncentracije izra¢unajo iz umeritvene krivulje TCDD, vrednosti na zgornjem koncu krivulje
pokazejo velike variacijske razlike (visok koeficient variacije (KV)). Delovno obmodje je obmogje,
v katerem je KV manjsi od 15 %. Spodnji del delovnega obmog¢ja (prag porocanja) se dolo¢i najmanj
trikrat visje od postopka s slepimi vzorci. Zgornji del delovnega obmodja obicajno predstavlja vrednost
EC,, (70 % najvecje ucinkovite koncentracije), vendar je ta nizje, ¢e je KV v tem obmodju vedji od 15 %.
Delovno obmocje se doloci med validacijo. Izlo¢itvene vrednosti (glej tocko 7.3) so popolnoma znotraj
delovnega obmogja.

— Standardne raztopine in ekstrakti vzorcev se testirajo s tremi ponovitvami ali vsaj z dvema ponovitvama
analiz. Kadar se uporabita dve ponovitvi analize, standardne raztopine ali ekstrakti kontrolnih vzorcev,
testirani v 4 do 6 jamicah, razporejenih po plos¢i, pokazejo odziv ali koncentracijo (mogoce le
v delovnem obmogju) na podlagi KV < 15 %.
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7.1.2.1

7.1.2.2

Umerjanje

Umerjanje s standardno krivuljo

— Vrednosti v vzorcih se ocenijo tako, da se primerja odzivnost preskusa z umeritveno krivuljo TCDD (ali
PCB 126 ali standardne mesanice PCDD/PCDF/dioksinom podobnih PCB) za izra¢un vrednosti BEQ
v ekstraktu in pozneje v vzorcu.

— Umeritvena krivulja vsebuje 8 do 12 koncentracij (vsaj v dvojnikih), z zadostnimi koncentracijami
v spodnjem delu krivulje (delovno obmogje). Posebna pozornost se nameni kakovosti prilagajanja
krivulje v delovnem obmog¢ju. Tako vrednost R? malo pripomore ali sploh ne pripomore k ocenjevanju
ustreznosti prilagajanja pri nelinearni regresiji. BoljSe prilagajanje se doseZe z zmanj$anjem razlike med
izraCunanimi in ugotovljenimi vrednostmi v delovnem obmodju krivulje, na primer z zmanjanjem
vsote kvadratov ostankov.

— Ocenjena vrednost v ekstraktu vzorca se nato popravi glede na vrednost BEQ, izracunano za slepi
vzorec matriksa ali topila (da se upoStevajo necistoce iz uporabljenih topil in kemikalij), in navidezen
izkoristek (izracunan iz vrednosti BEQ ustreznih referen¢énih vzorcev z reprezentativnimi vzorci
kongenerjev v obmocju mejne vrednosti ali praga ukrepanja). Za popravek v zvezi z izkoristkom je
navidezni izkoristek v zahtevanem obmodju (glej tocko 7.1.4.). Referen¢ni vzorci, ki se uporabijo za
popravek v zvezi z izkoristkom, izpolnjujejo zahteve iz tocke 7.2.

Umerjanje z referen¢nimi vzorci

Druga moznost je, da se uporabi umeritvena krivulja, pripravljena iz vsaj Stirih referen¢nih vzorcev (glej
tocko 7.2.4): enega slepega matriksa ter treh referen¢nih vzorcev z 0,5-kratno, 1-kratno in 2-kratno mejno
vrednostjo ali pragom ukrepanja, zaradi ¢esar popravek v zvezi s slepimi vrednostmi in izkoristkom ni ve¢
potreben, ¢e se lastnosti matriksa referen¢nih vzorcev ujemajo z lastnostmi matriksa neznanih vzorcev.
V tem primeru se lahko odzivnost preskusa, ki ustreza 2/3 mejne vrednosti (glej tocko 7.3), izracuna
neposredno iz teh vzorcev in uporabi kot izlo¢itvena vrednost. Za preverjanje vzorcev, ki presegajo pragove
ukrepanja, je kot izlo¢itvena vrednost primeren ustrezen delez teh pragov ukrepanja.

Loceno dolo¢anje PCDD/F in dioksinom podobnih PCB

Ekstrakti se lahko razdelijo v frakcije, ki vsebujejo PCDDJF in dioksinom podobne PCB, kar omogoca
lo¢eno navedbo vrednosti TEQ za PCDDJF in dioksinom podobne PCB (v BEQ). Po moznosti se uporabi
standardna umeritvena krivulja PCB 126 za oceno rezultatov za frakcijo, ki vsebuje dioksinom podobne
PCB.

Navidezni izkoristki pri biologkih testih

,Navidezni izkoristek pri bioloskih testih“ se izracuna iz ustreznih referen¢nih vzorcev z reprezentativnimi
vzorci kongenerjev v obmodju mejne vrednosti ali praga ukrepanja in se izrazi kot delez vrednosti BEQ
v primerjavi z vrednostjo TEQ. Odvisno od uporabljene vrste testa in TEF (') lahko razlike med faktorji TEF
in REP za dioksinom podobne PCB povzrocijo majhne navidezne izkoristke za dioksinom podobne PCB
v primerjavi s PCDDJF. Ce se izvaja lo¢eno dolo¢anje PCDDJF in dioksinom podobnih PCB, navidezni
izkoristki pri bioloskih testih znasajo: za dioksinom podobne PCB od 20 % do 60 %, za PCDDJF od 50 %
do 130 % (obmocja veljajo za umeritveno krivuljo TCDD). Ker se lahko prispevek dioksinom podobnih
PCB k vsoti PCDDJF in dioksinom podobnih PCB razlikuje pri razlicnih matriksih in vzorcih, se pri
navideznih izkoristkih pri bioloskih testih za vsoto PCDDJF in dioksinom podobnih PCB upostevajo ta
obmod¢ja in navedeni izkoristki znasajo od 30 % do 130 %. Pri kakr$ni koli bistveni spremembi vrednosti
TEF v zakonodaji Unije za PCDDJF in dioksinom podobne PCB je treba spremeniti ta obmogja.

(") Sedanje zahteve temeljijo na TEF, ki so objavljeni v: M. Van den Berg in drugi, Toxicological Sciences 93 (2), str. 223-241 (2006).
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7.1.5 Nadzor nad izkoristkom pri ¢i§¢enju

kongenerjev se opravi ¢isCenje (najmanj n = 3), nato pa se s potrditveno metodo preverita izkoristek in
variabilnost. Izkoristek znaSa od 60 % do 120 %, zlasti za kongenerje, ki k vrednosti TEQ v razli¢nih
mesanicah prispevajo ve¢ kot 10 %.

7.1.6  Prag porocanja

Za porocanje o vrednostih BEQ se prag porocanja dolo¢i na podlagi ustreznih vzorcev matriksov, ki
vkljuCujejo znacilne vzorce kongenerjev, ne pa na podlagi umeritvene krivulje standardov zaradi manjse
natan¢nosti v njenem spodnjem delu. Upostevajo se ucinki ekstrakcije in ¢iS€enja. Prag porocanja se doloci
najmanyj trikrat vi§je od postopka s slepimi vzorci.

7.2 Uporaba referencnih vzorcev

7.2.1  Referen¢ni vzorci predstavljajo matriks vzorca, vzorce kongenerjev in obmo¢ja koncentracij za PCDDJF in
dioksinom podobne PCB v obmoc¢ju mejne vrednosti ali praga ukrepanja.

7.2.2  V vsako preskusno serijo se vkljucijo slepi matriks, in kadar to ni mogoce, postopek s slepimi vzorci in
referen¢ni vzorec pri mejni vrednosti ali pragu ukrepanja. Ti vzorci se ekstrahirajo in testirajo hkrati in pod
enakimi pogoji. Referencni vzorec pokaze izrazito vedji odziv v primerjavi s slepim vzorcem, kar zagotavlja
ustreznost preskusa. Navedeni vzorci se lahko uporabijo za popravek v zvezi s slepimi vrednostmi in
izkoristkom.

7.2.3  Referen¢ni vzorci, ki se izberejo za popravek v zvezi z izkoristkom, so reprezentativni za preskusne vzorce,
kar pomeni, da vzorci kongenerjev ne povzrocijo prenizke ocene vrednosti.

7.2.4  Vklju¢ijo se lahko dodatni referen¢ni vzorci z npr. 0,5-kratno in 2-kratno mejno vrednostjo ali pragom
ukrepanja, da se dokaze primerna u¢inkovitost preskusa v obmocju predpisane vrednosti za nadzor mejne
vrednosti ali praga ukrepanja. Ti vzorci se lahko skupaj uporabijo za izra¢un vrednosti BEQ v preskusnih
vzorcih (glej tocko 7.1.2.2).

7.3 Dolocitev izlocitvenih vrednosti

Dolo¢i se razmerje med bioanalitskimi rezultati v BEQ in rezultati potrditvene metode v TEQ, npr.
z umeritvenimi preskusi v matriksu, ki vklju¢ujejo referen¢ne vzorce z dodatkom pri 0-kratni, 0,5-kratni,
1-kratni in 2-kratni mejni vrednosti s 6 ponovitvami pri vsaki vrednosti (n = 24). Na podlagi tega razmerja
se lahko ocenijo korekcijski faktorji (za slepe vrednosti in izkoristek), vendar se preverijo v skladu s
tocko 7.2.2.

Izlocitvene vrednosti se dolocijo za sprejetje odlocitev o skladnosti vzorca z mejnimi vrednostmi ali za
nadzor pragov ukrepanja, e je to relevantno, glede na zadevne mejne vrednosti ali pragove ukrepanja,
dolocene za PCDDJF in za dioksinom podobne PCB posebej ali za vsoto PCDDJF in dioksinom podobnih
PCB. Prikazuje jih spodnja konc¢na tocka porazdelitve bioanalitskih rezultatov (s popravkom v zvezi s
slepimi vrednostmi in izkoristkom), ki ustreza odlocitveni meji potrditvene metode na podlagi 95-odstotne
stopnje zaupanja, kar pomeni, da je delez lazno skladnih rezultatov < 5 %, in na podlagi RSD, < 25 %.
Odlocitvena meja potrditvene metode je mejna vrednost ob upostevanju razsirjene merilne negotovosti.
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Izlocitvena vrednost (v BEQ) se lahko izracuna po enem od pristopov iz tock 7.3.1., 7.3.2. in 7.3.3. (glej
sliko 1).

7.3.1  Uporaba spodnjega razpona 95-odstotnega napovednega intervala pri odlocitveni meji potrditvene metode

Izlo¢itvena vrednost = BEQp; = Syx X t qfom- 2\/ 1/n+1/m+ (x, - 2)2 /Qx
pri Cemer je:
BEQ, BEQ, ki ustreza odlocitveni meji potrditvene metode, ki je mejna vrednost ob upostevanju
razSirjene merilne negotovosti
Sy standardni odmik ostankov
tofom—2 Studentov faktor (@ = 5 %, f = prostostna stopnja, enostranska)
m skupno Stevilo umeritvenih tock (indeks j)
n Stevilo ponovitev na vsaki stopnji
X, koncentracija vzorca (v TEQ) umeritvene tocke i, dolo¢ena s potrditveno metodo
X povpredje koncentracij (v TEQ) vseh umeritvenih vzorcev
Qu = Z(xi -X)* parameter vsote kvadratov, i = indeks za umeritveno tocko i
j=1

7.3.2  Izratun na podlagi bioanalitskih rezultatov (s popravkom v zvezi s slepimi vrednostmi in izkoristkom)
veckratnih analiz vzorcev (n = 6), kontaminiranih pri odlo¢itveni meji potrditvene metode, kot spodnja
konéna tocka porazdelitve podatkov pri ustrezni povpre¢ni vrednosti BEQ:

Izlo¢itvena vrednost = BEQ,, — 1,64 x SDy,
pri Cemer je:
SD, standardni odmik rezultatov bioloskih testov pri BEQ,,, izmerjen pri pogojih interne laboratorijske
obnovljivosti
7.3.3  Izracun kot srednja vrednost bioanalitskih rezultatov (v BEQ, s popravkom v zvezi s slepimi vrednostmi in

izkoristkom) iz veckratnih analiz vzorcev (n > 6), kontaminiranih pri 2/3 mejne vrednosti ali praga
ukrepanja, na podlagi ugotovitve, da bo ta vrednost v obmodcju izlocitvene vrednosti iz tocke 7.3.1
ali 7.3.2:

Izracun izlocitvenih vrednosti na podlagi 95-odstotne stopnje zaupanja, kar pomeni, da je delez lazno
skladnih rezultatov < 5 %, in na podlagi RSD, < 25 %:

1. na podlagi spodnjega razpona 95-odstotnega napovednega intervala pri odlocitveni meji potrditvene
metode,

2. na podlagi veckratnih analiz vzorcev (n > 6), kontaminiranih pri odlocitveni meji potrditvene metode,
kot spodnja koncna tocka porazdelitve podatkov (na sliki prikazana s krivuljo v obliki zvonca) pri
ustrezni povprecni vrednosti BEQ.



4.5.2017

Uradni list Evropske unije

7.4

7.4.1

7.4.2

7.4.3

7.4.4

7.4.5

7.4.6

Slika 1

Bioanalitski
rezultati (BEQ)

BEQoaisttvena
meja ’

Regresijska premica
5 95-odstotnim napovednim

Izlotitvena ‘0 intervalom

vrednost -
BEQprag A 7 , St

ukrepanja e P O

B=5%

o= O—00-0r
~

Prag  Mejna Odiolivena Reatati HRGC/HRMS (TEQ)
ukrepana wednost  meja

Omejitve izlocitvenih vrednosti

Izlo¢itvene vrednosti na podlagi BEQ, izra¢unane iz RSDy, doseZzene med validacijo z uporabo omejenega
Stevila vzorcev z razli¢nimi vzorci pojavljanja matriksov/kongenerjev, so lahko visje od mejnih vrednosti ali
pragov ukrepanja na podlagi TEQ zaradi ve¢je natancnosti, kot jo je mogoce doseci rutinsko, ko je treba
nadzirati neznan spekter mogocih vzorcev kongenerjev. V takih primerih se izloCitvene vrednosti
izratunajo iz RSD, = 25 % ali pa se da prednost dvema tretjinama mejne vrednosti ali praga ukrepanja.

Znadilnosti ucinkovitosti metode

Ker pri bioanalitskih metodah ni mogoce uporabiti internih standardov, se opravijo preskusi ponovljivosti
bioanalitskih metod, da se pridobijo informacije o standardnem odmiku v preskusnih serijah in med njimi.
Ponovljivost mora biti pod 20 %, interna laboratorijska obnovljivost pa pod 25 %. To temelji na
izracunanih vrednostih v BEQ po popravku v zvezi s slepimi vrednostmi in izkoristkom.

V postopku validacije se dokaZe, da preskus razlikuje med slepim vzorcem in vsebnostjo pri izlo¢itveni
vrednosti ter omogoca identifikacijo vzorcev nad ustrezno izlo¢itveno vrednostjo (glej tocko 7.1.2).

Opredelijo se ciljne spojine, mogoci moteci vplivi in mejne sprejemljive slepe vrednosti.

Odstotni standardni odmik v odzivu ali koncentraciji, izra¢unani iz odziva (mogoce le v delovnem
obmogju), pri trikratnem dolocanju ekstrakta vzorca ne presega 15 %.

Nepopravljeni rezultati referen¢nih vzorcev, izrazeni v BEQ (slepa vrednost in mejna vrednost ali prag
ukrepanja), se uporabijo za oceno ucinkovitosti bioanalitske metode v stalnem ¢asovnem presledku.

Za postopke s slepimi vzorci in vsako vrsto referencnega vzorca se vodijo in preverjajo karte za nadzor
kakovosti, s ¢imer se zagotovi, da je analitska u¢inkovitost v skladu z zahtevami, zlasti pri postopkih s
slepimi vzorci glede zahtevane najmanjSe razlike do spodnjega dela delovnega obmocja in pri referencnih
vzorcih glede interne laboratorijske obnovljivosti. Postopki s slepimi vzorci se nadzorujejo tako, da se je
mogoce izogniti lazno skladnim rezultatom pri odstevanju.

L115[37



L 115/38 Uradni list Evropske unije 4.5.2017

7.4.7  Rezultati analiz sumljivih vzorcev s potrditveno metodo in od 2 % do 10 % skladnih vzorcev (najmanj 20
vzorcev na matriks) se zberejo in uporabijo za oceno ulinkovitosti presejalne metode ter razmerja med
BEQ in TEQ. Ta zbirka podatkov se lahko uporabi za ponovno oceno izlocitvenih vrednosti, ki se
uporabljajo za rutinske vzorce pri validiranih matriksih.

7.4.8  Uspesnost metode se lahko dokaze tudi s sodelovanjem v kroznih preskusih. Rezultati vzorcev, analiziranih
s kroznimi preskusi, ki zajemajo obmo¢je koncentracije do npr. dvakratne mejne vrednosti, se lahko
vkljucijo v oceno deleza lazno skladnih rezultatov, ¢e laboratorij lahko dokaZe svojo ucinkovitost. Vzorci
zajemajo najpogostej$e vzorce pojavljanja kongenerjev, ki predstavljajo razlicne vire.

7.49  Med incidenti se izlo¢itvene vrednosti lahko ponovno ocenijo, pri Cemer se upostevajo posebni vzorci
matriksov in kongenerjev v zadevnem incidentu.

8. Porocanje o rezultatih

8.1 Potrditvene metode

8.1.1  Analitski rezultati vsebujejo vrednosti posameznih kongenerjev. PCDDJF in dioksinom podobnih PCB,
vrednosti TEQ pa se sporocijo kot vrednosti na spodnji meji, zgornji meji in srednji meji, da se v porocilo
o rezultatih vkljudi ¢im ve¢ podatkov in tako omogoci razlaga rezultatov glede na posebne zahteve.

8.1.2  Porotilo vklju¢uje metodo, uporabljeno za ekstrakcijo PCDD/F in dioksinom podobnih PCB.

8.1.3  Izkoristki posameznih internih standardov so na voljo, ¢e so zunaj obmog¢ja iz tocke 6.2.5, Ce je preseZena
mejna vrednost (v tem primeru izkoristki za eno od dveh dvakratnih analiz) in na zahtevo tudi v drugih
primerih.

8.1.4  Ker je treba pri odlocanju o skladnosti vzorca upostevati razirjeno merilno negotovost, je ta parameter na
voljo. Rezultat analize je zato izraZen kot x +/— U, pri Cemer je x rezultat analize, U pa razsirjena merilna
negotovost, kar pri faktorju zajetjia 2 pomeni priblizno 95-odstotno stopnjo zaupanja. Pri locenem
dolo¢anju PCDDJF in dioksinom podobnih PCB se vsota ocenjene razsirjene merilne negotovosti locenih
rezultatov analize vsebnosti PCDD/F in dioksinom podobnih PCB uporablja za vsoto PCDD/F in dioksinom
podobnih PCB.

8.1.5 Rezultati se izrazijo z istimi enotami in z vsaj enakim Stevilom signifikantnih $tevk kot pri mejnih
vrednostih iz Direktive 2002/32/ES.

8.2 Bioanalitske presejalne metode

8.2.1  Rezultat presejanja se navede kot ,skladen® ali pa kot rezultat ,s sumom na neskladnost* (,sumljiv®).

8.2.2  Poleg tega se lahko navede okvirni rezultat za PCDD/F in/ali dioksinom podobne PCB, izrazen v BEQ in ne
TEQ.

8.2.3  Za vzorce, pri katerih je odziv pod pragom porocanja, se navede, da so ,pod pragom porocanja“. Za
vzorce, pri katerih je odziv nad delovnim obmodjem, se navede, da ,presegajo delovno obmogje®, vrednost,
ki ustreza zgornjemu delu delovnega obmodja, pa se navede v BEQ.

8.2.4  Za vsako vrsto matriksa vzorca se v porocilu navede mejna vrednost ali prag ukrepanja, na katerem temelji
ocena.

8.2.5  V porodilu se navedejo vrsta uporabljenega preskusa, osnovno nacelo preskusa in vrsta umerjanja.
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8.2.6  Porotilo vklju¢uje metodo, uporabljeno za ekstrakcijo PCDD/F in dioksinom podobnih PCB.

8.2.7  Ce obstaja sum, da vzorci niso skladni, mora porocilo vkljuéevati navodilo glede potrebnih ukrepov.
Koncentracijo PCDDJF ter vsote PCDD/JF in dioksinom podobnih PCB v navedenih vzorcih s povisanimi
vsebnostmi je treba doloditi/potrditi s potrditveno metodo.

8.2.8  Neskladni rezultati se sporocijo samo po potrditveni analizi.

8.3 Fizikalno-kemijske presejalne metode
8.3.1  Rezultat presejanja se navede kot ,skladen” ali pa kot rezultat ,s sumom na neskladnost” (,sumljiv®).

8.3.2  Za vsako vrsto matriksa vzorca se v porocilu navede mejna vrednost ali prag ukrepanja, na katerem temelji
ocena.

8.3.3  Poleg tega se lahko navedejo vrednosti posameznih kongenerjev PCDDJF in dioksinom podobnih PCB ter
vrednosti TEQ, ki se sporocijo kot vrednosti na spodnji meji, zgornji meji in srednji meji. Rezultati se
izrazijo z istimi enotami in z vsaj enakim Stevilom signifikantnih $tevk kot pri mejnih vrednostih iz
Direktive 2002/32/ES.

8.3.4  Izkoristki posameznih internih standardov so na voljo, ¢e so zunaj obmodja iz tocke 6.2.5, Ce je preseZena
mejna vrednost (v tem primeru izkoristki za eno od dveh dvakratnih analiz) in na zahtevo tudi v drugih
primerih.

8.3.5  V porocilu se navede uporabljena metoda GC-MS.
8.3.6  Porodilo vklju¢uje metodo, uporabljeno za ekstrakcijo PCDD/F in dioksinom podobnih PCB.

8.3.7  Ce obstaja sum, da vzorci niso skladni, mora porocilo vkljucevati navodilo glede potrebnih ukrepov.
Koncentracijo PCDDJF ter vsote PCDD/F in dioksinom podobnih PCB v navedenih vzorcih s povisanimi
vsebnostmi je treba doloditi/potrditi s potrditveno metodo.

8.3.8  Odlocitev o neskladnosti se lahko sprejme samo po potrditveni analizi.

POGLAVJE III

Priprava vzorca in zahteve za analitske metode za uradni nadzor vsebnosti dioksinom nepodobnih
PCB v krmi

1. Podrocdje uporabe

Zahteve, dolocene v tem poglavju, se uporabijo, kadar se krma analizira za uradni nadzor vsebnosti
dioksinom nepodobnih PCB, ter za pripravo vzorcev in analitske zahteve za druge regulativne namene, kar
vkljucuje nadzor, ki ga izvajajo nosilci dejavnosti poslovanja s krmo za zagotovitev skladnosti z dolo¢bami
Uredbe (ES) $t. 183/2005.

2. Metode ugotavljanja, ki se uporabljajo

Plinska kromatografija/detekcija zajetja elektronov (GC-ECD), GC-LRMS, GC-MS/MS, GC-HRMS ali
enakovredne metode.
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3. Identifikacija in potrditev predpisanih analitov
3.1 Relativni retenzijski ¢as glede na interne standarde ali referencne standarde (sprejemljivi odmik +/- 0,25 %).
3.2 Locevanje dioksinom nepodobnih PCB od motecih snovi, zlasti socasno eluiranih PCB, s plinsko kromato-

grafijo, Se posebej Ce so vrednosti vzorcev v obmodju zakonsko dovoljenih mej in je treba potrditi
neskladnost ().

3.3 Zahteve za tehnike GC-MS
Spremljanje najmanj naslednjega stevila molekularnih ionov ali znacilnih ionov iz grozda molekul:
(a) dveh specifi¢nih ionov za HRMS,
(b) treh specifi¢nih ionov za LRMS,

(c) dveh specifi¢nih starSevskih ionov, vsakega z enim produktnim ionom, ki nastane z ustreznim
specifi¢nim prehodom za MS-MS.

Najvedja dovoljena odstopanja za razmerja zastopanosti izbranih masnih fragmentov:

relativni odmik razmerja zastopanosti izbranih masnih fragmentov od teoreti¢ne zastopanosti ali
umeritvenega standarda za ciljni ion (ion z najvecjo zastopanostjo, ki se spremlja) in potrditvene ione:
£ 15 %.

3.4 Zahteve za tehnike GC-ECD

Rezultati, ki presegajo mejno vrednost, se potrdijo z dvema kolonama GC s stacionarnima fazama razli¢ne
polarnosti.

4. Dokazovanje u¢inkovitosti metode

Ucinkovitost metode se validira v obmo¢ju mejne vrednosti (0,5-kratna do 2-kratna mejna vrednost) s
sprejemljivim koeficientom variacije za ponovljene analize (glej zahteve za vmesno natan¢nost v tocki 9).

5. Meja kvantifikacije

Vsota LOQ (3 dioksinom nepodobnih PCB ne presega tretjine mejne vrednosti (%).

6. Nadzor kakovosti

Redne slepe kontrole, analize vzorcev z dodatkom, vzorci za nadzor kakovosti, sodelovanje v medlaborato-
rijskih $tudijah z relevantnimi matriksi.

7. Nadzor izkoristkov

7.1 Uporabljajo se primerni interni standardi s fizikalno-kemijskimi lastnostmi, ki so primerljive s tistimi, ki jih
imajo predpisani analiti.

(") Kongenerji, za katere je pogosto ugotovljeno, da se socasno eluirajo, so npr. PCB 2831, PCB 52/69 in PCB 138/163/164. Pri GC-MS se
upostevajo tudi mogoci moteci vplivi fragmentov visjih kloriranih kongenerjev.

(%) Kadar je primerno, se upostevajo nacela, kot so opisana v smernicah za ocenjevanje LOD in LOQ za meritve na podrocju onesnaZeval
v krmi in Zivilih (http://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed_en).

(}) Zelo priporocljivo je, da je prispevek slepega reagenta k vsebnosti onesnazevala v vzorcu manjsi. Laboratorij je odgovoren za nadzor
spreminjanja slepih vrednosti, zlasti ¢e se slepe vrednosti odstejejo.
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7.2 Dodajanje internih standardov:
dodajanje proizvodom (pred ekstrakcijo in ¢isCenjem).

7.3 Zahteve za metode, pri katerih se uporablja vseh Sest izotopsko oznacenih kongenerjev dioksinom
nepodobnih PCB:
(a) rezultati se popravijo glede izkoristka internih standardov;
(b) izkoristek izotopsko oznacenih internih standardov je med 60 % in 120 %;
(c) sprejemljivi so manjsi ali ve¢ji izkoristki za posamezne kongenerje z manj kot 10-odstotnim

prispevkom k vsoti dioksinom nepodobnih PCB.

7.4 Zahteve za metode, pri katerih se ne uporablja vseh Sest izotopsko oznacenih internih standardov ali drugi
interni standardi:
(a) izkoristek internih standardov se nadzoruje za vsak vzorec;
(b) izkoristek internih standardov je med 60 % in 120 %;
(c) rezultati se popravijo glede izkoristka internih standardov.

7.5 Izkoristek neoznacenih kongenerjev se preveri z analizo vzorcev z dodatkom ali vzorcev za nadzor
kakovosti s koncentracijami v obmodju mejne vrednosti. Izkoristek teh kongenerjev se steje za sprejemljiv,
e je med 60 % in 120 %.

8. Zahteve za laboratorije
V skladu z dolo¢tbami Uredbe (ES) st. 882/2004 laboratorije akreditirajo priznani organi, ki delujejo
v skladu z zahtevami vodnika ISO 58, s ¢imer je zagotovljeno, da izvajajo analitsko zagotavljanje kakovosti.
Laboratoriji se akreditirajo po standardu EN ISO/IEC 17025. Poleg tega se, kadar je primerno, upostevajo
nacela, kot so opisana v tehni¢nih smernicah za oceno merilne negotovosti in mej kvantifikacije za analizo
vsebnosti PCB (').

9. Znacilnosti ucinkovitosti metode: Merila za vsoto dioksinom nepodobnih PCB pri mejni vrednosti

[zotopska razredcitev — .
masna spektrometrija () Druge tehnike

Pravilnost -20%do +20 % -30%do+30%
Vmesna natanc¢nost (RSD %) <15% <20%
Razlika med izra¢unom na zgornji in spodnji meji <20 % <20%
(') Potrebna je uporaba vseh estih s 1*C-oznacenih analogov kot internih standardov.

10. Porocanje o rezultatih

10.1  Analitski rezultati vsebujejo vrednosti posameznih dioksinom nepodobnih PCB ter vsoto kongenerjev

navedenih PCB, sporocijo pa se kot vrednosti na spodnji meji, zgornji meji in srednji meji, da se v porocilo
o rezultatih vkljudi ¢im ve¢ podatkov in tako omogoci razlaga rezultatov glede na posebne zahteve.

(") Sedanje zahteve temeljijo na TEF, ki so objavljeni v: M. Van den Berg in drugi, Toxicological Sciences 93 (2), str. 223-241 (2006).
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10.2  Porocilo vklju¢uje metodo, uporabljeno za ekstrakcijo PCB.

10.3  Izkoristki posameznih internih standardov so na voljo, ¢e so zunaj obmodja iz tocke 7, e je preseZena
mejna vrednost in na zahtevo tudi v drugih primerih.

10.4  Ker je treba pri odlo¢anju o skladnosti vzorca upostevati razirjeno merilno negotovost, mora biti na voljo
tudi navedeni parameter. Rezultat analize je zato izraZen kot x +/- U, pri ¢emer je x rezultat analize, U pa
razirjena merilna negotovost, kar pri faktorju zajetja 2 pomeni priblizno 95-odstotno stopnjo zaupanja.

10.5  Rezultati se izrazijo z istimi enotami in z vsaj enakim $tevilom signifikantnih 3tevk kot pri mejnih

vrednostih iz Direktive 2002/32/ES.*



4.5.2017 Uradni list Evropske unije L 115/43

IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2017[772
z dne 3. maja 2017

o spremembi Izvedbene Uredbe (EU) st. 908/2014 glede seznama ukrepov, za katere je treba
objaviti dolo¢ene informacije o upravicencih

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) $t. 1306/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. decembra 2013 o financiranju,
upravljanju in spremljanju skupne kmetijske politike in razveljavitvi uredb Sveta (EGS) st. 352/78, (ES) $t. 165/94, (ES)
§t. 2799/98, (ES) 5t. 814/2000, (ES) §t. 1290/2005 in (ES) §t. 485/2008 (') in zlasti clena 114 Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  V skladu s ¢lenom 111(1) Uredbe (EU) $t. 1306/2013 morajo drzave ¢lanice objaviti informacije o upravicencih
do sredstev iz Evropskega kmetijskega jamstvenega sklada in Evropskega kmetijskega sklada za razvoj podezelja,
med drugim tudi znesek placila za vsak posamezen ukrep, financiran iz navedenih skladov, ter vrsto in opis
vsakega ukrepa.

(2)  Clen 57 Izvedbene uredbe Komisije (EU) t. 908/2014 (?) podrobneje doloca informacije, ki jih je treba objaviti
v zvezi s temi ukrepi, in se sklicuje na Prilogo XIII k navedeni uredbi, ki vsebuje seznam zadevnih ukrepov.

(3)  Zaradi ruske prepovedi uvoza kmetijskih proizvodov in Zivil s poreklom iz Unije ter niZje rasti svetovnega
povprasevanja po mleku in mle¢nih izdelkih, predvsem zaradi zmanjsanja izvoza na Kitajsko, je Komisija sprejela
ukrepe, potrebne za obravnavo trznih razmer v Zivinorejskih sektorjih, v skladu s ¢lenom 219(1) Uredbe (EU)
§t. 1308/2013 Evropskega parlamenta in Sveta (). Ti ukrepi so dolo¢eni v delegiranih uredbah Komisije (EU)
2015/1853 (%), (EU) 2016/1612 () in (EU) 2016/1613 (°). Ti ukrepi so bili odobreni kot ukrepi za podpiranje
kmetijskih trgov v skladu s ¢lenom 4(1)(a) Uredbe (EU) st. 1306/2013 ter se uporabljajo za proracunsko
leto 2016 ali 2017, vendar niso na seznamu iz Priloge XIII k Izvedbeni Uredbi (EU) $t. 908/2014. Zato je
primerno, da se jih doda na navedeni seznam.

(4)  Izvedbeno uredbo (EU) §t. 908/2014 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(5)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Odbora za kmetijska sklada —
SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

V Prilogi XIII k Izvedbeni uredbi (EU) $t. 908/2014 se doda naslednja tocka 10:

,10. Ukrepi, odobreni v Zivinorejskem sektorju v skladu s ¢lenom 219(1) Uredbe (EU) 3t. 1308/2013 kot ukrepi za
podpiranje kmetijskih trgov v skladu s ¢lenom 4(1)(a) Uredbe (EU) §t. 1306/2013.

(') ULL 347,20.12.2013, str. 549.

(}) Izvedbena uredba Komisije (EU) 3t. 908/2014 z dne 6. avgusta 2014 o pravilih za uporabo Uredbe (EU) st. 1306/2013 Evropskega
parlamenta in Sveta v zvezi s pla¢ilnimi agencijami in drugimi organi, finan¢nim upravljanjem, potrjevanjem obracunov, pravili
o kontrolah, var§¢inami in preglednostjo (UL L 255, 28.8.2014, str. 59).

(}) Uredba (EU) $t. 1308/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. decembra 2013 o vzpostavitvi skupne ureditve trgov kmetijskih
proizvodov in razveljavitvi uredb Sveta (EGS) §t. 922/72, (EGS) §t. 234/79, (ES) $t. 1037/2001 in (ES) st. 1234/2007 (UL L 347,
20.12.2013, str. 671).

(*) Delegirana uredba Komisije (EU) 2015/1853 z dne 15. oktobra 2015 o zacasni izredni pomo¢i kmetom v Zivinorejskih sektorjih
(ULL 271,16.10.2015, str. 25).

(*) Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/1612 z dne 8. septembra 2016 o zagotavljanju pomoci za zmanj$anje proizvodnje mleka
(ULL 242,9.9.2016, str. 4).

(®) Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/1613 z dne 8. septembra 2016 o zagotavljanju izjemne izravnalne pomoci proizvajalcem mleka
in kmetom v drugih Zivinorejskih sektorjih (UL L 242, 9.9.2016, str. 10).
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Clen 2

Ta uredba za¢ne veljati tretji dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 3. maja 2017

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2017[773
z dne 3. maj 2017

o dolocitvi standardnih uvoznih vrednosti za doloCitev uvozne cene za nekatere vrste sadja in
zelenjave

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) 3t. 1308/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. decembra 2013 o vzpostavitvi
skupne ureditve trgov kmetijskih proizvodov in razveljavitvi uredb Sveta (EGS) §t. 922/72, (EGS) st. 234/79, (ES)
§t. 1037/2001 in (ES) 3t. 1234/2007 (Y),

ob upostevanju Izvedbene uredbe Komisije (EU) 3t. 543/2011 z dne 7. junija 2011 o doloc¢itvi podrobnih pravil za
uporabo Uredbe Sveta (ES) §t. 1234/2007 za sektorja sadja in zelenjave ter predelanega sadja in zelenjave () ter zlasti
Clena 136(1) Izvedbene uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Izvedbena uredba (EU) $t. 543/2011 na podlagi izida vecstranskih trgovinskih pogajanj urugvajskega kroga
doloca merila, po katerih Komisija dolo¢i standardne vrednosti za uvoz iz tretjih drzav za proizvode in obdobja
iz dela A Priloge XVI k tej uredbi.

(2)  Standardna uvozna vrednost se izra¢una vsak delovni dan v skladu s clenom 136(1) Izvedbene uredbe (EU)
§t. 543/2011 ob upostevanju spremenljivih dnevnih podatkov. Zato bi morala ta uredba zaleti veljati na dan
objave v Uradnem listu Evropske unije —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:
Clen 1

Standardne uvozne vrednosti iz ¢lena 136 Izvedbene uredbe (EU) §t. 543/2011 so dolocene v Prilogi k tej uredbi.

Clen 2

Ta uredba za¢ne veljati na dan objave v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 3. maj 2017

Za Komisijo
V imenu predsednika
Jerzy PLEWA
Generalni direktor

Generalni direktorat za kmetijstvo in razvoj podeZelja

() ULL 347,20.12.2013, str. 671.
() ULL157,15.6.2011, str. 1.



L 115/46 Uradni list Evropske unije 4.5.2017

PRILOGA

Standardne uvozne vrednosti za doloditev uvozne cene za nekatere vrste sadja in zelenjave

(EUR/100 kg)

Oznaka KN Oznaka tretje drzave (') Standardna uvozna vrednost
0702 00 00 EG 288,4
MA 90,1
TR 118,3
77 165,6
0707 00 05 MA 79,4
TR 142,5
77 111,0
0709 93 10 TR 138,1
77 138,1
0805 10 22, 0805 10 24, EG 54,3
0805 10 28 IL 80,7
MA 57,7
TR 65,5
ZA 43,6
77 60,4
0805 50 10 TR 54,0
77 54,0
0808 10 80 AR 92,9
BR 119,5
CL 122,6
NZ 140,7
ZA 84,4
77 112,0

() Nomenklatura drzav, doloCena v Uredbi Komisije (EU) §t. 1106/2012 z dne 27. novembra 2012 o izvajanju Uredbe (ES)
§t. 471/2009 Evropskega parlamenta in Sveta o statistiki Skupnosti o zunanji trgovini z drzavami neclanicami v zvezi s posodablja-
njem nomenklature drzav in ozemelj (UL L 328, 28.11.2012, str. 7). Oznaka ,ZZ“ predstavlja ,druga porekla“.




4.5.2017 Uradni list Evropske unije L 115/47

DIREKTIVE

DIREKTIVA KOMISIJE (EU) 2017/774
z dne 3. maja 2017

o spremembi Dodatka C k Prilogi II k Direktivi 2009/48/ES Evropskega parlamenta in Sveta
o varnosti igra¢ glede fenola zaradi sprejetja specificnih mejnih vrednosti kemiénih snovi,
uporabljenih v igracah

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Direktive 2009/48ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. junija 2009 o varnosti igra¢ (') in zlasti
Clena 46(2) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Za zagotavljanje visoke ravni varstva otrok pred tveganji, ki jih povzrocajo kemi¢ne snovi v igracah, Direktiva
2009/48[ES doloca nekatere zahteve v zvezi s kemi¢nimi snovmi, kot so snovi, razvriCene kot rakotvorne,
mutagene ali strupene za razmnoZevanje (CMR) v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in
Sveta (%), alergenimi diSavnimi snovmi in nekaterimi elementi. Poleg tega Direktiva 2009/48/ES pooblasca
Komisijo, da sprejme specificne mejne vrednosti kemi¢nih snovi, uporabljenih v igracah, ki so namenjene
otrokom, mlaj$im od 36 mesecev, in v drugih igracah, ki so namenjene temu, da jih otroci dajejo v usta, da bi se
zagotovila ustrezna zaicita v primeru igra¢ z visoko stopnjo izpostavljenosti. Take mejne vrednosti se sprejmejo
v obliki vkljucitve v Dodatek C k Prilogi I k Direktivi 2009/48/ES.

(2)  Za $tevilne kemikalije so trenutno veljavne mejne vrednosti bodisi previsoke glede na razpolozljive znanstvene
dokaze bodisi ne obstajajo. Zato bi bilo zanje treba sprejeti specificne mejne vrednosti, pri tem pa upostevati
zahteve za embalaZo za Zivila ter razlike med igracami in materiali, ki so v stiku z Zivili.

(3)  Evropska Komisija je ustanovila strokovno skupino za varnost igra¢, da bi ji svetovala pri pripravi zakonodajnih
predlogov in politicnih pobud na podro¢ju varnosti igra¢. Naloga njene podskupine ,Kemikalije“ je zagotoviti
taks$no svetovanje v zvezi s kemi¢nimi snovmi, ki se lahko uporabljajo v igracah.

(4)  Fenol (3t. CAS 108-95-2) se uporablja kot monomer za fenolne smole pri proizvodnji s smolo povezanega
lesa (*) za igrace. Degradacija fenolnih antioksidantov v polimerih je prav tako lahko vir fenola v igracah (*). Fenol
je bil zaznan v emisijah iz igralnih konzol (°), v enem od 3estih analiziranih $otorov ali tunelov za otroke () in
v embalazni foliji (), preskusen je bil v igracah za kopalno kad in drugih napihljivih igracah (%), prisoten pa naj bi
bil tudi v polivinil kloridu (PVC) (°). Fenol bi se prav tako lahko uporabljal kot konzervans v igracah, ki vsebujejo
teko¢ino na vodni osnovi, kot so proizvodi za napihovanje milnih mehur¢kov ali tekoca ¢rnila na vodni osnovi
(npr. flomastri) (*°).

(5)  Podskupina ,Kemikalije“ je svoje razprave o fenolu osnovala na evropskih standardih EN 71-9:2005 + A1:2007,
EN 71-10:2005 in EN 71-11:2005. Ti standardi se nanasajo na prisotnost fenola v materialih za igrace
(EN 71-9:2005+A1:2007) in zagotavljajo specificne metode priprave vzorca (EN 71-10:2005) in merjenja (EN
71-11:2005). EN 71-11:2005 ponovi in doloca mejne vrednosti za fenol v materialih za igrace iz
EN 71-9:2005+A1:2007, in sicer 15 mg/l (mejna vrednost migracije) za fenol kot monomer in 10 mg/kg (mejna
vrednost vsebnosti) za fenol kot konzervans v teko¢ih materialih za igrace.

(6)  Podskupina ,Kemikalije“ je prav tako upostevala priporocila Znanstvenega odbora za zdravstvena in okoljska
tveganja (SCHER), da je mejno vrednost migracije 15 mg/l za fenol iz obstojecega evropskega standarda treba
zmanjsati najmanj za faktor 2, da bi dosegli stopnjo izpostavljenosti 100, ki lahko Steje za dovolj veliko ().
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(7)  Podskupina ,Kemikalije“ je nadalje upostevala mnenje Odbora za snovi v stiku z Zivili, encime, arome in
pomozna tehnoloska sredstva (CEF) pri Evropski agenciji za varnost hrane (EFSA), ki je zniZal dopustni dnevni
vnos (TD]) fenola z 1,5 mg[kg telesne teze na dan na 0,5 mg/kg telesne teze na dan (*?).

(8)  Fenol je v skladu z Uredbo (ES) $t. 1272/2008 razvricen kot mutagena snov iz kategorije 2. V skladu s tocko 5
dela III Priloge IT k Direktivi 2009/48/ES so mutagene snovi iz kategorije 2, kot je fenol, lahko prisotne v igracah
v koncentracijah, ki so enake ali manjSe od ustrezne koncentracije za razvr§¢anje zmesi, ki to snov vsebujejo, in
sicer 1 %, kar znaSa 10 000 mg/kg (mejna vrednost vsebnosti). Direktiva 2009/48/ES trenutno ne dolo¢a mejne
vrednosti migracije za fenol.

(9)  Glede na navedeno je podskupina ,Kemikalije“ na svojih sejah 26. marca 2014 in 18. februarja 2015 priporocila,
da je fenol v igracah treba omejiti na 5 mg/l (mejna vrednost migracije), kadar se analizira v polimernih
materialih, in na koncentracijo najve¢ 10 mg/kg (mejna vrednost vsebnosti), kadar se analizira kot konzervans,
v kolikor za vrednost 10mg/kg (mejna vrednost vsebnosti) dejansko velja prepoved uporabe. Analize bi morale
biti izvedene v skladu z evropskimi standardi EN 71-10:2005 in EN 71-11:2005.

(10) Medtem ko obstaja splosna mejna vrednost migracije za fenol kot monomer za uporabo v nekaterih materialih,
namenjenih za stik z Zivili, se osnovne predpostavke za dolocitev te mejne vrednosti migracije razlikujejo od
tistih za dolocitev mejne vrednosti migracije za fenol kot monomer v igracah. Uporaba fenola kot konzervansa ni
regulirana za materiale, namenjene za stik z Zivili.

(11)  Ob upostevanju zgoraj navedenega bi bilo treba Dodatek C k Prilogi I k Direktivi 2009/48/ES spremeniti tako,
da se dolo¢i mejna vrednost migracije in mejna vrednost vsebnosti fenola v igracah.

(12)  Ukrepi iz te direktive so v skladu z mnenjem odbora, ustanovljenega s ¢lenom 47 Direktive 2009/48/ES -

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

V Dodatku C k Prilogi II k Direktivi 2009/48/ES se doda naslednji vnos:

Snov St. CAS Mejna vrednost

,Fenol 108-95-2 5 mg/l (mejna vrednost migracije) v polimernih materialih v skladu
z metodami iz EN 71-10:2005 in EN 71-11:2005.

10 mg/kg (mejna vrednost vsebnosti) kot konzervans v skladu z me-
todami iz standardov EN 71-10:2005 in EN 71-11:2005.

Clen 2

1. Drzave ¢lanice sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to direktivo, najpozneje do
4. novembra 2018. Besedila navedenih predpisov nemudoma sporocijo Komisiji.

Uporabljajo jih od 4. novembra 2018.

Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi.
Nacin sklicevanja dolocijo drzave ¢lanice.
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2. Drzave ¢lanice Komisiji sporocijo besedila temeljnih predpisov nacionalnega prava, ki jih sprejmejo na podrodju, ki
ga ureja ta direktiva.

Clen 3

Ta direktiva zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 4

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 3. maja 2017

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER

() ULL 170, 30.6.2009, str. 1.

() Uredba (ES) 8t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvriCanju, oznaevanju in pakiranju
snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45[ES ter spremembi Uredbe (ES) $t. 1907/2006
(UL L 353, 31.12.2008, str. 1).

(’) E. Edmonds (2013): Occurrence of Phenol and Formaldehyde in Toys (Prisotnost fenola in formaldehida v igraéah). Porocilo, ki ga je
narocCilo evropsko zdruzenje proizvajalcev igra¢ Toy Industries of Europe, str. 4.

(%) Glej opombo 3 na str. 5 in 8.

(°) Danska agencija za varstvo okolja (EPA) (2003): Survey of chemical substances in consumer products (Raziskava kemicnih snovi
v potrosniskih proizvodih), st. 32, 2003. Emisije in ocena kemicnih snovi iz izbranih elektri¢nih in elektronskih proizvodov, str. 47.
http://eng.mst.dk/media/mst/69115/32.pdf.

(°) Danska EPA (2004): Kartiranje kemi¢nih snovi v proizvodih za potrosnike $t. 46, 2004. Spro$canje kemi¢nih snovi iz $otorov in
tunelov za otroke. http://eng.mst.dk/media/mst/69127[46.pdf.

(") Zvezni institut za oceno tveganja (Bundesinstitut fiir Risikobewertung) (2009): Mejne vrednosti za fenol v izdelkih, namenjenih
stiku z Zivili, in igracah je treba posodobiti. Mnenje §t. 038/2009, 18. avgust 2009. http://www.bfr.bund.de/cm/349/limit_values_
for_phenol_in_food_contact_articles_and_toys_are_to_be_updated.pdf.

(%) Voedsel en Waren Autoriteit (2004): Market Surveillances on Toy Safety (TrZni nadzor nad varnostjo igrad). Porocilo
§t. ND040063/01. https://www.nvwa.nl/binaries/nvwa/documenten/communicatie/inspectieresultaten/consument/201 6m/market-
surveillances-on-toy-safety/[ND040063-01_speelgoed.pdf.

(°) Suortti T (1990): Determination of phenol in poly(vinyl chloride) (Dolocanje fenola v (polivinil kloridu). ] Chromatogr., 16. maj
1990; 507:417-20. http:/[www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2380304.

(") CEN TC 52 (2002) Kon¢no poroéilo o delu CEN/TC 52/WG 9 — ocena tveganja. Pogodba BC/CEN/97/29.1.1, avgust 2002, str. 85.

(") Znanstveni odbor za zdravstvena in okoljska tveganja (SCHER), mnenje o ,Odzivu CEN na mnenje CSTEE o oceni porocila CEN
0 oceni tveganja za organske kemikalije v igracah®, sprejeto 29. maja 2007, str. 8 in 9.

(") Evropska agencija za varnost hrane (EFSA), Znanstveno mnenje o oceni toksi¢nosti fenola, EFSA Journal 2013, 11(4):3189,
44 strani. http:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3189.htm.
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http://www.bfr.bund.de/cm/349/limit_values_for_phenol_in_food_contact_articles_and_toys_are_to_be_updated.pdf
https://www.nvwa.nl/binaries/nvwa/documenten/communicatie/inspectieresultaten/consument/2016m/market-surveillances-on-toy-safety/ND04o063-01_speelgoed.pdf
https://www.nvwa.nl/binaries/nvwa/documenten/communicatie/inspectieresultaten/consument/2016m/market-surveillances-on-toy-safety/ND04o063-01_speelgoed.pdf
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2380304
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3189.htm
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SKLEPI

SKLEP SVETA (EU) 2017775
z dne 25. aprila 2017

o imenovanju nadomestnega ¢lana Odbora regij na predlog Republike Finske

SVET EVROPSKE UNIJE JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 305 Pogodbe,
ob upostevanju predloga finske vlade,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Svet je 26. januarja 2015, 5. februarja 2015 in 23. junija 2015 sprejel sklepe (EU) 2015/116 (!), (EU)
2015/190 () in (EU) 2015/994 () o imenovanju ¢lanov in nadomestnih ¢lanov Odbora regij za obdobje od
26. januarja 2015 do 25. januarja 2020.

(2)  Zaradi konca mandata Katri KULMUNI se je sprostilo mesto nadomestnega ¢lana Odbora regij —

SPREJEL NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Za preostanek mandata, ki se izteCe 25. januarja 2020, se za nadomestno ¢lanico Odbora regij imenuje:

— Merja LAHTINEN, Jamsdn kaupunginvaltuuston jisen.

Clen 2

Ta sklep zacne veljati na dan sprejetja.

V Luxembourgu, 25. aprila 2017

Za Svet
Predsednik
I. BORG

() Sklep Sveta (EU) 2015/116 z dne 26. januarja 2015 o imenovanju ¢lanov in nadomestnih ¢lanov Odbora regij za obdobje od
26.januarja 2015 do 25. januarja 2020 (UL L 20, 27.1.2015, str. 42).

(*) Sklep Sveta (EU) 2015190 z dne 5. februarja 2015 o imenovanju ¢lanov in nadomestnih ¢lanov Odbora regij za obdobje od 26. januarja
2015 do 25. januarja 2020 (ULL 31, 7.2.2015, str. 25).

() Sklep Sveta (EU) 2015/994 z dne 23. junija 2015 o imenovanju ¢lanov in nadomestnih ¢lanov Odbora regij za obdobje od 26. januarja
2015 do 25. januarja 2020 (UL L 159, 25.6.2015, str. 70).
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