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II 

(Nelegislativní akty) 

NAŘÍZENÍ 

NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2015/402 

ze dne 11. března 2015 

o neschválení určitých zdravotních tvrzení při označování potravin, jež se netýkají snížení rizika 
onemocnění ani vývoje a zdraví dětí 

(Text s významem pro EHP) 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o výživových 
a zdravotních tvrzeních při označování potravin (1), a zejména na čl. 18 odst. 5 uvedeného nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1)  Podle nařízení (ES) č. 1924/2006 jsou zdravotní tvrzení při označování potravin zakázána, pokud je Komise 
v souladu s uvedeným nařízením neschválí a nezařadí na seznam schválených tvrzení. 

(2)  Nařízení (ES) č. 1924/2006 rovněž stanoví, že provozovatelé potravinářských podniků mohou podávat žádosti 
o schválení zdravotních tvrzení u příslušného vnitrostátního orgánu členského státu. Příslušný vnitrostátní orgán 
postoupí platné žádosti Evropskému úřadu pro bezpečnost potravin (EFSA, dále jen „úřad“) k vědeckému 
hodnocení a rovněž Komisi a členským státům pro informaci. 

(3)  Úřad vydá k danému zdravotnímu tvrzení své stanovisko. 

(4)  Komise rozhodne o schválení zdravotních tvrzení s ohledem na stanovisko úřadu. 

(5)  V návaznosti na žádost společnosti ICP Ltd předloženou podle čl. 13 odst. 5 nařízení (ES) č. 1924/2006 byl úřad 
požádán o vydání stanoviska ke zdravotnímu tvrzení týkajícímu se účinků extraktu z Padina pavonica ve výrobku 
Dictyolone® a zvýšení minerální hustoty kostí (otázka č. EFSA-Q-2013-00249) (2). Navrhované tvrzení 
zformuloval žadatel takto: „zlepšuje hustotu kostní tkáně prostřednictvím kalcifikačního účinku a fyziologické 
obnovy kostního proteinu, zejména při úbytku kostní hmoty způsobeném stárnutím u normálních zdravých 
osob“. 

(6)  Dne 10. ledna 2014 obdržela Komise a členské státy vědecké stanovisko úřadu, ve kterém úřad dospěl k závěru, 
že na základě předložených údajů nebyl zjištěn příčinný vztah mezi konzumací extraktu z Padina pavonica ve 
výrobku Dictyolone® a uváděným účinkem. Vzhledem k tomu, že dané tvrzení neodpovídá požadavkům 
stanoveným v nařízení (ES) č. 1924/2006, nemělo by být schváleno. 

(7)  V návaznosti na žádost společnosti Omikron Italia S.r.l. předloženou podle čl. 13 odst. 5 nařízení 
(ES) č. 1924/2006 byl úřad požádán o vydání stanoviska ke zdravotnímu tvrzení týkajícímu se účinků 
cytidin 5′-difosfocholinu (CDP-cholin nebo citikolin) a udržení normálního stavu zraku (otázka č. EFSA-Q-2013- 
00757) (3). Navrhované tvrzení zformuloval žadatel takto: „CDP-cholin v perorálním roztoku jako zdroj cholinu 
přispívá k udržení normální funkce nervových struktur oka“. 
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(1) Úř. věst. L 404, 30.12.2006, s. 9. 
(2) EFSA Journal 2014;12(1):3518. 
(3) EFSA Journal 2014;12(2):3575. 



(8)  Dne 21. února 2014 obdržela Komise a členské státy vědecké stanovisko úřadu, ve kterém úřad dospěl k závěru, 
že na základě předložených údajů nebyl zjištěn příčinný vztah mezi konzumací cytidin 5′-difosfocholinu 
a uváděným účinkem. Vzhledem k tomu, že dané tvrzení neodpovídá požadavkům stanoveným v nařízení (ES) 
č. 1924/2006, nemělo by být schváleno. 

(9)  V návaznosti na žádost společnosti Hassia Mineralquellen GmbH & Co KG předloženou podle čl. 13 odst. 5 
nařízení (ES) č. 1924/2006 byl úřad požádán o vydání stanoviska ke zdravotnímu tvrzení týkajícímu se účinků 
Rosbacher drive® a zvýšení pozornosti (otázka č. EFSA-Q-2013-00444) (1). Navrhované tvrzení zformuloval 
žadatel mimo jiné takto: „napomáhá/podporuje/udržuje koncentraci“. 

(10)  Dne 24. února 2014 obdržela Komise a členské státy vědecké stanovisko úřadu, ve kterém úřad dospěl k závěru, 
že na základě předložených údajů nebyl zjištěn příčinný vztah mezi konzumací Rosbacher drive® a uváděným 
účinkem. Vzhledem k tomu, že dané tvrzení neodpovídá požadavkům stanoveným v nařízení (ES) č. 1924/2006, 
nemělo by být schváleno. 

(11)  Připomínky, které Komise obdržela od žadatelů a veřejnosti v souladu s čl. 16 odst. 6 nařízení (ES) č. 1924/2006, 
byly při stanovení opatření v tomto nařízení vzaty v úvahu. 

(12)  Opatření stanovená tímto nařízením jsou v souladu se stanoviskem Stálého výboru pro rostliny, zvířata, potraviny 
a krmiva, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Zdravotní tvrzení uvedená v seznamu v příloze tohoto nařízení se nezařadí na seznam schválených tvrzení platných pro 
Unii stanovený v čl. 13 odst. 3 nařízení (ES) č. 1924/2006. 

Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 11. března 2015. 

Za Komisi 

předseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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(1) EFSA Journal 2014;12(2):3576. 



PŘÍLOHA 

Zamítnutá zdravotní tvrzení 

Žádost – příslušná ustanovení naří
zení (ES) č. 1924/2006 

Živina, látka, potravina 
nebo kategorie potravin Tvrzení Referenční číslo  

stanoviska EFSA 

Zdravotní tvrzení podle čl. 13 
odst. 5, které je založeno na nej
novějších vědeckých poznatcích 
a/nebo které zahrnuje požadavek 
na ochranu údajů, jež jsou před
mětem průmyslového vlastnictví 

Extrakt z Padina pavonica 
ve výrobku Dictyo
lone® 

Zlepšuje hustotu kostní tkáně 
prostřednictvím kalcifikačního 
účinku a fyziologické obnovy 
kostního proteinu, zejména při 
úbytku kostní hmoty způsobe
ném stárnutím u normálních 
zdravých osob 

Q-2013-00249 

Zdravotní tvrzení podle čl. 13 
odst. 5, které je založeno na nej
novějších vědeckých poznatcích 
a/nebo které zahrnuje požadavek 
na ochranu údajů, jež jsou před
mětem průmyslového vlastnictví. 

cytidin 5′-difosfocholin 
(CDP-cholin nebo citi
kolin) 

CDP-cholin v perorálním roz
toku jako zdroj cholinu přispívá 
k udržení normální funkce ne
rvových struktur oka 

Q-2013-00757 

Zdravotní tvrzení podle čl. 13 
odst. 5, které je založeno na nej
novějších vědeckých poznatcích 
a/nebo které zahrnuje požadavek 
na ochranu údajů, jež jsou před
mětem průmyslového vlastnictví. 

Rosbacher drive® Napomáhá/podporuje/udržuje 
koncentraci 

Q-2013-00444   
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NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2015/403 

ze dne 11. března 2015, 

kterým se mění příloha III nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1925/2006, pokud jde 
o chvojník (Ephedra spp.) a bujarník johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) 

(Text s významem pro EHP) 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o přidávání 
vitaminů a minerálních látek a některých dalších látek do potravin (1), a zejména na čl. 8 odst. 2 uvedeného nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1)  Podle čl. 8 odst. 2 nařízení (ES) č. 1925/2006 může členský stát požádat Komisi, aby zahájila postup pro 
zařazení látky nebo složky obsahující jinou látku než vitamin nebo minerální látku do přílohy III nařízení (ES) 
č. 1925/2006, ve které je stanoven seznam látek, jejichž používání v potravinách je zakázáno, omezeno nebo 
podléhá přezkumu Unie, pokud je tato látka spojena s možným nebezpečím pro spotřebitele, jak je uvedeno 
v čl. 8 odst. 1 nařízení (ES) č. 1925/2006. 

(2)  Dne 7. září 2009 zaslalo Německo Komisi žádost týkající se možných škodlivých účinků spojených s příjmem 
bujarníku johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) a chvojníku (Ephedra spp.) a přípravků z nich 
a požádalo Komisi, aby u těchto dvou látek zahájila postup podle článku 8 nařízení (ES) č. 1925/2006. 

(3)  Žádost Německa splňuje nezbytné podmínky a požadavky stanovené v článcích 3 a 4 prováděcího nařízení 
Komise (EU) č. 307/2012 (2). 

(4)  Dne 9. září 2011 požádala Komise Evropský úřad pro bezpečnost potravin (dále jen „úřad“) o posouzení 
bezpečnosti používání chvojníku (Ephedra spp.) a bujarníku johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex 
Beille) v potravinách. 

(5)  Dne 3. července 2013 přijal úřad vědecké stanovisko týkající se posouzení bezpečnosti používání bujarníku 
johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) (3). Úřad dospěl k závěru, že chemické a toxikologické 
vlastnosti kůry bujarníku johimbe a přípravků z ní používaných v potravinách pocházejících z bujarníku johimbe 
(Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) neumožňují vyvodit závěr ohledně jejich bezpečnosti jakožto 
složek potravin. Proto nebylo možné, aby úřad vydal doporučení ohledně denního příjmu kůry bujarníku 
johimbe a přípravků z ní, který nepovede k obavám o lidské zdraví. 

(6)  Dne 6. listopadu 2013 přijal úřad vědecké stanovisko k posouzení bezpečnosti chvojníku (Ephedra spp.) při 
použití v potravinách (4). Bylo zjištěno, že ačkoli uvádění potravin obsahujících chvojník a přípravky z něj 
v maloobchodních prodejnách není v Evropě zdokumentováno, doplňky stravy obsahující chvojník nebo 
přípravky z něj, které se obvykle používají pro snížení hmotnosti a zvýšení sportovní výkonnosti, lze snadno 
koupit po internetu. Úřad dospěl k závěru, že nelze vyloučit, že spotřebitelé mohou nakupovat bylinný čaj 
z chvojníku prostřednictvím internetu. Vzhledem k tomu, že chvojník a přípravky z něj jsou uváděny na trh 
téměř výlučně jako doplňky stravy, vypočítal úřad možné úrovně expozice této rostlině prostřednictvím doplňků 
stravy. Dospěl k závěru, že chvojník a přípravky z něj v doplňcích stravy mohou mít za následek expozici 
celkovému množství efedrinových alkaloidů nebo efedrinu, která spadá do rozmezí léčebné dávky pro jednotlivé 
efedrinové alkaloidy nebo efedrin v léčivých přípravcích nebo ji může překročit. 
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(1) Úř. věst. L 404, 30.12.2006, s. 26. 
(2) Prováděcí nařízení Komise (EU) č. 307/2012 ze dne 11. dubna 2012, kterým se stanoví prováděcí pravidla k článku 8 nařízení 

Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1925/2006 o přidávání vitaminů a minerálních látek a některých dalších látek do potravin 
(Úř. věst. L 102, 12.4.2012, s. 2). 

(3) Komise EFSA pro potravinářské přídatné látky a zdroje živin přidávané do potravin (ANS); vědecké stanovisko k posouzení bezpečnosti 
používání bujarníku johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille). EFSA Journal 2013; 11(7):3302. 

(4) Komise EFSA pro potravinářské přídatné látky a zdroje živin přidávané do potravin (ANS); vědecké stanovisko k posouzení bezpečnosti 
druhů rodu Ephedra při použití v potravinách. EFSA Journal 2013; 11(11):3467. 



(7)  Úřad dospěl k závěru, že z důvodu nedostatku vhodných údajů o toxicitě nemohl vydat doporučení ohledně 
denního příjmu chvojníku a přípravků z něj ve všech potravinách, který nepovede k obavám o lidské zdraví. 
Avšak vyvodil závěr, že expozice celkovému množství efedrinových alkaloidů nebo efedrinu v potravinách, 
zejména v doplňcích stravy, by mohla vést k závažným nepříznivým účinkům na kardiovaskulární soustavu a na 
centrální nervový systém (např. vysoký krevní tlak a mrtvice), které mohou být posíleny v kombinaci s kofeinem. 
Proto používání chvojníku a přípravků z něj obsahujících efedrinové alkaloidy v potravinách představuje značné 
bezpečnostní riziko pro lidské zdraví. 

(8)  Komise poté, co úřad zveřejnil svá stanoviska k chvojníku (Ephedra spp.) a bujarníku johimbe (Pausinystalia johimbe 
(K. Schum.) Pierre ex Beille), neobdržela žádné připomínky od zúčastněných stran. 

(9)  Jelikož existuje možnost škodlivých účinků na zdraví spojených s používáním bujarníku johimbe (Pausinystalia 
johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) a přípravků z něj v potravinách, avšak z vědeckého hlediska přetrvává 
nejistota, měla by látka podléhat přezkumu Unie, a tudíž by měla být zařazena do části C přílohy III nařízení (ES) 
č. 1925/2006. V důsledku toho během období přezkumu Unie a dokud nebude přijato rozhodnutí o tom, zda 
používání látky povolit nebo ji na konci období přezkumu zařadit do části A nebo do části B přílohy III nařízení 
(ES) č. 1925/2006, měla by se i nadále použít vnitrostátní ustanovení upravující používání bujarníku johimbe 
(Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) v potravinách. 

(10)  S ohledem na značné bezpečnostní riziko spojené s používáním chvojníku a přípravků z něj v potravinách, 
zejména v souvislosti s expozicí efedrinovým alkaloidům vyskytujícím se v doplňcích stravy, a s uvážením 
skutečnosti, že nebyl stanoven žádný denní příjem chvojníku a přípravků z něj, který nepovede k obavám 
o lidské zdraví, by mělo být použití této látky v potravinách zakázáno. Chvojník a přípravky z něj by tedy měly 
být zařazeny do části A přílohy III nařízení (ES) č. 1925/2006. 

(11)  Opatření stanovená tímto nařízením jsou v souladu se stanoviskem Stálého výboru pro rostliny, zvířata, potraviny 
a krmiva, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Příloha III nařízení (ES) č. 1925/2006 se mění takto:  

1) V části A se doplňuje nová položka, která zní: 

„Chvojník (Ephedra spp.) a přípravky z něj pocházející z druhů rodu Ephedra“  

2) V části C se doplňuje nová položka, která zní: 

„Kůra bujarníku johimbe a přípravky z ní pocházející z bujarníku johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre 
ex Beille)“ 

Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 11. března 2015. 

Za Komisi 

předseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2015/404 

ze dne 11. března 2015, 

kterým se mění prováděcí nařízení (EU) č. 540/2011, pokud jde o prodloužení doby platnosti 
schválení účinných látek beflubutamid, kaptan, dimethoát, dimethomorf, ethoprofos, fipronil, 

folpet, formetanát, glufosinát, methiokarb, metribuzin, fosmet, pirimifos-methyl a propamokarb 

(Text s významem pro EHP) 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 ze dne 21. října 2009 o uvádění přípravků na 
ochranu rostlin na trh a o zrušení směrnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a zejména na čl. 17 první pododstavec 
uvedeného nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1)  V části A přílohy prováděcího nařízení Komise (EU) č. 540/2011 (2) jsou uvedeny účinné látky považované za 
schválené podle nařízení (ES) č. 1107/2009. 

(2)  Platnost schválení účinných látek kaptan, dimethoát, dimethomorf, ethoprofos, fipronil, folpet, formetanát, 
glufosinát, methiokarb, metribuzin, fosmet, pirimifos-methyl a propamokarb skončí dne 30. září 2017 a platnost 
schválení účinné látky beflubutamid skončí dne 30. listopadu 2017. Byly předloženy žádosti o obnovení 
schválení uvedených účinných látek. Jelikož se na tyto účinné látky vztahují požadavky stanovené v prováděcím 
nařízení Komise (EU) č. 844/2012 (3), je třeba poskytnout dostatek času k dokončení postupu obnovení schválení 
v souladu s uvedeným nařízením. Platnost schválení uvedených účinných látek tak pravděpodobně skončí před 
přijetím rozhodnutí o jeho obnovení. Je proto nezbytné dobu platnosti jejich schválení prodloužit. 

(3)  Prováděcí nařízení (EU) č. 540/2011 by proto mělo být odpovídajícím způsobem změněno. 

(4)  S ohledem na účel čl. 17 prvního pododstavce nařízení (ES) č. 1107/2009, stanoví Komise v případech, kdy 
nebyla v souladu s prováděcím nařízením (EU) č. 844/2012 předložena žádná doplňující dokumentace 
nejpozději 30 měsíců před koncem doby platnosti schválení stanoveným v příloze tohoto nařízení, konec doby 
platnosti schválení na stejné datum jako před tímto nařízením nebo na co nejbližší datum poté. 

(5)  S ohledem na účel čl. 17 prvního pododstavce nařízení (ES) č. 1107/2009 v případech, kdy Komise přijme 
nařízení, které stanoví, že schválení účinné látky uvedené v příloze tohoto nařízení není obnoveno, protože 
nejsou splněna kritéria pro schválení, stanoví Komise konec doby platnosti schválení na stejné datum jako před 
tímto nařízením, nebo na den vstupu v platnost daného nařízení, které stanoví, že schválení účinné látky není 
obnoveno, podle toho, co nastane později. 

(6)  Opatření stanovená tímto nařízením jsou v souladu se stanoviskem Stálého výboru pro rostliny, zvířata, potraviny 
a krmiva, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Část A přílohy prováděcího nařízení (EU) č. 540/2011 se mění v souladu s přílohou tohoto nařízení. 
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(1) Úř. věst. L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Prováděcí nařízení Komise (EU) č. 540/2011 ze dne 25. května 2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 

č. 1107/2009, pokud jde o seznam schválených účinných látek (Úř. věst. L 153, 11.6.2011, s. 1). 
(3) Prováděcí nařízení Komise (EU) č. 844/2012 ze dne 18. září 2012, kterým se stanoví ustanovení nezbytná k provedení postupu 

obnovení schválení účinných látek podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009, pokud jde o uvádění přípravků na 
ochranu rostlin na trh (Úř. věst. L 252, 19.9.2012, s. 26). 



Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 11. března 2015. 

Za Komisi 

předseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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PŘÍLOHA 

Část A přílohy prováděcího nařízení (EU) č. 540/2011 se mění takto:  

1) v šestém sloupci, konec platnosti schválení, u položky 145, kaptan, se datum „30. září 2017“ nahrazuje datem 
„31. července 2018“;  

2) v šestém sloupci, konec platnosti schválení, u položky 146, folpet, se datum „30. září 2017“ nahrazuje datem 
„31. července 2018“;  

3) v šestém sloupci, konec platnosti schválení, u položky 147, formetanát, se datum „30. září 2017“ nahrazuje datem 
„31. července 2018“;  

4) v šestém sloupci, konec platnosti schválení, u položky 148, methiokarb, se datum „30. září 2017“ nahrazuje datem 
„31. července 2018“;  

5) v šestém sloupci, konec platnosti schválení, u položky 149, dimethoát, se datum „30. září 2017“ nahrazuje datem 
„31. července 2018“;  

6) v šestém sloupci, konec platnosti schválení, u položky 150, dimethomorf, se datum „30. září 2017“ nahrazuje 
datem „31. července 2018“;  

7) v šestém sloupci, konec platnosti schválení, u položky 151, glufosinát, se datum „30. září 2017“ nahrazuje datem 
„31. července 2018“;  

8) v šestém sloupci, konec platnosti schválení, u položky 152, metribuzin, se datum „30. září 2017“ nahrazuje datem 
„31. července 2018“;  

9) v šestém sloupci, konec platnosti schválení, u položky 153, fosmet, se datum „30. září 2017“ nahrazuje datem 
„31. července 2018“;  

10) v šestém sloupci, konec platnosti schválení, u položky 154, propamokarb, se datum „30. září 2017“ nahrazuje 
datem „31. července 2018“;  

11) v šestém sloupci, konec platnosti schválení, u položky 155, ethoprofos, se datum „30. září 2017“ nahrazuje datem 
„31. července 2018“;  

12) v šestém sloupci, konec platnosti schválení, u položky 156, pirimifos-methyl, se datum „30. září 2017“ nahrazuje 
datem „31. července 2018“;  

13) v šestém sloupci, konec platnosti schválení, u položky 157, fipronil, se datum „30. září 2017“ nahrazuje datem 
„31. července 2018“;  

14) v šestém sloupci, konec platnosti schválení, u položky 158, beflubutamid, se datum „30. listopadu 2017“ nahrazuje 
datem „31. července 2018“.  
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PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2015/405 

ze dne 11. března 2015, 

kterým se schvaluje alfa-cypermethrin jako účinná látka pro použití v biocidních přípravcích 
určených pro typ přípravku 18 

(Text s významem pro EHP) 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 528/2012 ze dne 22. května 2012 o dodávání biocidních 
přípravků na trh a jejich používání (1), a zejména na čl. 89 odst. 1 třetí pododstavec uvedeného nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1)  Nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 1062/2014 (2) stanoví seznam účinných látek, které mají být 
zhodnoceny vzhledem k možnému schválení pro použití v biocidních přípravcích nebo zařazení do přílohy I 
nařízení (EU) č. 528/2012. Tento seznam zahrnuje alfa-cypermethrin. 

(2)  ALFA-cypermethrin byl hodnocen v souladu s čl. 90 odst. 2 nařízení (EU) č. 528/2012 pro použití v biocidních 
přípravcích určených pro typ přípravku 18, insekticidy, akaricidy a přípravky k regulaci jiných členovců, jak jsou 
definovány v příloze V nařízení (EU) č. 528/2012. 

(3)  Belgie, která byla jmenována hodnotícím příslušným orgánem, předložila Komisi dne 17. listopadu 2011 
hodnotící zprávu a doporučení v souladu s čl. 14 odst. 4 a 6 nařízení Komise (ES) č. 1451/2007 (3). 

(4)  Stanovisko Evropské agentury pro chemické látky vypracoval dne 17. června 2014 výbor pro biocidní přípravky 
a zohlednil v něm závěry, k nimž ve svém hodnocení dospěl příslušný orgán. 

(5)  Podle uvedeného stanoviska lze očekávat, že biocidní přípravky používané pro typ přípravku 18 a obsahující 
alfa-cypermethrin splňují požadavky stanovené v článku 5 směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (4), 
jsou-li splněny určité specifikace a podmínky pro jeho použití. 

(6)  Je proto vhodné schválit alfa-cypermethrin pro použití v biocidních přípravcích pro typ přípravku 18 s výhradou 
dodržování některých specifikací a podmínek. 

(7)  Vzhledem k tomu, že se hodnocení nezabývala nanomateriály, nemělo by se podle čl. 4 odst. 4 nařízení (EU) 
č. 528/2012 schválení na tyto materiály vztahovat. 

(8)  Před schválením účinné látky by měla být poskytnuta přiměřená lhůta, která zúčastněným stranám umožní 
přijmout přípravná opatření pro splnění nových požadavků. 

(9)  Opatření stanovená tímto nařízením jsou v souladu se stanoviskem Stálého výboru pro biocidní přípravky, 
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(1) Úř. věst. L 167, 27.6.2012, s. 1. 
(2) Nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 týkající se pracovního programu systematického 

přezkoumání všech stávajících účinných látek obsažených v biocidních přípravcích, které jsou uvedeny v nařízení Evropského 
parlamentu a Rady (EU) č. 528/2012 (Úř. věst. L 294, 10.10.2014, s. 1). 

(3) Nařízení Komise (ES) č. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapě desetiletého pracovního programu uvedeného v čl. 16 odst. 2 
směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvádění biocidních přípravků na trh (Úř. věst. L 325, 11.12.2007, s. 3). 

(4) Směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. února 1998 o uvádění biocidních přípravků na trh (Úř. věst. L 123, 
24.4.1998, s. 1). 



PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Alfa-cypermethrin se schvaluje jako účinná látka pro použití v biocidních přípravcích určených pro typ přípravku 18, 
s výhradou požadavků a podmínek stanovených v příloze. 

Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 11. března 2015. 

Za Komisi 

předseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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PŘÍLOHA 

Obecný název Název podle IUPAC 
Identifikační čísla 

Minimální stupeň 
čistoty účinné látky (1) 

Datum schvá
lení 

Datum skončení 
platnosti schvá

lení 

Typ 
přípravku Zvláštní podmínky (2) 

Alfa-cyper
methrin 

Název podle IUPAC: 

reakční směs (S)-α-kyano-3-fenoxy
benzyl-(1R,3R)-3-(2,2-dichlorvinyl)- 
2,2-dimethylcyklopropankarboxylátu 
a (R)-α-kyano-3-fenoxybenzyl-(1S,3S)- 
3-(2,2-dichlorvinyl)-2,2-dimethylcy
klopropankarboxylátu (1:1) 

č. ES: Není k dispozici 

č. CAS: 67375-30-8 

930 g/kg 

Suma izomerů, v po
měru 1: 1 

1. červenec 
2016 

30. červen 
2026 

18 Při hodnocení přípravku se musí věnovat pozornost zejména 
expozici, rizikům a účinnosti v souvislosti s jakýmkoli pou
žitím, na které se vztahuje žádost o povolení, ale pro které 
neplatí hodnocení rizik účinné látky na úrovni Unie. 

U biocidních přípravků podléhají povolení těmto podmín
kám: 

(1) Pro profesionální uživatele jsou stanoveny bezpečné pro
vozní postupy a vhodná organizační opatření. Není-li 
možné snížit expozici na přijatelnou úroveň jinými způ
soby, přípravky se používají s vhodnými osobními 
ochrannými prostředky. 

(2) Za účelem předcházení rizik pro vodní prostředí se pří
pravky pro ošetření ploch, které jsou často podrobeny 
mokrému čištění, použijí pouze k ošetření prasklin 
a trhlin, jestliže v žádosti o povolení přípravku nelze 
prokázat, že rizika pro vodní prostředí mohou být sní
žena na přijatelnou úroveň. 

(1) Čistota uvedená v tomto sloupci je minimálním stupněm čistoty účinné látky, která byla použita pro hodnocení provedené v souladu s článkem 8 nařízení (EU) č. 528/2012. Účinná látka v přípravku uvede
ném na trh může mít čistotu stejnou nebo odlišnou, jestliže bylo prokázáno, že je technicky rovnocenná s hodnocenou účinnou látkou. 

(2)  Pro provádění společných zásad přílohy VI nařízení (EU) č. 528/2012 jsou obsah a závěry hodnotících zpráv k dispozici na internetové stránce Komise: http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/ 
index_en.htm   
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PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2015/406 

ze dne 11. března 2015, 

kterým se schvaluje Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, sérotyp H14, kmen SA3 A, jako účinná 
látka pro použití v biocidních přípravcích určených pro typ přípravku 18 

(Text s významem pro EHP) 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 528/2012 ze dne 22. května 2012 o dodávání biocidních 
přípravků na trh a jejich používání (1), a zejména na čl. 89 odst. 1 třetí pododstavec uvedeného nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1)  Nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 1062/2014 (2) stanoví seznam účinných látek, které mají být 
zhodnoceny vzhledem k možnému schválení pro použití v biocidních přípravcích nebo zařazení do přílohy I 
nařízení (EU) č. 528/2012. Na seznamu je uveden i Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, sérotyp H14. 

(2)  Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, sérotyp H14, byl hodnocen v souladu s čl. 90 odst. 2 nařízení (EU) 
528/2012 pro použití v biocidních přípravcích určených pro typ přípravku 18, insekticidy, akaricidy a přípravky 
k regulaci jiných členovců, jak jsou definovány v příloze V nařízení (EU) č. 528/2012. 

(3)  Údaje, které byly předloženy pro účely zhodnocení, umožnily učinit závěr pouze ohledně určité formy Bacillus 
thuringiensis subsp. israelensis, sérotypu H14, a to ohledně Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, sérotypu H14, 
kmene SA3 A. Závěry o žádné jiné látce, která splňuje vymezení Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, 
sérotyp H14, ve výše zmíněném seznamu účinných látek v nařízení (EU) č. 1062/2014, nebylo možné 
v hodnocení vyvodit. Toto schválení by se tudíž mělo vztahovat pouze na Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, 
sérotyp H14, kmen SA3 A. 

(4)  Itálie, která byla jmenována hodnotícím příslušným orgánem, předložila Komisi dne 12. června 2009 hodnotící 
zprávu a doporučení v souladu s čl. 14 odst. 4 a 6 nařízení Komise (ES) č. 1451/2007 (3). 

(5)  Výbor pro biocidní přípravky vypracoval dne 19. června 2014 stanovisko Evropské agentury pro chemické látky, 
a zohlednil v něm závěry, k nimž ve svém hodnocení dospěl hodnotící příslušný orgán. 

(6)  Podle tohoto stanoviska lze očekávat, že biocidní přípravky používané pro typ přípravků 18 a obsahující Bacillus 
thuringiensis subsp. israelensis, sérotyp H14, kmen SA3 A, splňují požadavky stanovené v článku 5 směrnice 
Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (4), jsou-li splněny určité specifikace a podmínky pro jeho použití. 

(7)  Je proto záhodno schválit Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, sérotyp H14, kmen SA3 A, pro použití 
v biocidních přípravcích pro typ přípravku 18 s výhradou dodržování určitých specifikací a podmínek. 

(8)  Vzhledem k tomu, že hodnocení se nezabývala nanomateriály, schválení by se podle čl. 4 odst. 4 nařízení (EU) 
č. 528/2012 nemělo vztahovat na tyto materiály. 
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(1) Úř. věst. L 167, 27.6.2012, s. 1. 
(2) Nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 týkající se pracovního programu systematického 

přezkumu všech stávajících účinných látek obsažených v biocidních přípravcích, které jsou uvedeny v nařízení Evropského parlamentu 
a Rady (EU) č. 528/2012 (Úř. věst. L 294, 10.10.2014, s. 1). 

(3) Nařízení Komise (ES) č. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapě desetiletého pracovního programu uvedeného v čl. 16 odst. 2 
směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvádění biocidních přípravků na trh (Úř. věst. L 325, 11.12.2007, s. 3). 

(4) Směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. února 1998 o uvádění biocidních přípravků na trh (Úř. věst. L 123, 
24.4.1998, s. 1). 



(9)  Před schválením účinné látky by měla být poskytnuta přiměřená lhůta, která zúčastněným stranám umožní 
přijmout přípravná opatření nutná ke splnění nově stanovených požadavků. 

(10)  Opatření stanovená tímto nařízením jsou v souladu se stanoviskem Stálého výboru pro biocidní přípravky, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, sérotyp H14, kmen SA3 A, se schvaluje jako účinná látka pro použití v biocidních 
přípravcích určených pro typ přípravku 18, s výhradou specifikací a podmínek stanovených v příloze. 

Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 11. března 2015. 

Za Komisi 

předseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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PŘÍLOHA 

Obecný název Název podle IUPAC 
Identifikační čísla 

Minimální stupeň čistoty 
účinné látky (1) 

Datum schvá
lení 

Datum skončení 
platnosti schvá

lení 

Typ 
přípravku Zvláštní podmínky (2) 

Bacillus thuringiensis 
subsp. israelensis, sérotyp 
H14, kmen SA3 A 

— Žádné relevantní neči
stoty 

1. července 
2016 

30. června 
2026 

18 Při hodnocení přípravku se musí věnovat pozornost zejména 
expozici, rizikům a účinnosti v souvislosti s jakýmkoli použi
tím, na které se vztahuje žádost o povolení, ale kterým se ne
zabývá hodnocení rizik účinné látky na úrovni Unie. 

V případě biocidních přípravků podléhají povolení těmto pod
mínkám:  

1) Pro profesionální uživatele se stanoví bezpečné provozní 
postupy a vhodná organizační opatření. Není-li možné sní
žit expozici na přijatelnou úroveň jinými způsoby, pří
pravky se používají s vhodnými osobními ochrannými pro
středky. 

2) U přípravků, které mohou vést ke vzniku reziduí v potravi
nách či krmivech, se ověří potřeba stanovit nové nebo po
změnit stávající maximální limity reziduí v souladu s naříze
ním Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 470/2009 (3) 
nebo nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) 
č. 396/2005 (4) a přijmou se veškerá vhodná opatření ke 
zmírnění rizik, aby se zajistilo, že příslušné maximální li
mity reziduí nebudou překročeny. 

(1) Čistota uvedená v tomto sloupci je minimálním stupněm čistoty účinné látky, která byla použita pro hodnocení provedené v souladu s článkem 8 nařízení (EU) č. 528/2012. Účinná látka v přípravku uvádě
ném na trh může mít čistotu stejnou nebo odlišnou, jestliže bylo prokázáno, že je technicky rovnocenná s hodnocenou účinnou látkou. 

(2)  Pro provádění společných zásad přílohy VI nařízení (EU) č. 528/2012 jsou obsah a závěry hodnotících zpráv k dispozici na internetové stránce Komise: http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/ 
index_en.htm. 

(3) Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 470/2009 ze dne 6. května 2009, kterým se stanoví postupy Společenství pro stanovení limitů reziduí farmakologicky účinných látek v potravinách živočiš
ného původu, kterým se zrušuje nařízení Rady (EHS) č. 2377/90 a kterým se mění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004 
(Úř. věst. L 152, 16.6.2009, s. 11). 

(4)  Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 396/2005 ze dne 23. února 2005 o maximálních limitech reziduí pesticidů v potravinách a krmivech rostlinného a živočišného původu a na jejich povrchu 
a o změně směrnice Rady 91/414/EHS (Úř. věst. L 70, 16.3.2005, s. 1).   

12.3.2015 
L 67/14 

Ú
řední věstník Evropské unie 

CS     

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/index_en.htm


PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2015/407 

ze dne 11. března 2015, 

kterým se schvaluje propan-2-ol jako účinná látka pro použití v biocidních přípravcích určených 
pro typy přípravku 1, 2 a 4 

(Text s významem pro EHP) 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 528/2012 ze dne 22. května 2012 o dodávání biocidních 
přípravků na trh a jejich používání (1), a zejména na čl. 89 odst. 1 třetí pododstavec uvedeného nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1)  Nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 1062/2014 (2) stanoví seznam účinných látek, které mají být 
zhodnoceny vzhledem k možnému schválení pro použití v biocidních přípravcích nebo zařazení do přílohy I 
nařízení (EU) č. 528/2012. Tento seznam zahrnuje propan-2-ol. 

(2)  Propan-2-ol byl hodnocen v souladu s čl. 90 odst. 2 nařízení (EU) 528/2012 pro použití v biocidních přípravcích 
určených pro typ přípravku 1, dezinfekční přípravky pro osobní hygienu, typ přípravku 2, dezinfekční prostředky 
a algicidy, jež nejsou určeny k použití u člověka nebo zvířat, a typ přípravku 4, dezinfekční přípravky pro oblast 
potravin a krmiv, jak je vymezeno v příloze V nařízení (EU) č. 528/2012. 

(3)  Německo, které bylo jmenováno hodnotícím příslušným orgánem, předložilo Komisi dne 5. listopadu 2012 
hodnotící zprávy a doporučení v souladu s čl. 14 odst. 4 a 6 nařízení Komise (ES) č. 1451/2007 (3). 

(4)  Stanoviska Evropské agentury pro chemické látky vypracoval dne 18. června 2014 výbor pro biocidní přípravky 
a zohlednil v něm závěry, k nimž ve svém hodnocení dospěl hodnotící příslušný orgán. 

(5)  Podle těchto stanovisek lze očekávat, že biocidní přípravky používané pro typy přípravků 1, 2 a 4 a obsahující 
propan-2-ol splňují požadavky stanovené v článku 5 směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (4), jsou-li 
splněny určité specifikace a podmínky pro jeho použití. 

(6)  Je proto vhodné schválit propan-2-ol pro použití v biocidních přípravcích určených pro typy přípravku 1, 2 
a 4 s výhradou dodržování určitých specifikací a podmínek. 

(7)  Vzhledem k tomu, že se hodnocení nezabývala nanomateriály, neměla by se podle čl. 4 odst. 4 nařízení (EU) 
č. 528/2012 schválení na tyto materiály vztahovat. 

(8)  Pro použití v typu přípravku 4 se hodnocení nezabývalo začleněním biocidních přípravků obsahujících 
propan-2-ol do materiálů a předmětů určených pro přímý nebo nepřímý styk s potravinami ve smyslu čl. 1 
odst. 1 nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1935/2004 (5). Tyto materiály mohou vyžadovat zavedení 
specifických limitů pro migraci do potravin, jak je uvedeno v čl. 5 odst. 1 písm. e) nařízení (ES) č. 1935/2004. 
Schválení by se proto takového použití týkat nemělo, ledaže by Komise takové limity zavedla nebo bylo podle 
uvedeného nařízení stanoveno, že tyto limity nejsou nezbytné. 
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(1) Úř. věst. L 167, 27.6.2012, s. 1. 
(2) Nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) č. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 týkající se pracovního programu systematického 

přezkumu všech stávajících účinných látek obsažených v biocidních přípravcích, které jsou uvedeny v nařízení Evropského parlamentu 
a Rady (EU) č. 528/2012 (Úř. věst. L 294, 10.10.2014, s. 1). 

(3) Nařízení Komise (ES) č. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapě desetiletého pracovního programu uvedeného v čl. 16 odst. 2 
směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvádění biocidních přípravků na trh (Úř. věst. L 325, 11.12.2007, s. 3). 

(4) Směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. února 1998 o uvádění biocidních přípravků na trh (Úř. věst. L 123, 
24.4.1998, s. 1). 

(5) Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1935/2004 ze dne 27. října 2004 o materiálech a předmětech určených pro styk 
s potravinami a o zrušení směrnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Úř. věst. L 338, 13.11.2004, s. 4). 



(9)  Před schválením účinné látky by měla být poskytnuta přiměřená lhůta, která zúčastněným stranám umožní 
přijmout přípravná opatření pro splnění nových požadavků. 

(10)  Opatření stanovená tímto nařízením jsou v souladu se stanoviskem Stálého výboru pro biocidní přípravky, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Propan-2-ol se schvaluje jako účinná látka pro použití v biocidních přípravcích určených pro typy přípravku 1, 2 a 4, 
s výhradou specifikací a podmínek stanovených v příloze. 

Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 11. března 2015. 

Za Komisi 

předseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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PŘÍLOHA 

Obecný 
název 

Název podle IUPAC 
Identifikační čísla 

Minimální 
stupeň čistoty 

účinné látky (1) 

Datum  
schválení 

Datum skončení 
platnosti  
schválení 

Typ pří
pravku Zvláštní podmínky (2) 

Propan-2-ol Název podle IUPAC: 

propan-2-ol 

č. ES: 200-661-7 

č. CAS: 67-63-0 

99 % hmot
nostních 

1. července 
2016 

30. června 
2026 

1 Při hodnocení přípravku se musí věnovat pozornost zejména expozici, rizikům a účin
nosti v souvislosti s jakýmkoli použitím, na které se vztahuje žádost o povolení, ale 
pro které neplatí hodnocení rizik účinné látky na úrovni Unie. 

2 Při hodnocení přípravku se musí věnovat pozornost zejména expozici, rizikům a účin
nosti v souvislosti s jakýmkoli použitím, na které se vztahuje žádost o povolení, ale 
pro které neplatí hodnocení rizik účinné látky na úrovni Unie. 

4 Při hodnocení přípravku se musí věnovat pozornost zejména expozici, rizikům a účin
nosti v souvislosti s jakýmkoli použitím, na které se vztahuje žádost o povolení, ale 
pro které neplatí hodnocení rizik účinné látky na úrovni Unie. 

U biocidních přípravků podléhají povolení těmto podmínkám:  

(1) U přípravků, které mohou vést ke vzniku reziduí v potravinách či krmivech, se 
ověří potřeba stanovit nové nebo pozměnit stávající maximální limity reziduí v sou
ladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 470/2009 (3) nebo naříze
ním Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 396/2005 (4) a přijmou se veškerá 
vhodná opatření ke zmírnění rizik, která zajistí, že příslušné maximální limity rezi
duí nebudou překročeny.  

(2) Biocidní přípravky obsahující propan-2-ol se nezačlení do materiálů a předmětů 
určených pro styk s potravinami podle čl. 1 odst. 1 nařízení (ES) č. 1935/2004, 
ledaže by Komise zavedla specifické limity pro migraci propan-2-olu do potravin 
nebo bylo podle uvedeného nařízení stanoveno, že tyto limity nejsou nezbytné. 

(1) Čistota uvedená v tomto sloupci je minimálním stupněm čistoty účinné látky, která byla použita pro hodnocení provedené v souladu s článkem 8 nařízení (EU) č. 528/2012. Účinná látka v přípravku uvede
ném na trh může mít čistotu stejnou nebo odlišnou, jestliže bylo prokázáno, že je technicky rovnocenná s hodnocenou účinnou látkou. 

(2)  Pro provádění společných zásad přílohy VI nařízení (EU) č. 528/2012 jsou obsah a závěry hodnotících zpráv k dispozici na internetové stránce Komise: http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/ 
index_en.htm. 

(3) Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 470/2009 ze dne 6. května 2009, kterým se stanoví postupy Společenství pro stanovení limitů reziduí farmakologicky účinných látek v potravinách živočiš
ného původu, kterým se zrušuje nařízení Rady (EHS) č. 2377/90 a kterým se mění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004 
(Úř. věst. L 152, 16.6.2009, s. 11). 

(4)  Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 396/2005 ze dne 23. února 2005 o maximálních limitech reziduí pesticidů v potravinách a krmivech rostlinného a živočišného původu a o změně směrnice 
Rady 91/414/EHS (Úř. věst. L 70, 16.3.2005, s. 1).   
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PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2015/408 

ze dne 11. března 2015 

o provádění čl. 80 odst. 7 nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění 
přípravků na ochranu rostlin na trh a o sestavení seznamu látek, které se mají nahradit 

(Text s významem pro EHP) 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 ze dne 21. října 2009 o uvádění přípravků na 
ochranu rostlin na trh a o zrušení směrnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a zejména na čl. 78 odst. 2 uvedeného 
nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1)  Účinné látky mají být označeny jako látky, které se mají nahradit, pokud splňují jedno nebo několik kritérií 
stanovených v příloze II bodě 4 nařízení (ES) č. 1107/2009. 

(2)  Podle čl. 80 odst. 7 nařízení (ES) č. 1107/2009 sestaví Komise seznam látek zařazených v příloze I směrnice 
Rady 91/414/EHS (2), které splňují kritéria stanovená v bodě 4 přílohy II nařízení (ES) č. 1107/2009, dále jen: 
„seznam látek, které se mají nahradit“. 

(3)  Aby byla zajištěna soudržnost politiky Unie, pokud jde o účinné látky, jež mají vlastnosti označující je jako látky, 
které se mají nahradit, a aby se s těmito látkami zacházelo rovnocenně, měla by Komise na uvedený seznam 
zařadit rovněž látky schválené na základě přechodných ustanovení čl. 80 odst. 1 nařízení (ES) č. 1107/2009. 

(4)  Díky informacím obsaženým buď ve zprávě o přezkumu, nebo v závěrech Evropského úřadu pro bezpečnost 
potravin (3), nebo v návrhu zprávy o posouzení a souvisejících dodatcích a zprávách o vzájemném hodnocení 
a díky klasifikaci v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 (4) bylo možné určit 
látky, které splňují kritéria stanovená v příloze II bodě 4 nařízení (ES) č. 1107/2009. Tyto dokumenty poskytují 
informace týkající se v příslušných případech použitelného přijatelného denního příjmu (ADI), použitelné akutní 
referenční dávky (ARfD) nebo přijatelné úrovně expozice obsluhy (AOEL), informace týkající se perzistentních, 
bioakumulativních a toxických vlastností látek, informace týkající se kritických účinků uvedených v příloze II 
bodě 4 třetí odrážce nařízení (ES) č. 1107/2009, podílu neaktivních izomerů, klasifikace látek v souladu 
s nařízením (ES) č. 1272/2008 jakožto karcinogenních kategorie 1 A nebo 1B a toxických pro reprodukci 
kategorie 1 A nebo 1B a vlastností, které narušují činnost endokrinního systému. Na základě uvedených 
informací byly látky uvedené v příloze tohoto nařízení označeny jako látky, které splňují jedno nebo několik 
kritérií stanovených v příloze II bodě 4 nařízení (ES) č. 1107/2009. Informace byly sjednoceny a lze je nalézt 
v podpůrném nástroji pro sestavení seznamu látek, které se mají nahradit, dostupném na internetových stránkách 
Komise (5). 

(5)  Přijatelný denní příjem (ADI) účinných látek 1-methylcyklopropen, amitrol, diklofop, dimethoát, ethoprofos, 
fenamifos, fipronil, fluometuron, haloxyfop-P, metam, oxamyl, sulcotrion a triazoxid je výrazně nižší než 
přijatelný denní příjem u většiny schválených účinných látek v příslušných skupinách látek/kategoriích použití. 
Akutní referenční dávka (ARfD) účinných látek dimoxystrobin, fenamifos, methomyl a oxamyl je výrazně nižší 
než akutní referenční dávka u většiny schválených účinných látek v příslušných skupinách látek/kategoriích 
použití. Přijatelná úroveň expozice obsluhy (AOEL) účinných látek amitrol, bromadiolon, difenakum, 
dimethoát, dikvat, ethoprofos, fenamifos, fluchinkonazol, metam, sulcotrion, triazoxid a warfarin je výrazně 
nižší než přijatelná úroveň expozice obsluhy u většiny schválených účinných látek v příslušných skupinách 
látek/kategoriích použití. Proto je vhodné zařadit uvedené účinné látky na seznam látek, které se mají nahradit. 
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(1) Úř. věst. L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Směrnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. července 1991 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh (Úř. věst. L 230, 19.8.1991, s. 1). 
(3) http://www.efsa.europa.eu/en/publications/efsajournal.htm 
(4) Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, označování a balení látek a směsí, 

o změně a zrušení směrnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o změně nařízení (ES) č. 1907/2006 (Úř. věst. L 353, 31.12.2008, s. 1). 
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(6)  Účinné látky lufenuron, oxyfluorfen a chinoxyfen splňují kritéria pro to, aby mohly být považovány za 
perzistentní a bioakumulativní látky. Účinné látky amitrol, bifenthrin, bromukonazol, chlortoluron (bez stereoche
mického označení), sloučeniny mědi (varianty hydroxid měďnatý, chlorid-oxid měďnatý, oxid měďnatý, 
bordeauxská jícha a trojsytný síran měďnatý), cyprokonazol, cyprodinil, difenokonazol, diflufenikan, dimoxy
strobin, dikvat, epoxikonazol, fenbutatinoxid, fludioxonil, flufenacet, fluopikolid, fluchinkonazol, haloxyfop-P, 
imazamox, imazosulfuron, isoproturon, isopyrazam, lenacil, lufenuron, metkonazol, metribuzin, metsulfuron- 
methyl, myklobutanil, nikosulfuron, oxadiazon, oxyfluorfen, paklobutrazol, pirimikarb, prochloraz, propikonazol, 
propoxykarbazon, prosulfuron, chinoxyfen, tebukonazol, tebufenpyrad, tepraloxydim, triallat, triasulfuron a ziram 
splňují kritéria pro to, aby mohly být považovány za perzistentní a toxické látky. Účinné látky aclonifen, 
difenakum, esfenvalerát, etofenprox, etoxazol, famoxadon, lambda-cyhalothrin, lufenuron, oxyfluorfen, pendime
thalin a chinoxyfen splňují kritéria pro to, aby mohly být považovány za bioakumulativní a toxické látky. Proto je 
vhodné zařadit uvedené účinné látky na seznam látek, které se mají nahradit. 

(7)  Účinné látky mekoprop a metalaxyl obsahují velký podíl neaktivních izomerů. Proto je vhodné zařadit uvedené 
účinné látky na seznam látek, které se mají nahradit. 

(8)  Účinné látky karbendazim, epoxikonazol, flumioxazin, glufosinát, linuron, oxadiargyl, chizalofop-P (varianta 
chizalofop-P-tefuryl) a warfarin jsou nebo mají být klasifikovány v souladu s ustanoveními nařízení (ES) 
č. 1272/2008 jako toxické pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B. Proto je vhodné zařadit uvedené účinné látky 
na seznam látek, které se mají nahradit. 

(9)  Jelikož opatření týkající se specifických vědeckých kritérií pro určení vlastností, které narušují činnost 
endokrinního systému, jak je uvedeno v příloze II bodě 3.6.5 prvním pododstavci nařízení (ES) č. 1107/2009, 
ještě nebyla přijata, bylo třeba v souladu s třetím pododstavcem uvedeného bodu určit, zda určitá látka má být 
považována za látku s těmito vlastnostmi. V souladu s uvedeným ustanovením mají být účinné látky chlortoluron 
(bez stereochemického označení), dimoxystrobin, epoxikonazol, molinát, profoxydim, tepraloxydim a thiakloprid 
považovány za látky s vlastnostmi, které narušují činnost endokrinního systému a mohou mít nepříznivé účinky 
na člověka. Proto je vhodné zařadit uvedené účinné látky na seznam látek, které se mají nahradit. 

(10)  Členským státům a zúčastněným stranám by mělo být poskytnuto přiměřené období, aby se mohly přizpůsobit 
ustanovením tohoto nařízení. 

(11)  Opatření stanovená tímto nařízením jsou v souladu se stanoviskem Stálého výboru pro rostliny, zvířata, potraviny 
a krmiva, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Látky, které se mají nahradit 

Účinné látky zařazené v příloze I směrnice 91/414/EHS, které splňují kritéria stanovená v příloze II bodě 4 nařízení (ES) 
č. 1107/2009, jsou látky uvedené na seznamu v příloze tohoto nařízení. 

První pododstavec se použije rovněž na účinné látky schválené na základě přechodných ustanovení čl. 80 odst. 1 
nařízení (ES) č. 1107/2009. 

Článek 2 

Přechodná opatření 

Článek 1 a příloha se nepoužijí na žádosti o povolení přípravků na ochranu rostlin předložené před 1. srpnem 2015. 
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Článek 3 

Vstup v platnost 

Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 11. března 2015. 

Za Komisi 

předseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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PŘÍLOHA 

1-methylcyklopropen 

aclonifen 

amitrol 

bifenthrin 

bromadiolon 

bromukonazol 

karbendazim 

chlortoluron (bez stereochemického označení) 

sloučeniny mědi (varianty hydroxid měďnatý, chlorid-oxid měďnatý, oxid měďnatý, bordeauxská jícha a trojsytný síran 
měďnatý) 

cyprokonazol 

cyprodinil 

diklofop 

difenakum 

difenokonazol 

diflufenikan 

dimethoát 

dimoxystrobin 

dikvat 

epoxikonazol 

esfenvalerát 

ethoprofos 

etofenprox 

etoxazol 

famoxadon 

fenamifos 

fenbutatinoxid 

fipronil 

fludioxonil 

flufenacet 

flumioxazin 

fluometuron 

fluopikolid 

fluchinkonazol 

glufosinát 

haloxyfop-P 

imazamox 

imazosulfuron 

isoproturon 

isopyrazam 

lambda-cyhalothrin 

lenacil 
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linuron 

lufenuron 

mekoprop 

metalaxyl 

metam 

metkonazol 

methomyl 

metribuzin 

metsulfuron-methyl 

molinát 

myklobutanil 

nikosulfuron 

oxadiargyl 

oxadiazon 

oxamyl 

oxyfluorfen 

paklobutrazol 

pendimethalin 

pirimikarb 

prochloraz 

profoxydim 

propikonazol 

propoxykarbazon 

prosulfuron 

chinoxyfen 

chizalofop-P (varianta chizalofop-P-tefuryl) 

sulcotrion 

tebukonazol 

tebufenpyrad 

tepraloxydim 

thiakloprid 

triallat 

triasulfuron 

triazoxid 

warfarin 

ziram  
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PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2015/409 

ze dne 11. března 2015, 

kterým se mění prováděcí nařízení Rady (EU) č. 917/2011, kterým se ukládá konečné 
antidumpingové clo a s konečnou platností vybírá prozatímní clo z dovozu keramických 

obkládaček pocházejících z Čínské lidové republiky 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Rady (ES) č. 1225/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o ochraně před dumpingovým dovozem ze 
zemí, které nejsou členy Evropského společenství (1) (dále jen „základní nařízení“), a zejména na čl. 11 odst. 3 
uvedeného nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

1. POSTUP 

1.1 Platná opatření 

(1) Dne 15. září 2011 uložila Rada prováděcím nařízením (EU) č. 917/2011 (2) (dále jen „původní nařízení“) antidum
pingové clo na dovoz keramických obkládaček pocházejících z Čínské lidové republiky. 

(2)  Nařízením byla uložena jednotná celní sazba ve výši 26,3 % na dovoz dotčeného výrobku vyráběného touto 
skupinou vyvážejících výrobců: 

—  Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co., Ltd, a Guangdong Jiamei Ceramics Co., Ltd (společně 
dále jen „skupina Wonderful“) a 

—  Qingyuan Gani Ceramics Co. Ltd a Foshan Gani Ceramics Co. Ltd (společně dále jen „skupina Gani“). 

(3)  Jak je uvedeno v 96. až 98. bodě odůvodnění původního nařízení, po zveřejnění prozatímních zjištění byla 
Evropská komise (dále jen „Komise“) vyrozuměna, že vztah těchto společností se přerušil, v důsledku čeho by pro 
skupinu Gani a skupinu Wonderful měla být uplatněna individuální cla. Tento požadavek nemohl být v tomto 
stadiu akceptován, protože bylo třeba řádně prozkoumat okolnosti dané situace. 

1.2 Žádost o částečný prozatímní přezkum 

(4)  Dne 2. října 2012 obdržela Komise žádost o částečný prozatímní přezkum od skupiny Gani. 

(5)  Skupina Gani tvrdila, že s ostatními dvěma společnostmi (skupinou Wonderful) již není ve spojení, jelikož vztah 
vlastnictví akciových podílů mezi nimi byl v březnu 2011 ukončen. Skupina Gani proto požádala o prozatímní 
přezkum platných opatření vzhledem k tomu, že platná jednotná celní sazba již podle ní nebyla vhodná. 

1.3 Zahájení částečného prozatímního přezkumu 

(6)  Po konzultaci s poradním výborem proto Komise dospěla k závěru, že tento přezkum by měl být zahájen. 

(7)  Dne 31. ledna 2014 zahájila Komise na základě základního nařízení částečný prozatímní přezkum platných 
opatření na dovoz keramických obkládaček pocházejících z Čínské lidové republiky do Unie. Komise zveřejnila 
oznámení o zahájení přezkumu v Úředním věstníku Evropské unie (3). 

(8)  Přezkum se omezil na posouzení struktury vlastnictví skupiny Gani, a pokud to bylo opodstatněné, z moci 
úřední na posouzení dumpingového rozpětí, pokud šlo o tuto skupinu. 

(9)  Přezkum rovněž zahrnoval přezkum z moci úřední stejných záležitostí, pokud šlo o skupinu Wonderful. 
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(1) Úř. věst. L 343, 22.12.2009, s. 51. 
(2) Prováděcí nařízení Rady (EU) č. 917/2011 ze dne 12. září 2011, kterým se ukládá konečné antidumpingové clo a s konečnou platností 

vybírá prozatímní clo z dovozu keramických obkládaček pocházejících z Čínské lidové republiky (Úř. věst. L 238, 15.9.2011, s. 1). 
(3) Úř. věst. C 28, 31.1.2014, s. 11. 



1.4 Období přezkumného šetření 

(10)  Šetření dumpingu se týkalo období od 1. ledna 2013 do 31. prosince 2013 (dále jen „období přezkumného 
šetření“). 

1.5 Strany dotčené šetřením 

(11)  Komise vyzvala skupinu Gani i skupinu Wonderful, aby při šetření spolupracovaly a aby odpověděly na dotazník 
Komise. Dále jim Komise poskytla možnost požádat o zacházení jako v tržním hospodářství podle čl. 2 odst. 7 
základního nařízení. 

(12)  V oznámení o zahájení přezkumu Komise prozatímně zvolila Spojené státy americké jako třetí zemi s tržním 
hospodářstvím (dále jen „srovnatelná země“) ve smyslu čl. 2 odst. 7 písm. a) základního nařízení a vyzvala strany, 
aby se k této volbě vyjádřily. 

(13)  Zúčastněné strany měly možnost vyjádřit se k zahájení šetření a požádat o slyšení u Komise a/nebo u úředníka 
pro slyšení v obchodních řízeních. 

1.6 Odpovědi na dotazník a inspekce na místě 

(14)  Komise obdržela odpovědi na dotazník od obou skupin a rovněž od dvou výrobců ve srovnatelné zemi. 

(15)  Komise si opatřila a ověřila veškeré informace, které považovala za nezbytné pro přezkum. Inspekce na místě 
podle článku 16 základního nařízení se uskutečnily v prostorách těchto společností: 

—  Vyvážející výrobci v dotčené zemi: 

—  Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co., Ltd, 

—  Guangdong Jiamei Ceramics Co. Ltd, 

—  Qingyuan Gani Ceramics Co. Ltd a 

—  Foshan Gani Ceramics Co. Ltd 

—  Výrobci ve srovnatelné zemi požádali vzhledem k riziku odvetných opatření o důvěrné zacházení. 

2. DOTČENÝ VÝROBEK 

(16)  Výrobek, jehož se týká tento přezkum, je stejný jako výrobek vymezený v původním nařízení, a sice glazované 
a neglazované keramické dlaždice a obkládačky, obkládačky pro krby nebo stěny; glazované a neglazované 
keramické mozaikové kostky a podobné výrobky, též na podložce (dále jen „výrobek, který je předmětem 
přezkumu“), v současnosti kódů KN 6907 10 00, 6907 90 20, 6907 90 80, 6908 10 00, 6908 90 11, 
6908 90 20, 6908 90 31, 6908 90 51, 6908 90 91, 6908 90 93 a 6908 90 99. 

3. DUMPING 

3.1 Zacházení jako v tržním hospodářství 

(17)  Žádná skupina nepožádala o zacházení jako v tržním hospodářství podle čl. 2 odst. 7 písm. c) základního 
nařízení. 

3.2 Srovnatelná země 

(18)  Jak je uvedeno výše, Komise navrhla Spojené státy americké jako srovnatelnou zemi, jako tomu bylo 
v předchozím šetření. Komise se rovněž obrátila na společnosti v mnoha jiných možných srovnatelných zemích, 
ale od žádné jiné společnosti se jí nedostalo žádné odpovědi ani spolupráce. Výběr Spojených států amerických 
byl proto potvrzen jako vhodný. 

3.3 Šetření 

(19)  Při šetření, které vedlo k uložení platných opatření, bylo zjištěno, že skupina Gani a skupina Wonderful jsou ve 
spojení, jelikož jeden z akcionářů skupiny Wonderful vlastnil více než 5 % akcií v jedné společnosti skupiny Gani. 
Dumpingová rozpětí byla vypočítána pro každou skupinu zvlášť. Rozpětí újmy pro obě skupiny byla vyšší než 
dumpingová rozpětí. 
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(20)  S cílem zohlednit riziko, že z důvodu svých podnikových vazeb by společnosti s vyšším individuálním 
dumpingovým rozpětím mohly směrovat svůj vývoz prostřednictvím společností s nižším dumpingovým 
rozpětím, bylo poté vypočítáno jediné vážené průměrné dumpingové rozpětí pro obě skupiny a byla uložena 
jednotná celní sazba. 

(21)  Komise posoudila, zda kvůli údajné změně vztahu mezi společnostmi není jednotná celní sazba nadále 
neodůvodněná. Následně Komise posoudila, zda je třeba provést přezkum individuálních dumpingových rozpětí. 

(22)  Při přezkumném šetření bylo zjištěno, že akcie uvedené v 19. bodě odůvodnění byly prodány vlastníkovi skupiny 
Gani a že skupina Wonderful již nemá ve skupině Gani podíl. Nic nenasvědčovalo tomu, že by mezi oběma 
skupinami byly jakékoli jiné strukturální nebo podnikové vazby. Proto bylo tvrzení o změně vztahu mezi oběma 
skupinami uznáno a skupina Gani a skupina Wonderful se pro účely stanovení cla již neposuzovaly jako 
společnosti ve spojení. 

(23)  Z toho vyplývá, že již neexistují důvody pro uložení jednotné celní sazby. Namísto toho by skupině Gani 
a skupině Wonderful měly být přiznány samostatné individuální celní sazby. 

(24)  Pokud jde o potřebu přezkoumat individuální dumpingová rozpětí vypočítaná pro obě skupiny při šetření, jež 
vedlo k uložení platných opatření, Komise posoudila, zda se okolnosti týkající se obou skupin podstatně změnily 
tak, aby byl důvod k přezkumu těchto individuálních dumpingových rozpětí. 

(25)  Šetření, které vedlo k uložení platných opatření, dospělo k následujícím závěrům:  

1) skupiny neměly společná výrobní zařízení;  

2) neměly společné prodejní společnosti a  

3) nefungovaly jako vzájemní subdodavatelé. 

(26)  Přezkumné šetření potvrdilo, že navzdory změně jejich vztahu zůstal tento stav nezměněn. 

(27)  Za těchto specifických okolností dospěla Komise k závěru, že ukončení vztahu obou skupin nezměnilo jejich 
fungování způsobem, který by měl vliv na výpočet jejich dumpingových rozpětí. Změna těchto dumpingových 
rozpětí na základě nových výpočtů není tudíž odůvodněná podle čl. 11 odst. 3 základního nařízení. 

(28)  Vzhledem k uvedeným skutečnostem by měla být uložena jako individuální cla samostatná dumpingová rozpětí 
vypočtená v původním šetření. Tato dumpingová rozpětí jsou 13,9 % pro skupinu Gani a 32,0 % pro skupinu 
Wonderful. 

(29)  Zúčastněným stranám byla tato zjištění oznámena a byl jim poskytnut čas, aby předložily své připomínky. 

(30)  Skupina Wonderful nejprve tvrdila, že během inspekce na místě v Čínské lidové republice informovala Komisi, že 
některé důkazy předložené skupinou Gani v žádosti o přezkum jsou nepravdivé nebo zavádějící. Poukázala na to, 
že Komise má pro tento typ situací k dispozici článek 18 základního nařízení. Rovněž se tázala, zda byla v tomto 
ohledu dodržena ustanovení čl. 11 odst. 3 základního nařízení. 

(31)  Komise ověřila všechny relevantní a řádně doložené důkazy shromážděné během šetření – které ukázaly, že obě 
skupiny již nebyly ve vzájemném spojení –, jakož i důkazy týkající se fungování obou skupin, a to jak před 
ukončením vzájemného vztahu, tak i poté. Důkazy potvrzují, že skupina se s konečnou platností rozdělila na dvě 
části; tento fakt skupina Wonderful nezpochybnila. 

(32)  Na základě těchto skutečností nemá Komise důvod použít článek 18 základního nařízení. Kromě toho tyto 
skutečnosti potvrzují, že ustanovení čl. 11 odst. 3 byla dodržena. 

(33)  Zadruhé se skupina Wonderful dotázala, zda bylo dodrženo ustanovení čl. 9 odst. 4 základního nařízení, které 
stanoví, že „výše antidumpingového cla nesmí přesahovat zjištěné dumpingové rozpětí“, vzhledem k tomu, že 
během šetření byly ověřeny nové vývozní ceny a běžné hodnoty ve srovnatelné zemi. 

(34)  Jak je uvedeno výše v 24. až 27. bodě odůvodnění, šetření ukázalo, že fungování obou skupin se v důsledku 
ukončení jejich vztahu nezměnilo. Jak je rovněž vysvětleno v oznámení o zahájení přezkumu, nebyla v tomto 
případě požadována nová dumpingová rozpětí. Ustanovení čl. 9 odst. 4 bylo dodrženo, jelikož výše antidumpin
gového cla nepřesahuje dumpingové rozpětí zjištěné v původním šetření. To, že během šetření byly rovněž 
ověřeny nové vývozní ceny a běžné hodnoty ve srovnatelné zemi, na tomto závěru nic nemění. 
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(35)  Na závěr se skupina Wonderful vyjádřila, že „poskytnout individuální rozpětí společnostem, které byly dříve ve 
spojení, ale tento vztah byl ukončen“, je nebezpečným precedentem, který dává jakékoli skupině společností 
možnost manipulovat s opatřeními na ochranu obchodu. 

(36)  Komise s tímto vyjádřením nesouhlasila. Každý přezkum se provádí na pozadí konkrétních okolností zjištěných 
šetřením, a nikoli na základě spekulací, a pokud společnosti nejsou ve vzájemném spojení, mají nárok na vlastní 
individuální clo, jak je uvedeno v čl. 9 odst. 5 základního nařízení. 

(37)  Sdružení výrobního odvětví Unie Cerame-Unie (CET) uvedlo, že ukončení vztahu vlastnictví akciových podílů 
nevylučuje možnost obcházení opatření ze strany skupiny, která má nejnižší clo. K doložení tohoto tvrzení 
poznamenalo, že rozdělení obou skupin se časově shodovalo s uložením prozatímních opatření v původním 
řízení a že před zahájením původního řízení obě skupiny rozdělení neprojednávaly. Během původního šetření 
byly skupiny ve spojení, a proto se sdružení Cerame-Unie vyjádřilo, že skupina Gani a skupina Wonderful měly 
vzájemný přístup ke svým údajům. 

(38)  Sdružení Cerame-Unie však nepředložilo žádné důkazy, které by tyto domněnky podpořily. Kromě toho má nyní 
Komise povinnost stanovit pro každou skupinu individuální clo, jelikož bylo zjištěno, že již nejsou ve vzájemném 
spojení. Komise není oprávněna za účelem uložení jednotné sazby cla považovat dvě právně samostatné skupiny 
společností za skupiny ve spojení jen kvůli tomu, že existuje možnost, že by obě skupiny mohly spolupracovat. 

(39)  Sdružení Cerame-Unie argumentovalo, že zůstaly-li obchodní činnosti obou skupin nezměněny, jak bylo zjištěno, 
musí riziko obcházení opatření ze strany obou skupin rovněž zůstat nezměněno. 

(40)  Komise tento argument zamítla. Jediným důvodem, proč se v původním šetření s oběma skupinami zacházelo 
jako s jednou skupinou, byla vlastnická vazba, a tato skutečnost nyní odpadla. 

(41)  Sdružení Cerame-Unie rovněž poznamenalo, že výrobní zařízení obou společností jsou umístěna poměrně blízko 
sebe, takže je pro ně fyzické obcházení opatření poměrně jednoduché. 

(42)  Komise tento argument rovněž zamítla. Neexistuje totiž žádný právní základ pro uložení stejného cla 
společnostem, jež nejsou ve spojení, pouze z důvodu, že jsou poměrně blízko sebe, a proto je pro ně obcházení 
opatření jednodušší. V Čínské lidové republice je běžné, že se mnoho výrobců určitého výrobku soustředí 
v jednom městě či oblasti. 

(43)  Vzhledem k výše uvedeným skutečnostem nevedly připomínky obdržené po poskytnutí informací ke změně 
závěru uvedeného výše v 28. bodě odůvodnění. Proto by měla být samostatná dumpingová rozpětí vypočtená 
v původním šetření uložena jako individuální cla. Tato dumpingová rozpětí jsou 13,9 % pro skupinu Gani 
a 32,0 % pro skupinu Wonderful. 

(44)  Opatření stanovená tímto nařízením jsou v souladu se stanoviskem výboru zřízeného čl. 15 odst. 1 základního 
nařízení, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Tabulka v čl. 1 odst. 2 prováděcího nařízení (EU) č. 917/2011 se mění takto: 

—  v tabulce se zrušuje tento řádek: 

Společnost Clo Doplňkový kód 
TARIC 

„Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co. Ltd; Guangdong Jiamei Ce
ramics Co. Ltd; Qingyuan Gani Ceramics Co. Ltd; Foshan Gani Ceramics Co. Ltd 

26,3 % B011“  

—  do tabulky se vkládají nové řádky, které znějí: 

Společnost Clo Doplňkový kód 
TARIC 

„Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co., Ltd, Guangdong Jiamei 
Ceramics Co. Ltd 

32,0 % B938 

Qingyuan Gani Ceramics Co. Ltd; Foshan Gani Ceramics Co. Ltd 13,9 % B939“  
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Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost prvním dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 11. března 2015. 

Za Komisi 

předseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2015/410 

ze dne 11. března 2015 

o stanovení paušálních dovozních hodnot pro určení vstupní ceny některých druhů ovoce 
a zeleniny 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterým se stanoví 
společná organizace trhů se zemědělskými produkty a zrušují nařízení Rady (EHS) č. 922/72, (EHS) č. 234/79, 
(ES) č. 1037/ 2001 a (ES) č. 1234/2007 (1), 

s ohledem na prováděcí nařízení Komise (EU) č. 543/2011 ze dne 7. června 2011, kterým se stanoví prováděcí pravidla 
k nařízení Rady (ES) č. 1234/2007 pro odvětví ovoce a zeleniny a odvětví výrobků z ovoce a zeleniny (2), a zejména na 
čl. 136 odst. 1 uvedeného nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1)  Prováděcí nařízení (EU) č. 543/2011 stanoví na základě výsledků Uruguayského kola mnohostranných 
obchodních jednání kritéria, podle kterých má Komise stanovit paušální hodnoty pro dovoz ze třetích zemí, 
pokud jde o produkty a lhůty uvedené v části A přílohy XVI uvedeného nařízení. 

(2)  Paušální dovozní hodnota se vypočítá každý pracovní den v souladu s čl. 136 odst. 1 prováděcího nařízení (EU) 
č. 543/2011, a přitom se zohlední proměnlivé denní údaje. Toto nařízení by proto mělo vstoupit v platnost 
dnem zveřejnění v Úředním věstníku Evropské unie, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

Článek 1 

Paušální dovozní hodnoty uvedené v článku 136 prováděcího nařízení (EU) č. 543/2011 jsou stanoveny v příloze 
tohoto nařízení. 

Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost dnem zveřejnění v Úředním věstníku Evropské unie. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech. 

V Bruselu dne 11. března 2015. 

Za Komisi, 

jménem předsedy, 
Jerzy PLEWA 

generální ředitel pro zemědělství a rozvoj venkova  
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PŘÍLOHA 

Paušální dovozní hodnoty pro určení vstupní ceny některých druhů ovoce a zeleniny 

(EUR/100 kg) 

Kód KN Kód třetích zemí (1) Paušální dovozní hodnota 

0702 00 00 EG  65,8 

MA  86,2 

TR  87,5 

ZZ  79,8 

0707 00 05 JO  229,9 

MA  182,1 

TR  183,7 

ZZ  198,6 

0709 93 10 MA  121,0 

TR  191,3 

ZZ  156,2 

0805 10 20 EG  46,4 

IL  72,4 

MA  68,8 

TN  53,2 

TR  63,6 

ZZ  60,9 

0805 50 10 TR  49,2 

ZZ  49,2 

0808 10 80 BR  69,0 

CA  81,0 

CL  100,4 

MK  27,7 

US  197,6 

ZZ  95,1 

0808 30 90 AR  113,6 

CL  105,5 

CN  90,9 

ZA  95,6 

ZZ  101,4 

(1) Klasifikace zemí podle nařízení Komise (EU) č. 1106/2012 ze dne 27. listopadu 2012, kterým se provádí nařízení Evropského parla
mentu a Rady (ES) č. 471/2009 o statistice Společenství týkající se zahraničního obchodu se třetími zeměmi, pokud jde o aktualizaci 
klasifikace zemí a území (Úř. věst. L 328, 28.11.2012, s. 7). Kód „ZZ“ znamená „jiného původu“.  
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ROZHODNUTÍ 

PROVÁDĚCÍ ROZHODNUTÍ KOMISE (EU) 2015/411 

ze dne 11. března 2015 

o kationtových polymerních pojivech s kvartérními amoniovými sloučeninami zahrnutých 
v nátěrech a povlacích podle čl. 3 odst. 3 nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 528/2012 

(Text s významem pro EHP) 

EVROPSKÁ KOMISE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 528/2012 ze dne 22. května 2012 o dodávání biocidních 
přípravků na trh a jejich používání (1), a zejména na čl. 3 odst. 3 uvedeného nařízení, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1)  Podle čl. 3 odst. 3 nařízení (EU) č. 528/2012 předložilo dne 30. října 2013 Nizozemsko Komisi žádost, aby 
rozhodla, zda je řada výrobků (kationtová polymerní pojiva s kvartérními amoniovými sloučeninami) uváděných 
na trh s cílem, aby byla zahrnuta v nátěrech a povlacích (dále jen „nátěry“), jež by díky této přítomnosti získaly 
vlastnost hubit škodlivé a patogenní mikroorganismy na suchém povrchu nátěrů, biocidními přípravky ve smyslu 
definice podle čl. 3 odst. 1 písm. a) první odrážky uvedeného nařízení, či nikoli, a zda by samotné nátěry měly 
být považovány za biocidní přípravky, či nikoli. 

(2)  Podle informací poskytnutých společností, jež dané výrobky uvádí na trh (dále jen „společnost“), sestávají uvedené 
výrobky z polymerů modifikovaných kvartérními amoniovými skupinami. Pro výrobky se používají různé 
polymery podle požadavků výrobců nátěrů. Samotné výrobky nevykazují antimikrobiální aktivitu. Společnost 
uvedené výrobky prodává výrobcům nátěrů, kteří je následně smísí s jinými polymery používanými pro výrobu 
nátěrů a s tvrdidlem, čímž dojde k zesíťování všech polymerů. Zesíťované polymery na suchém nátěru vytvoří 
kationtový povrch, který má antimikrobiální účinek. 

(3)  Po prvním kole jednání s odborníky z členských států požádala dne 2. února 2014 Komise v souladu s čl. 75 
odst. 1 písm. g) nařízení (EU) č. 528/2012 Evropskou agenturu pro chemické látky o stanovisko, jehož cílem je 
zjistit, zda se výrobky dané společnosti podílejí na antimikrobiálních vlastnostech nátěrů, v nichž mohou být 
zahrnuty, zda jsou tyto vlastnosti dané působením účinné látky, a pokud ano, jaká je identita této účinné látky. 

(4)  Stanovisko Evropské agentury pro chemické látky vydal dne 9. dubna 2014 Výbor pro biocidní přípravky. 

(5)  Podle uvedeného stanoviska se při zvažovaném způsobu působení vyskytuje účinná látka, neboť se zakládá na 
látce ve smyslu článku 3 nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 (2), která působí na škodlivé 
organismy. 

(6)  Účinná látka vznikne v nátěru, do něhož je zahrnuta, chemickou reakcí tří složek: kationtového polymerního 
pojiva s kvartérními amoniovými skupinami o variabilní délce řetězce a nesoucího funkční skupinu; polymerní 
disperze nesoucí stejnou funkční skupinu jako kationtové polymerní pojivo a polymerního tvrdidla pro 
zesíťování výše uvedených polymerních složek. 
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(7)  Podle uvedeného stanoviska navíc způsob působení účinné látky závisí na elektrostatickém přitahování, což vede 
k modifikacím fyziologických a biochemických mechanismů (např. signálních transdukčních systémů bakterií) 
a k úhynu cílových organismů. Způsob působení proto nelze považovat za pouze fyzický nebo mechanický. 

(8)  V souladu s čl. 3 odst. 1 písm. a) nařízení (EU) č. 528/2012 je ničení, odpuzování a zneškodňování jakéhokoliv 
škodlivého organismu k zabránění působení tohoto organismu nebo dosažení jiného regulačního účinku na tento 
organismus biocidní funkcí. 

(9)  Kationtová polymerní pojiva nemají mít biocidní funkci ve formě, v níž je daná společnost dodává výrobcům 
nátěrů, a proto nejsou v souladu s definicí biocidního přípravku. 

(10)  Nátěry obsahující uvedené výrobky jsou směsi, které v podobě, v jaké je výrobci dodávají zákazníkům, vyvolají 
vznik aktivní látky a mají mít jinou biocidní funkci než z důvodu pouhého fyzického nebo mechanického 
působení, a proto jsou v souladu s definicí biocidního přípravku. 

(11)  Opatření stanovená tímto nařízením jsou v souladu se stanoviskem Stálého výboru pro biocidní přípravky, 

PŘIJALA TOTO ROZHODNUTÍ: 

Článek 1 

Kationtová polymerní pojiva s kvartérními amoniovými sloučeninami uváděná na trh s cílem, aby byla výrobci nátěrů 
zahrnuta v nátěrech a povlacích (dále jen „nátěry“), se nepovažují za biocidní přípravky. 

Nátěry, do nichž jejich výrobci zahrnou kationtová polymerní pojiva s kvartérními amoniovými sloučeninami s cílem 
získat pro tyto nátěry biocidní funkci, se považují za biocidní přípravky. 

Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie. 

V Bruselu dne 11. března 2015. 

Za Komisi 

předseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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OPRAVY 

Oprava směrnice Evropského parlamentu a Rady 2012/34/EU ze dne 21. listopadu 2012 
o vytvoření jednotného evropského železničního prostoru 

(Úřední věstník Evropské unie L 343 ze dne 14. prosince 2012) 

Strana 58, čl. 55 odst. 3 první pododstavec druhá věta: 

místo:  „Zejména zajistí, aby osoby odpovědné za rozhodnutí regulačního subjektu podle článku 56, jako jsou 
v příslušných případech například členové jeho výkonné rady, byly jmenovány na základě jasných a transpa
rentních pravidel, jež zajišťují jejich nezávislost na národním vládním kabinetu či ministerské radě nebo 
jakémkoli jiném veřejnoprávním subjektu, jenž ve vztahu k regulovaným podnikům přímo neuplatňuje 
vlastnická práva.“, 

má být:  „Zejména zajistí, aby osoby odpovědné za rozhodnutí regulačního subjektu podle článku 56, jako jsou 
v příslušných případech například členové jeho výkonné rady, jmenovala – na základě jasných a transparentních 
pravidel zajišťujících jejich nezávislost – vláda či ministerská rada členského státu nebo jiný veřejnoprávní 
subjekt, jenž ve vztahu k regulovaným podnikům přímo neuplatňuje vlastnická práva.“ 

Strana 62, článek 65 první odstavec: 

místo:  „… se zrušují s účinkem ode dne 15. prosince 2012, …“, 

má být:  „… se zrušují s účinkem ode dne 17. června 2015, …“.   

Oprava nařízení Rady (EU) 2015/104 ze dne 19. ledna 2015, kterým se pro rok 2015 stanoví 
rybolovná práva ve vodách Unie a rybolovná práva, jimiž disponují plavidla Unie v některých 
vodách mimo Unii, pro některé rybí populace a skupiny rybích populací, kterým se mění nařízení 

(EU) č. 43/2014 a kterým se zrušuje nařízení (EU) č. 779/2014 

(Úřední věstník Evropské unie L 22 ze dne 28. ledna 2015) 

Strana 24, článek 48, šestá věta: 

místo:  „Ustanovení článků 23, 24 a 25 a příloh IE a V týkající se rybolovných práv …“, 

má být:  „Ustanovení článků 24, 25 a 26 a příloh IE a V týkající se rybolovných práv …“.  
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