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UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/1608
od 24. rujna 2015.

o izmjeni Priloga IV. Uredbi (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vije¢a o maksimalnim

razinama ostataka za kaprinsku Kkiselinu, parafinsko ulje (CAS 64742-46-7), parafinsko ulje

(CAS 72623-86-0), parafinsko ulje (CAS 8042-47-5), parafinsko ulje (CAS 97862-82-3), sumporno
vapno i ureu u ili na odredenim proizvodima

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. veljace 2005. o maksimalnim
razinama ostataka pesticida u ili na hrani i hrani za Zivotinje biljnog i Zivotinjskog podrijetla i o izmjeni Direktive Vijeca
91/414[EEZ ('), a posebno njezin ¢lanak 5. stavak 1.,

bududi da:

(1)  Za kaprinsku kiselinu, parafinsko ulje (CAS 64742-46-7), parafinsko ulje (CAS 72623-86-0), parafinsko ulje
(CAS 8042-47-5), parafinsko ulje (CAS 97862-82-3), sumporno vapno i ureu nisu bile utvrdene odredene
maksimalne razine ostataka (MRO-ovi) niti su tvari bile uvrStene u Prilog IV. Uredbi (EZ) br. 396/2005 te se stoga
primjenjuje zadana vrijednost od 0,01 mg/kg utvrdena u ¢lanku 18. stavku 1. tocki (b) te Uredbe.

(2)  Kaprinska kiselina odobrena je u skladu s Direktivom Komisije 2008/127/EZ (). Za tu tvar nisu utvrdene
relevantne necistoe. Osim toga, prirodna izloZenost kaprinskoj kiselini znatno je visa od izloZenosti povezane s
uporabom te tvari kao sredstva za zastitu bilja. Stoga je primjereno uvrstiti tu tvar u Prilog IV. Uredbi (EZ)
br. 396/2005.

(3)  Za parafinsko ulje (CAS 64742-46-7), parafinsko ulje (CAS 72623-86-0), parafinsko ulje (CAS 8042-47-5) i
parafinsko ulje (CAS 97862-82-3) () () Agencija je zakljucila da, ako se moze dokazati da su parafinska ulja
visoke Cistoée, nema razloga za zabrinutost u toksikoloskom smislu te da nije potrebno utvrditi prihvatljivi
dnevni unos (ADI), dopustenu razinu izloZenosti primjenitelja (AOEL) i akutnu referentnu dozu (ARfD). Stalni
odbor za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja 20. studenoga 2012. primio je na znanje izmijenjenu verziju
izvje$¢a o pregledu u kojoj se objasnjava da su tehnicke specifikacije u skladu s farmaceutskom kvalitetom (visoka
¢istoca). Stoga je primjereno uvrstiti te tvari u Prilog IV. Uredbi (EZ) br. 396/2005.

(4)  Za sumporno vapno (°) Agencija nije mogla donijeti zaklju¢ak o procjeni prehrambenog rizika za potrosace jer
odredene informacije o potencijalnoj prisutnosti polisulfidnih ostataka nisu bile dostupne. Medutim, ostaci
sumpora i kalcija zbog uporabe sumpornog vapna (kalcijeva polisulfida) sveprisutni su u okolisu. Stoga je
primjereno privremeno uvrstiti tu tvar u Prilog IV. Uredbi (EZ) br. 396/2005 do podno$enja obrazloZenog
misljenja Agencije u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1.

(5)  Za ureu () Agencija smatra da kvantitativna procjena prehrambenog rizika za potrosae nije potrebna zbog
specifi¢nih metoda primjene te tvari. Urea (karbamid) odobrena je kao prehrambeni aditiv u skladu s Uredbom

() SLL70,16.3.2005., str. 1.

(*) Direktiva Komisije 2008/127/EZ od 18. prosinca 2008. o izmjeni Direktive Vije¢a 91/414EEZ radi uvrstavanja nekoliko aktivnih tvari
(SLL 344,20.12.2008., str. 89.).

() Zakljucak o stru¢nom pregledu procjene rizika od pesticida s aktivnom tvari parafinska ulja (CAS 64742-46-7, 72623-86-0 i
97862-82-3). Znanstveno izvjes¢e EFSA (2008.) 216, 1-59.

(*) Zakljucak o stru¢nom pregledu procjene rizika od pesticida s aktivnom tvari parafinsko ulje (CAS 8042-47-5, duljina lanaca C18-C30,
pouzdan raspon vrenja nije dostupan). Znanstveno izvjes¢e EFSA (2008.) 219, 1-61.

(’) Europska agencija za sigurnost hrane; Zakljucak o stru¢nom pregledu procjene rizika od pesticida s aktivnom tvari sumporno vapno.
EFSA Journal (2010.); 8(11):1890. (str. 45.). doi:10.2903j.efsa.2010.1890.

(°) Europska agencija za sigurnost hrane; Zakljucak o stru¢nom pregledu procjene opasnosti od pesticida s aktivnom tvari urea. EFSA
Journal (2012.); 10(1):2523. (str. 35.) doi:10.2903j.efsa.2012.2523.
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(EU) br. 1129/2011 Europskog parlamenta i Vijea (!). Osim toga, prirodna izloZenost toj tvari znatno je visa od
izloZenosti povezane s uporabom uree kao sredstva za zastitu bilja. Stoga je primjereno uvrstiti tu tvar u
Prilog IV. Uredbi (EZ) br. 396/2005.

(6)  Na temelju zakljucka Agencije i uzimajuéi u obzir ¢imbenike relevantne za pitanje koje se razmatra potrebne
izmjene MRO-ova ispunjavaju relevantne zahtjeve iz ¢lanka 5. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 396/2005.

(7)  Tvari navedene u Prilogu IV. Uredbi (EZ) br. 396/2005 isto tako trebaju biti u skladu sa zahtjevima utvrdenima
zakonodavstvom Unije o hrani ifili hrani za Zivotinje. Stoga je primjereno izmijeniti tekst biljeske 2. u tom
Prilogu kako bi se njome upudivalo na ostalo konkretno zakonodavstvo o hrani ifili hrani za Zivotinje. Mogude je
da se takvo zakonodavstvo pocne primjenjivati na odredenu tvar nakon njezina uvrstavanja u Prilog IV. Uredbi
(EZ) br. 396/2005. Stoga je primjereno da se navedena biljeska primjenjuje na sve tvari uvrstene u Prilog IV.

(8)  Uredbu (EZ) br. 396/2005 trebalo bi stoga na odgovarajudi nacin izmijeniti.

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

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog IV. Uredbi (EZ) br. 396/2005 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

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

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

Sastavljeno u Bruxellesu 24. rujna 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER

(") Uredba Komisije (EU) br. 1129/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. studenoga 2011. o izmjeni Priloga II. Uredbi (EZ)
br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca o popisu Unije prehrambenih aditiva (SLL 295,12.11.2011,, str. 1.).
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PRILOG

Prilog IV. Uredbi (EZ) br. 396/2005 mijenja se kako slijedi:

1. unosi ,kaprinska kiselina” ,parafinsko ulje (CAS 64742-46-7)", ,parafinsko ulje (CAS 72623-86-0)", ,parafinsko ulje
(CAS 8042-47-5)", ,parafinsko ulje (CAS 97862-82-3)", ,sumporno vapno (!)" i ,urea” umeéu se abecednim redom;

2. tekst biljeske 2. zamjenjuje se sljede¢im:

»(3) Tvari uvrStene u Prilog IV. ne dovodedi u pitanje ostalo konkretno zakonodavstvo o hrani ifili hrani Zivotinja,
npr. o prehrambenim aditivima, aditivima hrani za Zivotinje, dodacima prehrani, aromama itd.”;

3. upudivanja na biljesku 2. nakon unosa brisu se;

4. upudivanje na biljesku 2. nakon naslova brise se.
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