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(Nezakonodavni akti)

MEDUNARODNI SPORAZUMI

ODLUKA VIJECA
od 20. sije¢nja 2014.

o obnovi Sporazuma o suradnji u podrudju znanosti i tehnologije izmedu Europske zajednice i
Vlade Ruske Federacije

(2014/50/EU)

VIECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a
posebno njegov ¢lanak 186. u vezi s ¢lankom 218. stavkom 6.
tockom (a) podtockom v.,

uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,
uzimajuéi u obzir suglasnost Europskog parlamenta (1),
bududi da:

(1)  Odlukom 2000/742[EZ (%) Vijece je odobrilo sklapanje
Sporazuma o suradnji u podru¢ju znanosti i tehnologije
izmedu Europske zajednice i Vlade Ruske Federacije
(,Sporazum”).

() Clankom 12. tockom (b) Sporazuma predvideno je da se
Sporazum mozZe obnoviti zajednickim sporazumom
izmedu stranaka na dodatno razdoblje od pet godi-
na.Odlukom 2009/313/EZ () Vijele je zadnji put
odobrilo obnovu Sporazuma za dodatno razdoblje od
pet godina.

(3)  Nakon zajednickog preispitivanja Sporazuma, obje su
stranke primile na znanje preporuku neovisnih stru¢njaka
da bi Sporazum trebalo obnoviti na dodatno razdoblje
od pet godina u njegovom sadasnjem obliku.

(4)  Stranke Sporazuma smatraju da bi obnova Sporazuma
bila u njihovu obostranom interesu.

(1) Jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu.

(%) Odluka Vijeca 2000/742/EZ od 16. studenoga 2000. o sklapanju
Sporazuma o suradnji u podru¢ju znanosti i tehnologije izmedu
Europske zajednice i Vlade Ruske Federacije (SL L 299, 28.11.2000.,
str. 14.).

(}) Odluka Vijeca 2009/313/EZ od 30. oZujka 2009. o obnovi Spora-
zuma o znanstvenoj i tehnoloskoj suradnji izmedu Europske zajed-
nice i Vlade Ruske Federacije (SL L 92, 4.4.2009., str. 3.).

(5)  Sadrzaj obnovljenog Sporazuma bit e istovjetan sadrzaju
Sporazuma, koji prestaje vaziti 20. veljace 2014.

(6)  Kao posljedica stupanja na snagu Ugovora iz Lisabona
1. prosinca 2009., Europska unija je zamijenila i naslije-
dila Europsku zajednicu.

(7)  Obnovu Sporazuma bi trebalo odobriti u ime Unije,

DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

ObnovaSporazuma o suradnji u podru¢ju znanosti i tehnologije
izmedu Europske zajednice i Vlade Ruske Federacije, na dodatno
razdoblje od pet godina, odobrava se u ime Europske unije.

Clanak 2.

Predsjednik Vijeca, u ime Unije, daje obavijest Vladi Ruske Fede-
racije da je Unija dovrsila svoje unutarnje postupke za obnovu
Sporazuma u skladu s ¢lankom 12. to¢kom (b) Sporazuma.

Clanak 3.

Predsjednik Vijeca, u ime Unije, daje sljede¢u obavijest:

,Kao posljedica stupanja na snagu Ugovora iz Lisabona
1. prosinca 2009., Europska unija zamijenila je i naslijedila
Europsku zajednicu te od navedenog datuma ostvaruje sva
prava i preuzima sve obveze Europske zajednice. Stoga se
upudivanja na ,Europsku zajednicu’ u tekstu Sporazuma

’ 9

prema potrebi tumade kao upulivanja na [Europsku uniju’.
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Clanak 4.

Ova Odluka stupa na snagu na dan donosenja.

Sastavljeno u Bruxellesu 20. sijecnja 2014.

Za Vijece
Predsjednica
C. ASHTON
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UREDBE

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 88/2014
od 31. sijecnja 2014.

o utvrdivanju postupka za izmjene Priloga I. Uredbi (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i
Vijeca o stavljanju na raspolaganje na trZiStu i uporabi biocidnih proizvoda

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parla-
menta i Vijeta od 22. svibnja 2012. o stavljanju na trziste i
uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin ¢lanak 28.
stavak 5.,

budué da:

(1)  Kategorije 1., 2., 3., 4. i 5. u Prilogu L. Uredbi (EU) br.
528/2012 dobro su definirane kako bi dopustile odre-
dene pretpostavke u pogledu svojstava tvari koje u njih
pripadaju. Uvrstenje u kategoriju 6. tog Priloga zahtijeva
podnosenje paketa podataka koji omogucuje potpunu
procjenu rizika za predvidenu namjenu. Postupak
izmjene neke od tih kategorija na zahtjev, kako bi se u
nju uvrstilo aktivne tvari ili izmijenilo njezina ogranice-
nja, treba biti transparentan i jednak za sve podnositelje
zahtjeva. Stoga ga je prikladno detaljnije odrediti.

(2)  Podaci potrebni za uvrtenje aktivne tvari u Prilog I
Uredbi (EU) br. 528/2012 trebali bi biti dovoljni da
dokazu da tvar ne izaziva zabrinutost u smislu ¢lanka
28. stavka 2. Uredbe (EU) br. 528/2012.

(3)  Radi dosljednosti potrebno je da postupak za podnosenje
i potvrdivanje zahtjeva za uvrstenje aktivne tvari u Prilog
I. Uredbi (EU) br. 528/2012 bude istovjetan postupku za
podnosenje i potvrdivanje odobrenja za aktivnu tvar. No
kada u prvom postupku moze biti dovoljno podnijeti
manje podataka, potrebno je u skladu s time prilagoditi
postupak ocjenjivanja.

() SL L 167, 27.6.2012., str. 1.

4 Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za biocidne pripravke iz ¢lanka 82.
stavka 1. Uredbe (EU) br. 528/2012,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Predmet

Ovom se Uredbom propisuju postupci kojih se treba pridrzavati
pri izmjenama, na zahtjev podnositelja zahtjeva, Priloga I
Uredbi (EU) br. 528/2012 radi:

(a) uvrStavanja aktivnih tvari u kategorije 1., 2., 3., 4., 5. ili 6.
tog Priloga u skladu s ¢lankom 28. stavkom 1. te Uredbe; ili

(b) izmjena mjerodavnih ograni¢enja u tim kategorijama.

Clanak 2.
Podaci koji se zahtijevaju uz zahtjev

Zahtjev za uvrStenje ili izmjenu iz ¢lanka 1. obuhvaca podatke
koji su navedeni u Prilogu ovoj Uredbi.

Clanak 3.
Podnosenje i potvrdivanje zahtjeva

1. Postupak propisan ¢lankom 7. stavcima 1. i 2., ¢lankom
7. stavkom 3. tre¢im podstavkom i clankom 7. stavkom 6.
Uredbe (EU) br. 528/2012 primjenjuje se na podnoSenje
zahtjeva za uvrtenje ili na izmjene iz ¢lanka 1. ove Uredbe.

2. Kada se zahtjev odnosi na kategoriju 6. Priloga I. Uredbi
(EU) br. 528/2012, na potvrdivanje zahtjeva primjenjuju se
Clanak 7. stavak 3. prvi i drugi podstavak i ¢lanak 7. stavci 4.
i 5. te Uredbe.
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Clanak 4.
Ocjenjivanje zahtjeva

1. Nadlezno ocjenjivacko tijelo ocjenjuje postoje li dokazi da
tvar ne izaziva zabrinutost u skladu s ¢lankom 28. stavkom 2.
Uredbe (EU) br. 528/2012 i, kada je to relevantno, koja bi se
ograni¢enja na nju trebala primjenjivati. Ono ¢e poslati izvjesce
i zakljucke ocjenjivanja Europskoj agenciji za kemikalije koja je
osnovana Uredbom (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta
i Vijeca (") (,Agencija”). Kada se prijava odnosi na uvritavanje u
kategoriju 1., 2., 3., 4. ili 5. u Prilogu L. Uredbi (EU) br.
528/2012, izvjesée o ocjeni i zakljuéci podnose se u roku od
180 dana od pla¢anja naknada iz ¢lanka 7. stavka 3. tredeg
podstavka te Uredbe. Kada se prijava odnosi na uvritavanje u
kategoriju 6. Priloga I. Uredbi (EU) br. 5282012, izvjesée o
ogjeni i zakljuéci podnose se u roku od 365 dana od potvr-
divanja tog zahtjeva.

Prije nego $to Agenciji podnese svoje zakljucke, nadlezno ocje-
njivacko tijelo podnositelju zahtjeva daje moguénost da u roku
od 30 dana dostavi pisane primjedbe u vezi s izvjeséem i
zakljuccima ocjenjivanja. Nadlezno ocjenjivacko tijelo uzima u
obzir te primjedbe kod konac¢ne ocjene.

2. Ako se pokaze da su za provodenje ocjenjivanja potrebni
dodatni podaci, nadlezno ocjenjivacko tijelo trazi od podnosi-
telja zahtjeva da dostavi te podatke u odredenom vremenskom
roku te o tome obavje$¢uje Agenciju. Razdoblje spomenuto u
stavku 1. ovog c¢lanka obustavlja se od datuma izdavanja
zahtjeva do datuma primitka informacija. Obustava ne smije
trajati dulje od 180 dana, osim ako to opravdavaju sama
priroda trazenih podataka ili iznimne okolnosti.

3. Zahtjev za uvrstenje aktivne tvari u kategoriju 1., 2., 3., 4.
ili 5. iz Priloga I. Uredbi (EU) br. 528/2012 koji nakon zahtjeva
za dodatnim podacima u skladu sa stavkom 2. u potpunosti

zadovoljava uvjete iz clanka 6. Uredbe (EU) br. 528/2012 ako
to podnositelj zahtjeva zatrazi,

(a) smatra se zahtjevom za uvrStenje u kategoriju 6. Priloga I.
toj Uredbi; i

(b) podlijeze potvrdivanju u skladu s ¢lankom 3. stavkom 2.

4. Uzimajudi u obzir zakljucke nadleznog ocjenjivackog tijela
Agencija priprema i podnosi Komisiji mi§ljenje iz ¢lanka 28.
Uredbe (EU) br. 528/2012 u roku od 270 dana od primitka
zakljucaka ocjenjivanja u slucaju zahtjeva za uvrStenje u kate-
goriju 6. Priloga I. Uredbi (EU) br. 528/2012 i u roku od 180
dana od njihova primitka u slucaju zahtjeva za uvrtavanje u
kategoriju 1., 2., 3., 4. ili 5. Priloga I. toj Uredbi.

Clanak 5.

Misljenja Agencije koja mogu ¢initi temelj za donosenje
odluke Komisije

Ako postoje dokazi da aktivna tvar ne izaziva zabrinutost u
smislu ¢lanka 28. stavka 1. Uredbe (EU) br. 528/2012, Komisija
moze donijeti odluku u skladu s tim ¢lankom o izmjeni Priloga
I. te Uredbe u smislu navedenom u ¢lanku 1. ove Uredbe ako je
Agencija dostavila misljenje u skladu s:

(a) c¢lankom 4. stavkom 4. ove Uredbe;
(b) ¢lankom 8. stavkom 4. Uredbe (EU) br. 528/2012; ili

(c) nekim od akata navedenih u ¢lanku 89. stavku 1. Uredbe
(EU) br. 528/2012.

Clanak 6.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetoga 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 31. sije¢nja 2014.

() Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od
18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ogranica-
vanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemika-
lijie te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage
Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br.
1488/94 kao i Direktive VijeCa 76[769/EEZ i direktiva Komisije
91/155/EEZ, 93/67[EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL L 396,
30.12.2006., str. 1.).

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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PRILOG

Podaci potrebni za uvr$tavanje aktivne tvari u Prilog I. Uredbi (EU) br. 528/2012

ODJELJAK A

Podaci za uvr$tavanje u kategoriju 1., 2., 3., 4. ili 5.

1. U zahtjevu za uvr$tavanje aktivne tvari u kategoriju 1., 2., 3., 4. ili 5. u Prilog 1. Uredbe (EU) br. 528/2012 navodi se

odgovarajuca kategorija, identitet tvari i predvidena namjena proizvoda za koje se trazi odobrenje i potrebno je da
sadrzava jasne dokaze kojima se dokazuje sljedece:

(a) da je tvar u skladu s opisom relevantne kategorije; i

(b) da postoji veéinsko slaganje stru¢nih misljenja da tvar ne izaziva zabrinutost u smislu ¢lanka 28. stavka 2. te
Uredbe.

Dokazi navedeni u tocki (b) trebaju sadrzavati sve relevantne objavljene bibliografske podatke u vezi s tom tvari i sve
relevantne podatke o tvari koju proizvodi podnositelj zahtjeva. Mogu sadrzavati i analogiju s kemijski analognim/
homolognim tvarima, predvidanja kvalitativnog ili kvantitativnog odnosa strukture i aktivnosti ((Q)SAR), podatke iz
postojecih ispitivanja, in vitro ispitivanja, povijesne ljudske podatke ili zakljucke drugih regulatornih tijela ili okvira.

. Odstupajuéi od stavka 1. tocke (b), ako ne postoji jasan dokaz o veéinskom slaganju stru¢nih misljenja u vezi s jednom

ili viSe krajnjih tocki, potrebno je da zahtjev sadrzava sve dodatne podatke potrebne da bi se pokazalo da tvar ne
izaziva zabrinutost u smislu ¢lanka 28. stavka 2. Uredbe (EU) br. 528/2012.

ODJELJAK B

Podaci za uvr$tavanje u kategoriju 6.

Zahtjev za uvrstavanje aktivne tvari u kategoriju 6. u Prilogu 1. Uredbi (EU) br. 528/2012 sadrzava podatke iz ¢lanka 6. te
Uredbe kako bi omogudio najkvalitetniju procjenu rizika.
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 89/2014
od 31. sijecnja 2014.

o odobrenju bis(N-cikloheksil-diazenij-dioksi)-bakra (Cu-HDO) kao postojeCe aktivne tvari za
uporabu u biocidnim proizvodima za vrstu proizvoda 8

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parla-
menta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje
na trzistu i uporabi biocidnih proizvoda (1), posebno njezin
Clanak 89. stavak 1. tre¢i podstavak,

buduéi da:

(1)  Uredbom Komisije (EZ) br. 1451/2007 (3 utvrden je
popis aktivnih tvari koje treba ocijeniti radi njihova
moguceg uvrStavanja u priloge I, LA ili LB Direktivi
98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (). Na tom se
popisu nalazi i bis(N-cikloheksil-diazenij-dioksi)-bakar
(Cu-HDO).

(2)  Cu-HDO je ocijenjen u skladu s ¢lankom 11. stavkom 2.
Direktive 98/8/EZ za uporabu u vrsti proizvoda 8, sred-
stvima za zastitu drva, kako je utvrdeno u Prilogu V. toj
Direktivi, to odgovara vrsti proizvoda 8 kako je utvr-
deno u Prilogu V. Uredbi (EU) br. 528/2012.

(3)  Austrija je imenovana drzavom ¢lanicom izvjestiteljicom
te je 25. veljace 2008. u skladu s ¢lankom 14. stavcima
4. i 6. Uredbe (EZ) br. 1451/2007 Komisiji podnijela
izvje$¢e nadleznog tijela zajedno s preporukom.

(4)  Izvjesce nadleznog tijela pregledale su drzave clanice i
Komisija. U skladu s ¢lankom 15. stavkom 4. Uredbe

(") SLL 167, 27.6.2012., str. 1.

(?) Uredba Komisije (EZ) br. 1451/2007 od 4. prosinca 2007. o drugoj
fazi desetogodi$njeg radnog programa iz ¢lanka 16. stavka 2. Direk-
tive 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju biocidnih
pripravaka na trziste (SL L 325, 11.12.2007., str. 3.).

(}) Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace
1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SL L 123,
24.4.1998., str. 1.).

(EZ) br. 1451/2007, nalazi te revizije uvrSteni su
13. prosinca 2013. u izvjes¢e o ocjeni u okviru
Stalnog odbora za biocidne proizvode.

(5)  Izvjesce je pokazalo da se mozZe ocekivati da e biocidni
proizvodi koji se koriste u vrsti proizvoda 8 i sadrze Cu-
HDO zadovoljiti zahtjeve predvidene ¢lankom 5. Direk-
tive 98/8/EZ.

(6)  Stoga je primjereno odobriti uporabu Cu-HDO-a u
biocidnim proizvodima za vrstu proizvoda 8.

(7) S obzirom da se ocjena nije odnosila na nanomaterijale,
na temelju ¢lanka 4. stavka 4. Uredbe (EU) br. 528/2012
odobrenje ne bi trebalo obuhvacati takve materijale.

(8)  Prije odobrenja aktivne tvari potrebno je omoguditi
razumno razdoblje kako bi se drzavama ¢lanicama, zain-
teresiranim stranama i prema potrebi Komisiji omogucilo
da se pripreme za ispunjavanje novih uvjeta.

(99 Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Bis(N-cikloheksil-diazenij-dioksi)-bakar (Cu-HDO) se odobrava
kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim proizvodima za
vrstu proizvoda 8, podlozno specifikacijama i uvjetima iz
Priloga.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 31. sije¢nja 2014.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO



PRILOG

Najmanji stupanj

icajeni Nazi IUPAC-
UOblea] . azw' .prer?a . u Cistoée aktivne Datum odobrenja Datum isteka odobrenja Vrsta proizvoda Posebni uvjeti (%)
naziv Identifikacijski brojevi tvari ()
Cu-HDO Naziv prema [UPAC-u: 981 glkg 1. rujna 2015. 31. kolovoza 2025. 8 Pri ocjenjivanju pripravka posebna se pozornost posveuje izloZenosti,

bis(N-cikloheksil-diazenij-
dioksi)-bakar

EZ br.: Ne primjenjuje se

CAS br.: 312600-89-8

rizicima i ucinkovitosti povezanima sa svakom uporabom na koju se
odnosi zahtjev za odobrenje, ali koja nije proucena u okviru procjene
rizika aktivne tvari na razini Unije.

Odobrenja podlijezu sljede¢im uvjetima:

1. za industrijske korisnike moraju se utvrditi sigurni radni postupci i
odgovarajuce organizacijske mjere. Pripravci se koriste uz odgovara-
ju¢u osobnu zadtitnu opremu u slucajevima kada se izloZenost ne
moze na drugi nacin smanjiti na prihvatljivu razinu;

2. moraju se poduzeti odgovarajue mjere za smanjenje rizika radi
zastite tla. Posebno, na deklaracijama odobrenih pripravaka i, ako
su dostupni, sigurnosnotehnickim listovima mora biti navedeno da
e se industrijska uporaba vrsiti u zatvorenom prostoru odnosno na
ogradenoj nepropusnoj tvrdoj podlozi, da se svjeze obradeno drvo
nakon obrade ¢uva ispod krova ifili na nepropusnoj tvrdoj podlozi
kako bi se sprijecilo izravno ispiranje u tlo ili vodu te da se even-
tualni ostaci pripravka prikupljaju za ponovnu uporabu ili odlaganje.

() Cistoéa navedena u ovom stupcu bila je najmanji stupanj ¢istoce aktivne tvari upotrijebljene pri ocjenjivanju provedenom u skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) br. 528/2012. Aktivna tvar u pripravku kakav se stavlja na trziste moze biti

jednake ili razlicite Cistoce ako je dokazano da je tehnicki ekvivalentna ocijenjenoj aktivnoj tvari.

(%) Za provedbu opcih nacela Priloga VI. Uredbi (EU) br. 528/2012, sadrzaj i zakljucci izvjeS¢a o ocjeni nalaze se na web-stranici Komisije: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

8lte 1
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Sluzbeni list Europske unije

L 32/9

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 90/2014
od 31. sijecnja 2014.

o odobrenju dekanske kiseline kao postojece aktivne tvari za uporabu u biocidnim proizvodima za
vrste proizvoda 4, 18 i 19

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parla-
menta i Vije¢a od 22. svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje
na trzi§tu i uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin
¢lanak 89. stavak 1. tre¢i podstavak,

buduéi da:

(1)  Uredbom Komisije (EZ) br. 1451/2007 (%) utvrden je
popis aktivnih tvari koje treba ocijeniti radi njihova
moguceg uvrStavanja u priloge I, LA ili LB Direktivi
98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (). Na tom se
popisu nalazi i dekanska kiselina.

(2)  Dekanska kiselina ocijenjena je u skladu s ¢lankom 11.
stavkom 2. Direktive 98/8/EZ za uporabu u vrsti proiz-
voda 4, dezinfekcijska sredstva na podru¢ju hrane i hrane
za 7Zivotinje, vrsti proizvoda 18, insekticidi, akaricidi i
proizvodi za suzbijanje drugih ¢lankonozaca i vrsti proiz-
voda 19, repelenti (odbojna sredstva) i mamci, kako je
utvrdeno u Prilogu V. toj Direktivi, $to odgovara vrstama
proizvoda 4, 18 i 19 kako je utvrdeno u Prilogu V.
Uredbi (EU) br. 528/2012.

(3)  Austrija je imenovana drzavom ¢lanicom izvjestiteljicom
te je 7. prosinca 2010. u skladu s ¢lankom 14. stavcima
4. i 6. Uredbe (EZ) br. 1451/2007 Komisiji podnijela
izvjes¢a nadleznog tijela zajedno s preporukama.

(4)  Izvjeséa nadleznog tijela pregledale su drzave ¢lanice i
Komisija. U skladu s ¢lankom 15. stavkom 4. Uredbe
(EZ) br. 1451/2007, nalazi te revizije uvrteni su
13. prosinca 2013. u dva izvjeséa o ocjeni u okviru
Stalnog odbora za biocidne proizvode.

(") SLL 167, 27.6.2012., str. 1.

(?) Uredba Komisije (EZ) br. 1451/2007 od 4. prosinca 2007. o drugoj
fazi desetogodisnjeg radnog programa iz ¢lanka 16. stavka 2. Direk-
tive 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju biocidnih
pripravaka na trziste (SL L 325, 11.12.2007., str. 3.).

(’) Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace
1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SL L 123,
24.4.1998., str. 1.).

(5)  Izvjesca su pokazala da se moze ocekivati da e biocidni
proizvodi koji se koriste u vrstama proizvoda 4, 18 i 19 i
sadrze dekansku kiselinu zadovoljiti zahtjeve predvidene
¢lankom 5. Direktive 98/8/EZ.

(6)  Stoga je primjereno odobriti uporabu dekanske kiseline u
biocidnim proizvodima za vrste proizvoda 4, 18 i 19.

(7) S obzirom da se ocjene nisu odnosile na nanomaterijale,
na temelju ¢lanka 4. stavka 4. Uredbe (EU) br. 528/2012
odobrenja ne bi trebala obuhvacati takve materijale.

(8) Za uporabu u vrsti proizvoda 4, ocjena se nije odnosila
na ugradnju biocidnih proizvoda koji sadrze dekansku
kiselinu u materijale i predmete koji, izravno ili neiz-
ravno, dolaze u dodir s hranom u smislu ¢lanka 1.
stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1935/2004 Europskog parla-
menta i Vijeca (%). Mozda e se za takve materijale trebati
odrediti specifi¢éna ogranicenja migracije u hranu, kako je
navedeno u ¢lanku 5. stavku 1. tocki (¢) Uredbe (EZ) br.
1935/2004. Stoga ovo odobrenje ne obuhvaca takvu
uporabu osim ako je Komisija odredila ogranicenja ili
je prema toj Uredbi odredeno da takva ograniCenja nisu
potrebna.

(99 Prije odobrenja aktivne tvari potrebno je omoguditi
razumno razdoblje kako bi se drzavama ¢lanicama, zain-
teresiranim stranama i prema potrebi Komisiji omoguéilo
da se pripreme za ispunjavanje novih uvjeta.

(10)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Dekanska kiselina se odobrava kao aktivna tvar za uporabu u
biocidnim proizvodima za vrste proizvoda 4, 18 i 19, podlozno
specifikacijama i uvjetima iz Priloga.

() Uredba (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od
27. listopada 2004. o materijalima i predmetima koji dolaze u
dodir s hranom i stavljanju izvan snage direktiva 80/590/EEZ i
89/109/EEZ (SL L 338, 13.11.2004., str. 4.).
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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 clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 31. sije¢nja 2014.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO



PRILOG

Uobicajeni naziv

Naziv prema IUPAC-u
Identifikacijski brojevi

Najmanji stupanj
Cistoce aktivne
tvari (1)

Datum odobrenja

Datum isteka odobrenja

Vrsta proizvoda

Posebni uvjeti ()

Dekanska kiselina

Naziv prema [UPAC-u:

n-Dekanska kiselina

EZ br.: 206-376-4

CAS br.: 334-48-5

985 glkg

1. rujna 2015.

31. kolovoza 2025.

Pri ocjenjivanju proizvoda posebna se pozornost posveluje izloZenosti, rizi-
cima i uéincima povezanima sa svakom uporabom na koju se odnosi zahtjev
za odobrenje, a koja nije proucena u okviru procjene rizika aktivne tvari na
razini Unije.

Odobrenja podlijezu sljede¢im uvjetima:

Za industrijske ili profesionalne korisnike moraju se utvrditi sigurni radni
postupci i odgovarajuce organizacijske mjere. Ako se izlozenost ne moze na
drugi nacin smanjiti na prihvatljivu razinu, proizvodi se moraju koristiti uz
odgovarajuéu osobnu zastitnu opremu.

Za proizvode koji mogu ostaviti ostatke u hrani ili hrani za Zivotinje treba
provjeriti je li potrebno odrediti nove ili izmijeniti postoje¢e maksimalne razine
ostataka (MRO-i) u skladu s Uredbom (EZ) br. 470/2009 Europskog parla-
menta i Vijeca (%) ili Uredbom (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i
Vijeca (*) i poduzeti sve odgovarajue mjere za smanjenje rizika kako bi se
osiguralo da se ne prekorace primjenjivi MRO-i.

Biocidni proizvodi koji sadrze dekansku kiselinu ne ugraduju se u materijale i
predmete koji, izravno ili neizravno, dolaze u dodir s hranom u smislu ¢lanka
1. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1935/2004, osim ako je Komisija odredila speci-
ficna ograniCenja migracije dekanske kiseline u hranu ili je prema toj Uredbi
odredeno da takva ogranicenja nisu potrebna.

18

Pri ocjenjivanju proizvoda posebna se pozornost posveluje izloZenosti, rizi-
cima i ucinkovitosti povezanima sa svakom uporabom na koju se odnosi
zahtjev za odobrenje, ali koja nije proucena u okviru procjene rizika aktivne
tvari na razini Unije.

Odobrenja podlijezu sljedeéim uvjetima:

Odobrenja proizvoda za neprofesionalne korisnike ovise o tome da je amba-
laza napravljena kako bi se $to vise smanjilo izlaganje korisnika, osim ako se u
zahtjevu za odobrenje proizvoda moZe dokazati da se na drugi nac¢in moze
smanjiti rizike za ljudsko zdravlje na prihvatljivu razinu.

Y10CCL
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Naziv prema IUPAC-u

Uobicajeni naziv Identifikacijski brojevi

Najmanji stupanj
Cistoce aktivne
tvari (1)

Datum odobrenja

Datum isteka odobrenja

Vrsta proizvoda

Posebni uvjeti (?)

Za proizvode koji mogu ostaviti ostatke u hrani ili hrani za Zivotinje treba
provijeriti je li potrebno odrediti nove ili izmijeniti postoje¢e maksimalne razine
ostataka (MRO-i) u skladu s Uredbom (EZ) br. 470/2009 ili Uredbom (EZ) br.
396/2005 i poduzeti sve odgovarajuce mjere za smanjenje rizika kako bi se
osiguralo da se ne prekorace primjenjivi MRO-i.

19

Pri ocjenjivanju proizvoda posebna se pozornost posveCuje izloZenosti, rizi-
cima i u€incima povezanima sa svakom uporabom na koju se odnosi zahtjev
za odobrenje, a koja nije proucena u okviru procjene rizika aktivne tvari na
razini Unije.

(1) Cistoca navedena u ovom stupcu bila je najmanji stupanj &istoée aktivne tvari upotrijebljene pri ocjenjivanju provedenom u skladu s ¢lankom 8.
jednake ili razlicite Cistoce ako je dokazano da je tehnicki ekvivalentna ocijenjenoj aktivnoj tvari.

Uredbe (EU) br. 528/2012. Aktivna tvar u proizvodu kakav se stavlja na trziste moze biti

(%) Za provedbu op¢ih nacela Priloga VI. Uredbi (EU) br. 528/2012, sadrzaj i zakljucci izvje$¢a o ocjeni nalaze se na web-stranici Komisije: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

(}) Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka Zajednice za odredivanje najvecih dopustenih kolicina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani Zivotinjskog podrijetla, o
stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2377/90 i o izmjeni Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 152, 16.6.2009., str. 11.

(*) Uredba (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 (SL

L 70, 16.3.2005., str. 1.).
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Sluzbeni list Europske unije

L 32/13

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 91/2014
od 31. sije¢nja 2014.

o odobrenje S-metoprena kao postojece aktivne tvari za uporabu u biocidnim pripravcima za vrstu
proizvoda 18

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parla-
menta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje
na trzi§tu i uporabi biocidnih proizvoda (!), a posebno njezin
¢lanak 89. stavak 1. trei podstavak,

buduéi da:

(1)  Uredbom Komisije (EZ) br. 1451/2007 (3 utvrden je
popis aktivnih tvari koje treba ocijeniti radi njihova
moguéeg uvrStavanja u priloge I, LA ili LB Direktivi
98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (). Na tom se
popisu nalazi i S-metopren.

(2)  S-metopren je ocijenjen u skladu s ¢lankom 11. stavkom
2. Direktive 98/8/EZ za uporabu u vrsti proizvoda 18,
insekticidi, akaricidi i proizvodi za suzbijanje drugih ¢lan-
konozaca, kako su definirani u Prilogu V. toj Direktivi,
§to odgovara vrsti proizvoda 18 prema definiciji iz
Priloga V. Uredbi (EU) br. 528/2012.

(3)  Irska je imenovana drzavom ¢lanicom izvjestiteljicom te
je 29. listopada 2010. u skladu s ¢lankom 14. stavcima
4. i 6. Uredbe (EZ) br. 1451/2007 Komisiji podnijela
izvjesée nadleznog tijela zajedno s preporukom.

(4)  Izvjesce nadleinog tijela pregledale su drzave clanice i
Komisija. U skladu s ¢lankom 15. stavkom 4. Uredbe

(") SLL 167, 27.6.2012., str. 1.

(?) Uredba Komisije (EZ) br. 1451/2007 od 4. prosinca 2007. o drugoj
fazi desetogodisnjeg radnog programa iz ¢lanka 16. stavka 2. Direk-
tive 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju biocidnih
pripravaka na trziste (SL L 325, 11.12.2007., str. 3.).

(’) Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace
1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SL L 123,
24.4.1998., str. 1.).

(EZ) br. 1451/2007, nalazi tog pregleda uvrSteni su
13. prosinca 2013. u izvjes¢e o ocjeni u okviru
Stalnog odbora za biocidne proizvode.

(5)  Izvjesle je pokazalo da se moze ocekivati da ¢e biocidni
pripravci koji se koriste u vrsti proizvoda 18 i sadrzavaju
S-metopren zadovoljiti zahtjeve predvidene ¢lankom 5.
Direktive 98/8/EZ.

(6)  Stoga je primjereno odobriti uporabu S-metoprena u
biocidnim pripravcima za vrstu proizvoda 18.

(7) S obzirom na to da se ocjena nije odnosila na nanoma-
terijale, odobrenje ne bi trebalo obuhvacati takve materi-
jale, u skladu s ¢lankom 4. stavkom 4. Uredbe (EU) br.
528/2012.

(8)  Prije odobrenja aktivne tvari potrebno je omoguditi
razumno razdoblje kako bi se drzavama ¢lanicama, zain-
teresiranim stranama i prema potrebi Komisiji omoguéilo
da se pripreme za ispunjavanje novih uvjeta.

(9)  Mijere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

S-metopren se odobrava kao aktivna tvar za uporabu u
biocidnim pripravcima za vrstu proizvoda 18, u skladu sa speci-
fikacijama i uvjetima iz Priloga.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.
Sastavljeno u Bruxellesu 31. sije¢nja 2014.
Za Komisiju

Predsjednik
José Manuel BARROSO



PRILOG

Uobicajeni naziv

Naziv prema IUPAC-u

Identifikacijski brojevi

Najmanji stupanj
Cistoée aktivne tvari ()

Datum odobrenja

Datum isteka valjanosti
odobrenja

Vrsta proizvoda

Posebni uvjeti ()

S-metopren

Naziv prema [UPAC-u:
Isopropyl-(2E,4E,7S)-11-
methoxy-3,7,11-trimethyl-
2,4-dodecadienoate

EZ br.: Ne primjenjuje se

CAS br.: 65733-16-6

950 g/kg

1. rujna 2015.

31. kolovoza 2025.

18

Pri ocjenjivanju proizvoda posebna se pozornost posvecuje izlozeno-
sti, rizicima i djelotvornosti povezanima sa svakom uporabom na
koju se odnosi zahtjev za odobrenje, a koja nije proucena u okviru
progjene rizika aktivne tvari na razini Unije.

Odobrenja podlijezu sljede¢em uvjetu:

Za proizvode koji mogu ostaviti ostatke u hrani ili hrani za Zivotinje
treba provjeriti je li potrebno odrediti nove ili izmijeniti postojece
najviSe dopustene koli¢ine rezidua (MRO-ovi) u skladu s Uredbom
(EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca (%) ili Uredbom (EZ)
br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeca (*) i poduzeti odgova-
rajue mjere za smanjenje rizika kako bi se osiguralo da se ne preko-
race vaze¢i MRO-ovi.

(1) Cistoa navedena u ovom stupcu bila je minimalni stupanj ¢istoée aktivne tvari upotrijebljene pri ocjenjivanju provedenom u skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) br. 528/2012. Aktivna tvar u proizvodu koji se stavlja na trziste moze biti
jednake ili razlicite Cistoce ako je dokazano da je tehnicki ekvivalentna ocijenjenoj aktivnoj tvari.

(%) Za provedbu jedinstvenih nacela Priloga VI. Uredbi (EU) br. 528/2012, sadrzaj i zakljucci izvjeéa o ocjeni nalaze se na web-stranici Komisije: http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

(}) Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka Zajednice za odredivanje najve¢ih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani Zivotinjskoga podrijetla, o
stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2377/90 i o izmjeni Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 152, 16.6.2009., str. 11.).

(*) Uredba (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 (SL
L 70, 16.3.2005., str. 1.).
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Sluzbeni list Europske unije

1.2.2014.

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 92/2014
od 31. sijecnja 2014.

o odobrenju zineba kao postojece aktivne tvari za uporabu u biocidnim proizvodima za vrstu
proizvoda 21

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimaju¢i u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parla-
menta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje
na trzistu i uporabi biocidnih proizvoda ('), posebno njezin
Clanak 89. stavak 1. tre¢i podstavak,

buduéi da:

(1)  Uredbom Komisije (EZ) br. 1451/2007 (3 utvrden je
popis aktivnih tvari koje treba ocijeniti radi njihova
moguceg uvrStavanja u priloge I, LA ili LB Direktivi
98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (). Na tom se
popisu nalazi i zineb.

(2)  Zineb je ocijenjen u skladu s ¢lankom 11. stavkom 2.
Direktive 98/8/EZ za uporabu u vrsti proizvoda 21,
proizvodi za suzbijanje obrastanja, kako je utvrdeno u
Prilogu V. toj Direktivi, $to odgovara vrsti proizvoda
21 kako je utvrdeno u Prilogu V. Uredbi (EU) br.
528/2012.

(3)  Irska je imenovana drzavom ¢lanicom izvjestiteljicom te
je 29. ozujka 2011. u skladu s ¢lankom 14. stavcima 4. i
6. Uredbe (EZ) br. 1451/2007 Komisiji podnijela izvjesce
nadleznog tijela zajedno s preporukom.

(4)  IzvjeSce nadleznog tijela pregledale su drzave ¢lanice i
Komisija. U skladu s ¢lankom 15. stavkom 4. Uredbe
(EZ) br. 1451/2007, nalazi te revizije uvrsteni su
13. prosinca 2013. u izvjesée o ocjeni u okviru
Stalnog odbora za biocidne proizvode.

(5)  Izvjesce je pokazalo da se moze ocekivati da e biocidni
proizvodi koji se koriste u vrsti proizvoda 21 i sadrza-
vaju zineb zadovoljiti zahtjeve predvidene ¢lankom 5.
Direktive 98/8/EZ pod uvjetom da su ispunjeni uvjeti
navedeni u Prilogu ovoj Uredbi. Stoga je primjereno
odobriti uporabu zineba u biocidnim proizvodima za
vrstu proizvoda 21.

(6) S obzirom na to da se ocjena nije odnosila na nanoma-
terijale, odobrenje na temelju ¢lanka 4. stavka 4. Uredbe
(EU) br. 528/2012 ne bi trebalo obuhvaéati takve mate-
rijale.

(7)  Prije odobrenja aktivne tvari potrebno je omoguditi
razumno razdoblje kako bi se drzavama ¢lanicama, zain-
teresiranim stranama i prema potrebi Komisiji omogucilo
da se pripreme za ispunjavanje novih uvjeta.

(8)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Zineb se odobrava kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim
proizvodima za vrstu proizvoda 21, podlozno specifikacijama i
uvjetima iz Priloga.

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 clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 31. sije¢nja 2014.

(") SLL 167, 27.6.2012., str. 1.

(?) Uredba Komisije (EZ) br. 1451/2007 od 4. prosinca 2007. o drugoj
fazi desetogodi$njeg radnog programa iz ¢lanka 16. stavka 2. Direk-
tive 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju biocidnih
pripravaka na trziste (SL L 325, 11.12.2007., str. 3.).

(}) Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace
1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SL L 123,
24.4.1998., str. 1.).

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO



PRILOG

Uobicajeni naziv

Naziv prema I[UPAC-u

Najmanji stupanj
Cistoée aktivne tvari ()

Datum odobrenja

Datum isteka odobrenja

Vrsta proizvoda

Posebni uvjeti ()

Zineb

Naziv prema [UPAC-u:

cink etilenbis(ditiokarbamat)
(polimerni)

EZ br.: 235-180-1

CAS br.: 12122-67-7

940 glkg

1. sijecnja 2016.

31. prosinca 2025.

21

Pri ocjeni pripravka posebna se pozornost posvecuje izloZenosti,
rizicima i ucincima povezanima sa svakom uporabom na koju se
odnosi zahtjev za odobrenje, a koja nije proucena u okviru ocjene
rizika za aktivnu tvar na razini Unije.

Osobe koje stavljaju proizvode koji sadrzavaju zineb na trziste za
neprofesionalne korisnike moraju osigurati da su uz proizvode prilo-
Zene i odgovarajuce rukavice.

Odobrenja podlijezu sljedeéim uvjetima:

1. za industrijske ili profesionalne korisnike moraju se utvrditi
sigurni radni postupci i odgovarajule organizacijske mjere. Ako
se izloZenost ne moze na drugi nacin smanjiti na prihvatljivu
razinu, pripravci se moraju Kkoristiti uz odgovarajuéu osobnu
zatitnu opremu;

2. na deklaracijama i, ako su dostupne, na uputama za uporabu
mora biti navedeno da se proizvod mora Cuvati izvan dohvata
djece dok se tretirane povrsine ne osuse;

3. na deklaracijama i, ako su dostupni, na sigurnosno-tehnickim
listovima mora biti navedeno da ¢e se aktivnosti primjene, odrza-
vanja i popravka vrditi u zatvorenom prostoru na ogradenoj
nepropusnoj tvrdoj podlozi ili na tlu pokrivenom nepropusnim
materijalom kako bi se sprijecilo ispiranje i minimizirale emisije u
okoli§ te da se svi ostaci ili otpad koji sadrzava zineb prikupljaju
za ponovnu uporabu ili odlaganje;

4. za pripravke koji mogu ostaviti ostatke u hrani ili hrani za Zivo-
tinje treba provjeriti je li potrebno odrediti nove ili izmijeniti
postojele maksimalne razine ostataka (MRO-i) u skladu s
Uredbom (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca (%)
ili Uredbom (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeca (*)
i poduzeti sve odgovarajue mjere za smanjenje rizika kako bi se
osiguralo da se ne prekorace primjenjivi MRO-i.
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Uobicajeni naziv Naziv prema IUPAC-u

Najmanji stupanj
Cistoce aktivne tvari (1)

Datum odobrenja

Datum isteka odobrenja

Vrsta proizvoda

Posebni uvjeti ()

Ako je proizvod tretiran zinebom ili ga namjerno sadrzava, i po
potrebi zbog moguceg dodira s kozom ili ispuStanja zineba u
okoli§ u normalnim uvjetima uporabe, osoba odgovorna za stavljanje
tretiranog proizvoda na trZiSte mora osigurati da su na deklaraciji
navedene informacije o riziku povezanom s preosjetljivoséu koze te
informacije iz ¢lanka 58. stavka 3. drugog podstavka Uredbe (EU) br.
528/2012.

(1) Cistoa navedena u ovom stupcu bila je najmanji stupanj &istoée aktivne tvari upotrijebljene pri ocjenjivanju provedenom u skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) br. 528/2012. Aktivna tvar u proizvodu kakav se stavlja na trziste moze biti
jednake ili razlicite Cistoce ako je dokazano da je tehnicki ekvivalentna ocijenjenoj aktivnoj tvari.

(%) Za provedbu opcih nacela Priloga VI. Uredbi (EU) br. 528/2012, sadrzaj i zakljucci izvjeSca o ocjeni nalaze se na web-stranici Komisije: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

(}) Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka Zajednice za odredivanje najvecih dopustenih kolicina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani Zivotinjskog podrijetla, o
stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2377/90 i o izmjeni Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 152, 16.6.2009., str. 11.).

(*) Uredba (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 (SL

L 70, 16.3.2005,, str. 1.).
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 93/2014
od 31. sijecnja 2014.

o odobrenju oktanske kiseline kao postojece aktivne tvari za uporabu u biocidnim proizvodima za
vrste proizvoda 4 i 18

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parla-
menta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje
na trzi§tu i uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin
¢lanak 89. stavak 1. tre¢i podstavak,

buduéi da:

S

Uredbom Komisije (EZ) br. 1451/2007 (3 utvrden je
popis aktivnih tvari koje treba ocijeniti radi njihova
moguéeg uvrStavanja u priloge I, LA ili LB Direktivi
98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (}). Na tom se
popisu nalazi i oktanska kiselina.

Oktanska kiselina ocijenjena je u skladu s ¢lankom 11.
stavkom 2. Direktive 98/8/EZ za uporabu u vrsti proiz-
voda 4, dezinfekcijska sredstva na podru¢ju hrane i hrane
za Zivotinje i vrsti proizvoda 18, insekticidi, akaricidi i
proizvodi za suzbijanje drugih ¢lankonozaca kako je
utvrdeno u Prilogu V. toj Direktivi, $to odgovara
vrstama proizvoda 4 i 18 kako je utvrdeno u Prilogu
V. Uredbi (EU) br. 528/2012.

Austrija je imenovana drzavom ¢lanicom izvjestiteljicom
te je 7. prosinca 2010. u skladu s ¢lankom 14. stavcima
4. i 6. Uredbe (EZ) br. 1451/2007 Komisiji podnijela
izvjes¢a nadleznog tijela zajedno s preporukama.

Izvjes¢a nadleznog tijela pregledale su drzave clanice i
Komisija. U skladu s ¢lankom 15. stavkom 4. Uredbe

() SL L 167, 27.6.2012., str. 1.
(?) Uredba Komisije (EZ) br. 1451/2007 od 4. prosinca 2007. o drugoj

©)

(10)

(EZ) br. 1451/2007, nalazi te revizije uvrSteni su
13. prosinca 2013. u dva izvjeS¢a o ocjeni u okviru
Stalnog odbora za biocidne proizvode.

Izvje$¢a su pokazala da se moze ocekivati da ée biocidni
proizvodi koji se koriste u vrstama proizvoda 4 i 18 i
sadrze oktansku kiselinu zadovoljiti zahtjeve predvidene
¢lankom 5. Direktive 98/8/EZ.

Stoga je primjereno odobriti uporabu oktanske kiseline u
biocidnim proizvodima za vrste proizvoda 4 i 18.

S obzirom da se ocjene nisu odnosile na nanomaterijale,
na temelju ¢lanka 4. stavka 4. Uredbe (EU) br. 528/2012
odobrenja ne bi trebala obuhvacati takve materijale.

Za uporabu u vrsti proizvoda 4, ocjena se nije odnosila
na ugradnju biocidnih proizvoda koji sadrze oktansku
kiselinu u materijale i predmete koji, izravno ili neiz-
ravno, dolaze u dodir s hranom u smislu ¢lanka 1.
stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1935/2004 Europskog parla-
menta i VijeCa (%). Mozda e se za takve materijale trebati
odrediti specifi¢na ogranicenja migracije u hranu, kako je
navedeno u ¢lanku 5. stavku 1. tocki (¢) Uredbe (EZ) br.
1935/2004. Stoga ovo odobrenje ne obuhvaéa takvu
uporabu osim ako je Komisija odredila ogranicenja ili
je prema toj Uredbi odredeno da takva ograniCenja nisu
potrebna.

Prije odobrenja aktivne tvari potrebno je omoguditi
razumno razdoblje kako bi se drzavama ¢lanicama, zain-
teresiranim stranama i prema potrebi Komisiji omoguéilo
da se pripreme za ispunjavanje novih uvjeta.

Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

fazi desetogodisnjeg radnog programa iz ¢lanka 16. stavka 2. Direk-

tive 98/8/EZ Europskog parlamenta i

pripravaka na trziste (SL L 325, 11.12.2007., str. 3.).
(’) Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace
1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SL L 123,

24.4.1998., str. 1.).

Vijeca o stavljanju biocidnih

() Uredba (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od
27. listopada 2004. o materijalima i predmetima koji dolaze u
dodir s hranom i stavljanju izvan snage direktiva 80/590/EEZ i
89/109/EEZ (SL L 338, 13.11.2004., str. 4).
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Sluzbeni list Europske unije

1.2.2014.

DONIJELA JE OVU UREDBU:
Clanak 1.

Oktanska kiselina se odobrava kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim proizvodima za vrste proizvoda 4 i
18, podlozno specifikacijama i uvjetima iz Priloga.

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 31. sije¢nja 2014.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO



PRILOG

Uobicajeni naziv

Naziv prema IUPAC-u
Identifikacijski brojevi

Najmanji stupanj
Cistoée aktivne tvari ()

Datum odobrenja

Datum isteka odobrenja

Vrsta
proizvoda

Posebni uvjeti ()

Oktanska kiselina

Naziv prema IUPAC-u:

n-Oktanska kiselina

EZ br.: 204-677-5

CAS br.: 124-07-2

993 glkg

1. rujna 2015.

31. kolovoza 2025.

4

Pri ocjenjivanju proizvoda posebna se pozornost posvecuje izlozeno-
sti, rizicima i u¢inkovitosti povezanima sa svakom uporabom na koju
se odnosi zahtjev za odobrenje, a koja nije proucena u okviru
procjene rizika aktivne tvari na razini Unije.

Odobrenja podlijezu sljede¢im uvjetima:

1. za industrijske ili profesionalne korisnike moraju se utvrditi
sigurni radni postupci i odgovarajule organizacijske mjere. Ako
se izloZenost ne moze na drugi nalin smanjiti na prihvatljivu
razinu, proizvodi se moraju koristiti uz odgovaraju¢u osobnu
zastitnu opremu;

2. za proizvode koji mogu ostaviti ostatke u hrani ili hrani za Zivo-
tinje treba provjeriti je li potrebno odrediti nove ili izmijeniti
postojeCe  maksimalne razine ostataka (MRO-i) u skladu s
Uredbom (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca (%)
ili Uredbom (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeca (*)
i poduzeti sve odgovarajuée mjere za smanjenje rizika kako bi se
osiguralo da se ne prekorace primjenjivi MRO-i;

3. biocidni proizvodi koji sadrze oktansku kiselinu ne ugraduju se u
materijale i predmete koji, izravno ili neizravno, dolaze u dodir s
hranom u smislu ¢lanka 1. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1935/2004,
osim ako je Komisija odredila specificna ogranienja migracije
oktanske kiseline u hranu ili je prema toj Uredbi odredeno da
takva ograniCenja nisu potrebna.

18

Pri ocjenjivanju proizvoda posebna se pozornost posvecuje izlozeno-
sti, rizicima i u¢inkovitosti povezanima sa svakom uporabom na koju
se odnosi zahtjev za odobrenje, ali koja nije proucena u okviru
progjene rizika aktivne tvari na razini Unije.
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Naziv prema I[UPAC-u

Uobicajent naziv Identifikacijski brojevi

Najmanji stupanj
Cistoce aktivne tvari ()

