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(Nezakonodavni akti)

UREDBE

UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/402
od 11. oZujka 2015.

o uskraéivanju odobrenja za odredene zdravstvene tvrdnje navedene na hrani osim onih koje se
odnose na smanjenje rizika od bolesti te na razvoj i zdravlje djece

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1924/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 20. prosinca 2006. o prehrambenim i
zdravstvenim tvrdnjama koje se navode na hrani ('), a posebno njezin ¢lanak 18. stavak 5.,

bududi da:

(1)

U skladu s Uredbom (EZ) br. 1924/2006 zabranjuju se zdravstvene tvrdnje koje se navode na hrani osim ako ih
je odobrila Komisija u skladu s tom Uredbom i ako su uvrstene na popis dopustenih tvrdnji.

Uredbom (EZ) br. 1924/2006 predvida se i da subjekti u poslovanju s hranom mogu podnositi zahtjeve za
odobrenje zdravstvenih tvrdnji nadleznom nacionalnom tijelu drzave c¢lanice. Nadlezno nacionalno tijelo
prosljeduje valjane zahtjeve na znanstvenu ocjenu Europskoj agenciji za sigurnost hrane (EFSA), dalje u tekstu:
»Agencija”, te Komisiji i drzavama ¢lanicama, u informativne svrhe.

Agencija daje misljenje o doti¢noj zdravstvenoj tvrdnji.
Komisija odlu¢uje hoce li odobriti zdravstvene tvrdnje uzimajudi u obzir misljenje Agencije.

Na temelju zahtjeva trgovackog drustva ICP Ltd, koji je podnesen u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5. Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, zatraZeno je misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem ekstrakta smede
alge Padina pavonica u proizvodu Dictyolone® i povecanjem mineralne gustoe kostiju (Predmet br. EFSA-Q-2013-
00249) (3. Tvrdnja koju je predloZio podnositelj zahtjeva glasila je kako slijedi: ,poboljsava gustocu kostiju kalcio-
tropnim ucinkom 1i fizioloskom obnovom proteina kostiju, osobito kod gubitka kostiju izazvanog starenjem kod
zdravih osoba”.

Komisija i drzave ¢lanice primile su 10. sije¢nja 2014. znanstveno misljenje Agencije koja je zaklju¢ila da na
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu uzimanja ekstrakta smede alge
Padina pavonica u proizvodu Dictyolone® i tvrdnje o njegovu djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer
nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

Na temelju zahtjeva trgovackog drustva Omikron Italia S.r.l, koji je podnesen u skladu s ¢lankom 13. stavkom 5.
Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji povezanoj s djelovanjem
citidina 5'-difosfokolina (CDP-kolin ili citikolin) i odrZavanjem normalnog vida (Predmet br. EFSA-Q-2013-
00757) (). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je kako slijedi: ,CDP-kolin u oralnoj otopini kao
izvor kolina pridonosi odrzavanju normalne funkcije Zivéanih struktura oka”.

(') SLL 404, 30.12.2006., str. 9.
() EFSA Journal (2014.);12(1):3518.
(’) EFSAJournal (2014.);12(2):3575.
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(8)  Komisija i drzave clanice primile su 21. veljate 2014. znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da na
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzrocno-posljedi¢na veza izmedu uzimanja citidin 5’-difosfokolina i
tvrdnje o njegovu djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ)
br. 1924/2006.

(9)  Na temelju zahtjeva trgovackog drustva Hassia Mineralquellen GmbH & Co KG, koji je podnesen u skladu s
¢lankom 13. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1924/2006, zatrazeno je misljenje Agencije o zdravstvenoj tvrdnji
povezanoj s djelovanjem proizvoda Rosbacher drive® i poboljSanjem pozornosti (Predmet br. EFSA-Q-2013-
00444) (!). Tvrdnja koju je predlozio podnositelj zahtjeva glasila je, izmedu ostalog, kako slijedi: ,poboljsaval
podupirefodrzava koncentraciju”.

(10) Komisija i drzave ¢lanice primile su 24. velja¢e 2014. znanstveno misljenje Agencije koja je zakljucila da na
temelju dostavljenih podataka nije utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu uzimanja proizvoda Rosbacher
drive® i tvrdnje o njegovu djelovanju. Stoga tu tvrdnju ne bi trebalo odobriti jer nije u skladu sa zahtjevima
Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(11)  Pri odredivanju mjera predvidenih ovom Uredbom Komisija je uzela u obzir primjedbe koje su joj dostavili
podnositelji zahtjeva i predstavnici javnosti u skladu s ¢lankom 16. stavkom 6. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(12)  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.

Zdravstvene tvrdnje navedene u Prilogu ovoj Uredbi ne uvrtavaju se na popis dopustenih tvrdnji Unije kako je
predvideno ¢lankom 13. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

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 11. oZujka 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSAJournal (2014.);12(2):3576.
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PRILOG

Odbijene zdravstvene tvrdnje

Zahtjev — odgovarajuce odredbe
Uredbe (EZ) br. 1924/2006

Hranjiva tvar, tvar, hrana ili
kategorija hrane

Tvrdnja

Referentni broj
misljenja EFSA-¢

Clanak 13. stavak 5. — zdrav-
stvena tvrdnja koja se temelji na
novim znanstvenim dokazima
ifili ukljucuje zahtjev za zastitu

vlasni¢kih podataka

ekstrakt smede alge Pa-
dina pavonica u proiz-
vodu Dictyolone®

Poboljsava gustocu kostiju kal-
ciotropnim ucinkom i fiziolo-
$kom obnovom proteina kostiju,
osobito kod gubitka kostiju iza-
zvanog starenjem kod zdravih
osoba

Q-2013-00249

Clanak 13. stavak 5. — zdrav-
stvena tvrdnja koja se temelji na
novim znanstvenim dokazima
ifili ukljucuje zahtjev za zastitu
vlasni¢kih podataka

Citidin 5’-difosfokolin
(CDP-kolin ili citikolin)

CDP-kolin u oralnoj otopini kao
izvor kolina pridonosi odrzava-
nju normalne funkcije Ziv¢anih
struktura oka

Q-2013-00757

Clanak 13. stavak 5. — zdrav-
stvena tvrdnja koja se temelji na
novim znanstvenim dokazima
ij/ili ukljucuje zahtjev za zatitu
vlasni¢kih podataka

Rosbacher drive®

Poboljsava/podupire/odrzava
koncentraciju

Q-2013-00444
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UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/403
od 11. oZujka 2015.

o izmjeni Priloga III. Uredbi (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijea u pogledu vrsta
Ephedra i Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille)

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeéa od 20. prosinca 2006. o dodavanju
vitamina, minerala i odredenih drugih tvari hrani (), a posebno njezin ¢lanak 8. stavak 2.,

bududi da:

(1) U skladu s ¢lankom 8. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1925/2006 drzava ¢lanica moze od Komisije zatraziti da
pokrene postupak za ukljudivanje tvari ili sastojka koji sadrzava tvar koja nije vitamin ili mineral u Prilog IIL
Uredbi (EZ) br. 1925/2006 u kojem su navedene tvari ¢ija je uporaba u hrani zabranjena, ogranicena ili pod
nadzorom Unije, ako bi ta tvar mogla predstavljati opasnost za potrosace kao 3to je definirano u ¢lanku 8.
stavku 1. Uredbe (EZ) br. 1925/2006.

(2)  Njemacka je 7. rujna 2009. poslala Komisiji zahtjev u vezi s moguéim Stetnim ucincima povezanim s unosom
vrsta Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) i Ephedra i njihovih pripravaka te je zatrazila od
Komisije da pokrene postupak u skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EZ) br. 1925/2006 za te dvije tvari.

(3)  Zahtjev Njemacke ispunjavao je potrebne uvjete i zahtjeve propisane ¢lancima 3. i 4. Provedbene uredbe Komisije
(EU) br. 307/2012 ().

4 Komisija je 9. rujna 2011. zatraZila od Europske agencije za sigurnost hrane (dalje u tekstu: ,Agencija”) da
ja j ) p gencij g ) gencij
procijeni sigurnost uporabe vrsta Ephedra i Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) u hrani.

(5)  Agencija je 3. srpnja 2013. donijela znanstveno misljenje o procjeni sigurnosti uporabe vrste Yohimbe (Pausiny-
stalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) (}). Zakljucila je da kemijska i toksikoloska svojstva kore yohimbe i
njezinih pripravaka koji se koriste u hrani s podrijetlom od Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex
Beille) nisu primjereni za donoSenje zakljucka o njihovoj sigurnosti kao sastojaka u hrani. Stoga Agencija nije
mogla dati savjet o dnevnom unosu kore yohimbe i njezinih pripravaka koji ne bi izazivao zabrinutost za
zdravlje ljudi.

(6)  Agencija je 6. studenoga 2013. donijela znanstveno misljenje o sigurnosti procjene uporabe vrste Ephedra u
hrani (). Otkrila je da se, iako stavljanje na trziSte hrane koja sadrzava biljku Ephedra i njezine pripravke na
maloprodajnim mjestima nije dokumentirano u Europi, dodaci prehrani koji sadrzavaju biljke Ephedra ili njihove
pripravke koji se obi¢no upotrebljavaju za gubitak tjelesne mase i postizanje atletskih rezultata lako mogu kupiti
putem interneta. Agencija je zakljucila da se ne moze iskljuciti moguénost da potrosaci putem interneta kupe
biljni ¢aj od biljke Ephedra. S obzirom na to da se biljka Ephedra i njezini pripravci stavljaju na trziSte gotovo
isklju¢ivo kao dodaci prehrani, Agencija je izra¢unala potencijalne razine izloZenosti biljci iz dodataka prehrani.
Zakljucila je da biljka Ephedra i njezini pripravci u dodacima prehrani mogu rezultirati izlaganjem ukupnim
alkaloidima ephedre ili ephedrina koji su obuhvaleni terapeutskim rasponom doze za pojedine alkaloide ephedre
ili ephedrina u lijekovima ili koji ga mogu premasiti.

(") SLL404,30.12.2006., str. 26.

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) br. 307/2012 od 11. travnja 2012. o utvrdivanju provedbenih pravila za primjenu ¢lanka 8. Uredbe
(EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeca o dodavanju vitamina, minerala i odredenih drugih tvari hrani (SL L 102,
12.4.2012,, str. 2.).

(*) Znanstveni odbor EFSA-e za prehrambene aditive i hranjive tvari dodane hrani (ANS); Znanstveno misljenje o procjeni sigurnosti
uporabe vrste Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille). EFSA Journal 2013.; 11(7):3302.

(*) Znanstveni odbor EFSA-e za prehrambene aditive i hranjive tvari dodane hrani (ANS); Znanstveno misljenje o procjeni sigurnosti
uporabe vrste Ephedra u hrani. EFSA Journal 2013.; 11(11):3467.
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Agencija je zakljucila da zbog nedostatka odgovarajucih podataka o toksi¢nosti ne moze dati savjet o dnevnom
unosu biljke Ephedra i njezinim pripravcima iz sve hrane koji ne bi izazivao zabrinutost za zdravlje ljudi. Unato¢
tome, zakljucila je da izlaganje ukupnim alkaloidima ephedre ili ephedrinu u hrani, uglavnom u dodacima
prehrani, moze uzrokovati teske negativne ucinke za kardiovaskularni i sredinji Zivéani sustav (kao S$to su
poviSeni krvni tlak i mozdani udar), koji mogu biti jo§ pojacani u kombinaciji s kofeinom. Stoga uporaba biljke
Ephedra i njezinih pripravaka koji sadrzavaju alkaloide ephedre u hrani izaziva znatnu zabrinutost za zdravlje
ljudi.

Komisija od zainteresiranih strana nije primila nikakve primjedbe nakon $to je Agencija objavila svoje misljenje o
vrstama Ephedra i Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille).

S obzirom na to da postoji mogucnost negativnih ucinaka na zdravlje povezanih s uporabom vrste Yohimbe
(Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) i njezinih pripravaka u hrani, ali postoji znanstvena nesigurnost,
tvar je potrebno staviti pod nadzor Unije i stoga ona treba biti ukljuena u dio C Priloga III. Uredbi (EZ)
br. 1925/2006. Stoga se tijekom razdoblja nadzora Unije i dok se ¢eka na odluku treba li dopustiti uporabu tvari
ili je na kraju razdoblja nadzora staviti u dio A ili dio B Priloga III. Uredbi (EZ) br. 1925/2006 i dalje trebaju
primjenjivati nacionalne odredbe kojima se regulira uporaba vrste Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum)
Pierre ex Beille) u hrani.

S obzirom na znatnu zabrinutost za sigurnost u vezi s uporabom biljke Ephedra i njezinih pripravaka u hrani, a
pogotovo u vezi s izlaganjem alkaloidima ephedre prisutnima u dodacima prehrani i s obzirom na to da se ne
moze odrediti dnevni unos biljke Ephedra i njezinih pripravaka koji ne bi izazivao zabrinutost za zdravlje ljudi,
potrebno je zabraniti uporabu te tvari u hrani. Stoga biljku Ephedra i njezine pripravke treba ukljutiti u Prilog IIL
dio A Uredbe (EZ) br. 1925/2006.

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 III. Uredbi (EZ) br. 1925/2006 mijenja se kako slijedi:

1. U dijelu A dodaje se sljedeca tocka:

,Biljka Ephedra i njezini pripravci podrijetlom od vrste Ephedra”.

2. U dijelu C dodaje se sljedeca tocka:

,Kora Yohimbe i njezini pripravci podrijetlom od vrste Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille)”.

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 drZzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 11. oZujka 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PROVEDBENA UREDBA KOMISJJE (EU) 2015/404
od 11. oZujka 2015.

o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenja rokova valjanosti odobrenja
aktivnih tvari beflubutamida, kaptana, dimetoata, dimetomorfa, etoprofosa, fipronila, folpeta,
formetanata, glufosinata, metiokarba, metribuzina, fosmeta, pirimifos-metila i propamokarba

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeta od 21. listopada 2009. o stavljanju na
trziste sredstava za zatitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 79/117EEZ i 91/414/EEZ ('), a posebno njezin
¢lanak 17. prvi stavak,

bududi da:

(1) U dijelu A Priloga Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 540/2011 (3 utvrdene su aktivne tvari koje se smatraju
odobrenima na temelju Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

(2)  Odobrenja aktivnih tvari kaptana, dimetoata, dimetomorfa, etoprofosa, fipronila, folpeta, formetanata, glufosinata,
metiokarba, metribuzina, fosmeta, pirimifos-metila i propamokarba isticu 30. rujna 2017., a odobrenje aktivne
tvari beflubutamida istice 30. studenoga 2017. Podneseni su zahtjevi za obnovu odobrenja tih aktivnih tvari. S
obzirom na to da se na navedene aktivne tvari primjenjuju zahtjevi iz Provedbene uredbe Komisije (EU)
br. 844/2012 (}), treba ostaviti dovoljno vremena za postupak obnove u skladu s tom Uredbom. Zato je
vjerojatno da e valjanost odobrenja tih aktivnih tvari isteci prije dono$enja odluke o njihovoj obnovi. Stoga je
potrebno produljiti rok valjanosti tih odobrenja.

(3)  Provedbenu uredbu (EU) br. 540/2011 treba stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

(4) S obzirom na cilj ¢lanka 17. prvog stavka Uredbe (EZ) br. 1107/2009, u slu¢ajevima kada dodatna dokumentacija
u skladu s Provedbenom uredbom (EU) br. 844/2012 nije dostavljena najkasnije 30 mjeseci prije datuma
prestanka valjanosti utvrdenog u Prilogu toj Uredbi, Komisija ¢e kao datum prestanka valjanosti odrediti isti
datum koji je vrijedio prije donoSenja ove Uredbe ili najraniji moguéi datum nakon tog datuma.

(5) S obzirom na cilj ¢lanka 17. prvog stavka Uredbe (EZ) br. 1107/2009, u slucajevima kada Komisija donese
uredbu kojom se predvida da se odobrenje aktivne tvari iz Priloga ovoj Uredbi ne obnavlja jer nisu ispunjeni
uvjeti za izdavanje odobrenja, Komisija ¢e kao datum prestanka valjanosti odrediti isti datum koji je vrijedio prije
donosenja ove Uredbe ili datum stupanja na snagu uredbe kojom se predvida da se odobrenje aktivne tvari ne
obnavlja, ovisno o tome koji je datum kasniji.

(6)  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.

Dio A Priloga Provedbenoj uredbi (EU) br. 540/2011 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

() SLL 309,24.11.2009., str. 1.

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) br. 540/2011 od 25. svibnja 2011. o provedbi Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i
Vijeca u pogledu popisa odobrenih aktivnih tvari (SLL 153, 11.6.2011., str. 1.).

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) br. 844/2012 od 18. rujna 2012. o odredivanju odredaba potrebnih za provedbu postupka
obnavljanja odobrenja za aktivne tvari, kako je predvideno Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju na
trziSte sredstava za zastitu bilja (SL L 252, 19.9.2012,, str. 26.).
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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 ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 11. oZujka 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG

Dio A Priloga Provedbenoj uredbi (EU) br. 540/2011 mijenja se kako slijedi:

1. U Sestom stupcu, prestanak odobrenja, u retku 145., kaptan, datum ,30. rujna 2017.” zamjenjuje se datumom
»31. srpnja 2018.”

2. U Sestom stupcu, prestanak odobrenja, u retku 146., folpet, datum ,30. rujna 2017.” zamjenjuje se datumom
»31. srpnja 2018.”

3. U Sestom stupcu, prestanak odobrenja, u retku 147., formetanat, datum ,30. rujna 2017.” zamjenjuje se datumom
»31. srpnja 2018.”

4. U Sestom stupcu, prestanak odobrenja, u retku 148., metiokarb, datum ,30. rujna 2017.” zamjenjuje se datumom
»31. srpnja 2018.”

5. U Sestom stupcu, prestanak odobrenja, u retku 149., dimetoat, datum ,30. rujna 2017.” zamjenjuje se datumom
»31. srpnja 2018.”

6. U Sestom stupcu, prestanak odobrenja, u retku 150., dimetomorf, datum ,,30. rujna 2017.” zamjenjuje se datumom
»31. srpnja 2018.”

7. U Sestom stupcu, prestanak odobrenja, u retku 151., glufosinat, datum ,30. rujna 2017.” zamjenjuje se datumom
»31. srpnja 2018.”

8. U Sestom stupcu, prestanak odobrenja, u retku 152., metribuzin, datum ,30. rujna 2017.” zamjenjuje se datumom
»31. srpnja 2018.”

9. U Sestom stupcu, prestanak odobrenja, u retku 153., fosmet, datum ,30. rujna 2017.” zamjenjuje se datumom
»31. srpnja 2018.”

10. U Sestom stupcu, prestanak odobrenja, u retku 154., propamokarb, datum ,30. rujna 2017.” zamjenjuje se
datumom ,31. srpnja 2018.”

11. U Sestom stupcu, prestanak odobrenja, u retku 155., etoprofos, datum ,30. rujna 2017.” zamjenjuje se datumom
»31. srpnja 2018.”

12. U Sestom stupcu, prestanak odobrenja, u retku 156., pirimifos-metil, datum ,30. rujna 2017.” zamjenjuje se
datumom ,31. srpnja 2018.”

13. U Sestom stupcu, prestanak odobrenja, u retku 157., fipronil, datum ,30. rujna 2017.” zamjenjuje se datumom
»31. srpnja 2018.”

14. U Sestom stupcu, prestanak odobrenja, u retku 158., beflubutamid, datum ,30. studenoga 2017.” zamjenjuje se
datumom ,31. srpnja 2018.”
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/405
od 11. oZujka 2015.

o odobrenju alfa-cipermetrina kao aktivne tvari za uporabu u biocidnim proizvodima za vrstu
proizvoda 18

(Tekst znacajan za EGP)

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

Uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i VijeCa od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trziStu i uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin ¢lanak 89. stavak 1. tre¢i podstavak,

buduéi da:

(1)  Delegiranom uredbom Komisije (EU) br. 1062/2014 (¥ utvrduje se popis aktivnih tvari koje treba ocijeniti s
ciljem njihova moguceg odobrenja za uporabu u biocidnim proizvodima ili njihova ukljucivanja u Prilog L
Uredbi (EU) br. 528/2012. Na tom se popisu nalazi i alfa-cipermetrin.

(2)  Alfa-cipermetrin je ocijenjen u skladu s ¢lankom 90. stavkom 2. Uredbe (EU) br. 528/2012 za uporabu u
biocidnim proizvodima za vrstu proizvoda 18: insekticidi, akaricidi i proizvodi za suzbijanje drugih
¢lankonozaca, kako je definirano u Prilogu V. Uredbi (EU) br. 528/2012.

(3)  Belgija je odredena kao nadlezno ocjenjivacko tijelo te je 17. studenog 2011. Komisiji podnijela izvjesée o ocjeni,
zajedno sa svojim preporukama, u skladu s ¢lankom 14. stavcima 4. i 6. Uredbe Komisije (EZ) br. 1451/2007 (%).

(4)  Misljenje Europske agencije za kemikalije je 17. lipnja 2014. sastavio Odbor za biocidne proizvode, uzimajuci
pritom u obzir zakljucke nadleznog ocjenjivackog tijela.

(5) U skladu s tim misljenjem mozZe se ocekivati da e biocidni proizvodi koji se upotrebljavaju u vrsti proizvoda 18
i koji sadrzavaju alfa-cipermetrin ispunjavati zahtjeve utvrdene u clanku 5. Direktive 98/8/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca (*), pod uvjetom da se zadovolje odredene specifikacije i uvjeti koji se odnose na njegovu
uporabu.

(6)  Stoga je primjereno odobriti alfa-cipermetrin za uporabu u biocidnim proizvodima za vrstu proizvoda 18
podlozno zadovoljenju odredenih specifikacija i uvjeta.

(7) S obzirom na to da se ocjene nisu odnosile na nanomaterijale, odobrenje ne bi trebalo obuhvadati takve
materijale, u skladu s ¢lankom 4. stavkom 4. Uredbe (EU) br. 528/2012.

(8)  Prije odobrenja aktivne tvari potrebno je zainteresiranim stranama omoguditi primjereno razdoblje za donosenje
pripremnih mjera potrebnih za ispunjenje novih zahtjeva.

(9)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

() SLL167,27.6.2012,, str. 1.

(¥) Delegirana uredba Komisije (EU) br. 1062/2014 od 4. kolovoza 2014. o programu rada za sustavno ispitivanje svih postojecih aktivnih
tvari sadrzanih u biocidnim proizvodima navedenima u Uredbi (EU) br. 528/2012. Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 294,
10.10.2014., str. 1.).

(®) Uredba Komisije (EZ) br. 1451/2007 od 4. prosinca 2007. o drugoj fazi desetogodisnjeg radnog programa iz ¢lanka 16. stavka 2.
Direktive 988 /EZ Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SLL 325, 11.12.2007., str. 3.).

(*) Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 16. veljace 1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SL L 123,
24.4.1998., str. 1.).
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Alfa-cipermetrin se odobrava kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim proizvodima za vrstu proizvoda 18, u skladu sa
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 11. oZujka 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG
Uobicajeni Kemijski naziv prema IUPAC-u Najmanji stupanj Datum Datum isteka Vrrs;fi Poscbni uvjeti ()
naziv Identifikacijski brojevi Cistoce aktivne tvari (1) odobrenja odobrenja izl::/o da V)
Alfa-ciperme- | Kemijski naziv prema IUPAC-u: 930 g/kg 1. srpnja 30. lipnja 18 Pri ocjeni proizvoda posebna se pozornost posvecuje izloze-
trin 2016. 2026. nosti, rizicima i u¢inkovitosti povezanima sa svakom upora-

Smyjesa (S)-a-cijano-3-fenoksibenzil-
(IR, 3R)-3-(2,2-diklorovinil)-2,2-di-
metilciklopropankarboksilata i (R)-a-
cijano-3-fenoksibenzil-(1S, 3S)-3-(2,2-
diklorovinil)-2,2-dimetilciklopropan-
karboksilata (1:1)

EZ br.: Nedostupno
CAS br.: 67375-30-8

Zbroj izomera u
omjeru 1:1

bom na koju se odnosi zahtjev za odobrenje, a koja nije pro-
ucena u okviru ocjene rizika za aktivnu tvar na razini Unije.

Odobrenja za biocidne proizvode podlijezu sljede¢im uvje-
tima:

(1) Za profesionalne korisnike moraju se utvrditi sigurni
radni postupci i odgovarajue organizacijske mjere. Ako
se izloZenost ne moze na drugi nadin smanjiti na pri-
hvatljivu razinu, proizvodi se moraju upotrebljavati uz
odgovarajucu osobnu zastitnu opremu.

(2) Kako bi se izbjeglo ugrozavanje vodenih ekosustava, na
povrsinama koje se Cesto peru vodom proizvod se smije
upotrebljavati samo za tretiranje pukotina i procjepa,
osim ako se u zahtjevu za odobrenje proizvoda dokaze
da se rizici za vodene ekosustave mogu smanjiti na pri-
hvatljivu razinu.

(1) Cistoca navedena u ovom stupcu bila je najmanji stupanj ¢istoée aktivne tvari upotrijebliene 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 ¢istoce ako je dokazano da je tehnicki ekvivalentna ocijenjenoj aktivnoj tvari.
() Za provedbu op¢ih nacela Priloga VI. Uredbi (EU) br. 528/2012, sadrzaj i zakljucci izvjedca o ocjeni dostupni su na internetskoj stranici Komisije: http://ec.europa.eufenvironment/chemicals/biocides/index_en.

htm

crocecl
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/406
od 11. oZujka 2015.

o odobravanju Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, serotip H14, soj SA3A kao aktivne tvari za
uporabu u biocidnim proizvodima za vrstu proizvoda 18

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o stavljanju na trzite
i uporabi biocidnih proizvoda (), a posebno njezin ¢lanak 89. stavak 1. treci podstavak,

bududi da:

1 Delegiranom uredbom Komisije (EU) br. 1062/2014 () utvrduje se popis aktivnih tvari koje treba ocijeniti s
g ) ) pop ) )
ciljem njihova moguceg odobrenja za uporabu u biocidnim pripravcima ili njihova ukljucivanja u Prilog I Uredbi
(EU) br. 528/2012. Taj popis uklju¢uje Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, serotip H14.

(2)  Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, serotip H14 ocijenjen je u skladu s ¢lankom 90. stavkom 2. Uredbe (EU)
br. 528/2012 za uporabu u biocidnim proizvodima za vrstu proizvoda 18, insekticidi, akaricidi i proizvodi za
suzbijanje drugih ¢lankonoZaca, kako je definirano u Prilogu V. Uredbi (EU) br. 528/2012.

(3)  Podaci podneseni u svrhu ocjenjivanja omogudili su donosenje zakljucaka samo za odredeni oblik Bacillus thurin-
giensis subsp. israelensis, serotip H14, tj. Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, serotip H14, soj SA3A. Na temelju
ocjene nisu se mogli donijeti zakljucci za bilo koju drugu tvar koja je u skladu s definicijom Bacillus thuringiensis
subsp. israclensis, serotip H14 u prethodno navedenom popisu aktivnih tvari iz Delegirane uredbe (EU)
br. 1062/2014. Stoga samo Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, serotip H14, soj SA3A treba biti obuhvaden
ovim odobrenjem.

(4)  Italija je odredena kao nadlezno ocjenjivacko tijelo te je 12. lipnja 2009. Komisiji podnijela izvjes¢e o ocjeni,
zajedno sa svojim preporukama, u skladu s ¢lankom 14. stavcima 4. i 6. Uredbe Komisije (EZ) br. 1451/2007 (%).

(5)  Misljenje Europske agencije za kemikalije je 19. lipnja 2014. sastavio Odbor za biocidne proizvode, uzimajuéi
jen) P gency) J€ ] 129] p ]
pritom u obzir zakljucke nadleznog ocjenjivackog tijela.

(6) U skladu s tim misljenjem mozZe se ocekivati da ¢e biocidni proizvodi koji se upotrebljavaju u vrsti proizvoda 18
i sadrzavaju Bacillus thuringiensis subsp. istaelensis, serotip H14, soj SA3A ispuniti zahtjeve utvrdene u ¢lanku 5.
Direktive 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (¥), pod uvjetom da se zadovolje odredene specifikacije i uvjeti
koji se odnose na njegovu uporabu.

(7)  Stoga je primjereno odobriti Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, serotip H14, soj SA3A za uporabu u biocidnim
proizvodima za vrstu proizvoda 18 podlozno zadovoljenju odredenih specifikacija i uvjeta.

(8) S obzirom na to da se ocjene nisu odnosile na nanomaterijale, odobrenje ne bi trebalo obuhvacati takve
materijale, u skladu s ¢lankom 4. stavkom 4. Uredbe (EU) br. 528/2012.

() SLL167,27.6.2012,, str. 1.

(¥) Delegirana uredba Komisije (EU) br. 1062/2014 od 4. kolovoza 2014. o programu rada za sustavno ispitivanje svih postojecih aktivnih
tvari sadrzanih u biocidnim proizvodima navedenima u Uredbi (EU) br. 528/2012. Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 294,
10.10.2014., str. 1.).

(®) Uredba Komisije (EZ) br. 1451/2007 od 4. prosinca 2007. o drugoj fazi desetogodisnjeg radnog programa iz ¢lanka 16. stavka 2.
Direktive 988 /EZ Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SLL 325, 11.12.2007., str. 3.).

(*) Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 16. veljace 1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SL L 123,
24.4.1998., str. 1.).
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(9)  Prije odobrenja aktivne tvari potrebno je zainteresiranim stranama omoguciti primjereno razdoblje za donosenje
pripremnih mjera potrebnih za ispunjenje novih zahtjeva.

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

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, serotip H14, soj SA3A odobrava se kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim
proizvodima za vrstu proizvoda 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 11. ozujka 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG
Kemijski naziv prema L Ce .
Uobicajeni naziv IUPAC-u Najmanji stupanj Cistoce Datum Datum isteka Vrsta Posebni uvjeti (2)
dentifikacijski brojevi aktivne tvari (!) odobrenja odobrenja proizvoda
Bacillus thuringiensis Nije primjenjivo Nema znacajnih 1. srpnja 30. lipnja 18 Pri ocjeni proizvoda posebna se pozornost posveluje izloZe-
subsp. israelensis, serotip necistoca 2016. 2026. nosti, rizicima i u¢inkovitosti povezanima sa svakom upora-

H14, soj SA3A

bom na koju se odnosi zahtjev za odobrenje, a koja nije pro-
ucena u okviru procjene rizika za aktivnu tvar na razini Unije.

Odobrenja za biocidne proizvode podlijezu sljededim
uvjetima:

1. za profesionalne korisnike moraju se utvrditi sigurni radni
postupci i odgovarajuée organizacijske mjere. Ako se izlo-
Zenost ne moze na drugi nacin smanjiti na prihvatljivu raz-
inu, proizvodi se moraju koristiti uz odgovarajucu osobnu
zastitnu opremu;

2. za pripravke koji mogu ostaviti ostatke u hrani ili hrani za
zZivotinje treba provjeriti je li potrebno odrediti nove ili iz-
mijeniti postoje¢e maksimalne razine ostataka (MRO-i) u
skladu s Uredbom (EZ) br. 470/2009 Europskog parla-
menta i Vijeta (%) ili Uredbom (EZ) br. 396/2005 Europ-
skog parlamenta i Vijeca (*) i poduzeti sve odgovarajuce
mjere za smanjenje rizika kako bi se osiguralo da se ne pre-
korace primjenjivi MRO-i.

(isto¢a 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 proizvodu kakav se

stavlja na trziSte moze biti jednake ili razli¢ite Cistoce ako je dokazano da je tehnicki ekvivalentna ocijenjenoj aktivnoj tvari.

Za provedbu opdéih nacela Priloga VI. Uredbi (EU) br. 528/2012, sadrzaj i zakljucci izvjesca o ocjeni dostupni su na internetskoj stranici Komisije: http:|[ec.europa.eufenvironment/chemicals/biocides/index_en.

htm.

Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka Zajednice za odredivanje najvecih dopustenih koli¢ina 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

(SLL 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.).

v1/L9 1
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/407
od 11. oZujka 2015.

o odobrenju propan-2-ola kao postojece aktivne tvari za uporabu u biocidnim proizvodima za
vrste proizvoda 1,2 i 4

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o stavljanju na trzite
i uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin ¢lanak 89. stavak 1. treci podstavak,

buduéi da:

(1)  Delegiranom uredbom Komisije (EU) br. 1062/2014 (3 utvrduje se popis aktivnih tvari koje treba ocijeniti s
ciliem njihova moguéeg odobrenja za uporabu u biocidnim proizvodima ili njihova uklju¢ivanja u Prilog I
Uredbi (EU) br. 528/2012. Na tom se popisu nalazi i propan-2-ol.

(2)  Propan-2-ol je ocijenjen u skladu s ¢lankom 90. stavkom 2. Uredbe (EU) br. 528/2012 za uporabu u biocidnim
proizvodima za vrstu proizvoda 1, dezinfekcijska sredstva za osobnu higijenu ljudi, vrstu proizvoda 2, dezinfek-
cijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama, i vrstu proizvoda 4,
dezinfekcijska sredstva na podru¢ju hrane i hrane za Zivotinje, kako je utvrdeno u Prilogu V. Uredbi (EU)
br. 528/2012.

(3)  Njemacka je odredena kao nadlezno ocjenjivacko tijelo te je 5. studenoga 2012. Komisiji podnijela izvjeséa o
ocjeni, zajedno sa svojim preporukama, u skladu s ¢lankom 14. stavcima 4. i 6. Uredbe Komisije (EZ)
br. 1451/2007 ().

(4)  Misljenje Europske agencije za kemikalije je 18. lipnja 2014. sastavio Odbor za biocidne proizvode, uzimajudi
pritom u obzir zakljucke nadleznog ocjenjivackog tijela.

(5) U skladu s tim misljenjima mozZe se ocekivati da ¢e biocidni proizvodi koji se upotrebljavaju u vrstama
proizvoda 1, 2 i 4 te sadrzavaju propan-2-ol ispuniti zahtjeve utvrdene u ¢lanku 5. Direktive 98/8/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca (), pod uvjetom da se zadovolje odredene specifikacije i uvjeti koji se odnose na njegovu
uporabu.

(6)  Primjereno je stoga odobriti propan-2-ol za uporabu u biocidnim proizvodima za vrste proizvoda 1, 2 i 4
podlozno zadovoljenju odredenih specifikacija i uvjeta.

(7) S obzirom na to da se ocjene nisu odnosile na nanomaterijale, odobrenja ne bi trebala obuhvacati takve
materijale, u skladu s ¢lankom 4. stavkom 4. Uredbe (EU) br. 528/2012.

(8)  Za uporabu u vrsti proizvoda 4, ocjena se nije odnosila na ugradnju biocidnih proizvoda koji sadrze propan-2-ol
u materijale i predmete koji, izravno ili neizravno, dolaze u dodir s hranom u smislu ¢lanka 1. stavka 1. Uredbe
(EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vijeca (°). MoZda Ce se za takve materijale trebati odrediti specifi¢na
ogranicenja migracije u hranu, kako je navedeno u ¢lanku 5. stavku 1. tocki (e) 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 ogranienja nisu potrebna.

() SLL167,27.6.2012.,str. 1.

(*) Delegirana uredba Komisije (EU) br. 1062/2014 od 4. kolovoza 2014. o programu rada za sustavno ispitivanje svih postojecih aktivnih
tvari sadrzanih u biocidnim proizvodima navedenima u Uredbi (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 294,
10.10.2014., str. 1.).

(®) Uredba Komisije (EZ) br. 1451/2007 od 4. prosinca 2007. o drugoj fazi desetogodi$njeg radnog programa iz ¢lanka 16. stavka 2.
Direktive 988 EZ Europskog parlamenta i Vijea o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SLL 325, 11.12.2007., str. 3.).

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

() Uredba (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vijeca 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 (SLL 338, 13.11.2004., str. 4.).
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(9)  Prije odobrenja aktivne tvari potrebno je zainteresiranim stranama omoguciti primjereno razdoblje za donosenje
pripremnih mjera potrebnih za ispunjenje novih zahtjeva.

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

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Propan-2-ol se odobrava kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim proizvodima za vrste proizvoda 1, 2 i 4, 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 11. ozujka 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG
Uobicajeni Kemijski naziv prema Najmanji Datum Datum isteka Vrsta L
naziv IUPAC-u stupanj Cistoce odobrenia odobrenia pro- Posebni uvjeti (3)
Identifikacijski brojevi | aktivne tvari () ) ) izvoda
Propan-2-ol | Kemijski naziv 99 % mase- 1. srpnja 30. lipnja 1 Pri ocjeni proizvoda posebna se pozornost posvecuje izloZenosti, rizicima i u¢inkovito-
prema [UPAC-u: nog udjela 2016. 2026. sti povezanima sa svakom uporabom na koju se odnosi zahtjev za odobrenje, a koja
nije proucena u okviru procjene rizika za aktivnu tvar na razini Unije.
2-propanol
EZ br: 200-661-7 2 Pri ocjeni p.ro1zvoda posebna se pozornost posvecuje 1zlgzeno§t1, rizicima i uc'lnkov1t(.)—
sti povezanima sa svakom uporabom na koju se odnosi zahtjev za odobrenje, a koja
CAS br.: 67-63-0 nije proucena u okviru procjene rizika za aktivnu tvar na razini Unije.
4 Pri ocjeni proizvoda posebna se pozornost posvecuje izloZenosti, rizicima i u¢inkovito-

sti povezanima sa svakom uporabom na koju se odnosi zahtjev za odobrenje, a koja
nije proucena u okviru procjene rizika za aktivnu tvar na razini Unije.

Odobrenja za biocidne proizvode podlijezu sljede¢im uvjetima:

1. za proizvode ¢iji ostatci mogu ostati u hrani ili hrani za Zivotinje treba provjeriti je
li potrebno odrediti nove ili izmijeniti postojeée 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 od-
govarajuée mjere za smanjenje rizika kako bi se osiguralo da se ne prekorace
primjenjivi MRO-j;

2. proizvodi koji sadrze propan-2-ol ne ugraduju se u materijale ili predmete koji do-
laze u izravan ili neizravan dodir s hranom u skladu s ¢lankom 1. stavkom 1.
Uredbe (EZ) br. 1935/2004, osim ako je Komisija utvrdila posebna ogranicenja mi-
gracije propan-2-ola u hranu ili je u skladu s tom Uredbom odluc¢eno da navedena
ogranienja nisu potrebna.

(istoéa 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 proizvodu kakav se
stavlja na trziSte mozZe biti jednake ili razlicite Cistoce ako je dokazano da je tehnicki ekvivalentna ocijenjenoj aktivnoj tvari.

Za provedbu op¢ih nacela Priloga VI. Uredbi (EU) br. 5282012, sadrzaj i zakljucci izvjes¢a o ocjeni dostupni su na web-mjestu Komisije: http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/index_en.htm.
Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka Zajednice za odredivanje najvecih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani Zivo-
tinjskog podrijetla, o stavljanju izvan snage Uredbe Vije¢a (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
(SLL 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 Vije¢a 91/414/EEZ (SL L 70, 16.3.2005., str. 1.).
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/408
od 11. oZujka 2015.

o provedbi clanka 80. stavka 7. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeéa o
stavljanju na trZiste sredstava za zastitu bilja i izradi popisa kandidata za zamjenu

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeta od 21. listopada 2009. o stavljanju na
trziSte sredstava za zastitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 79/117/EEZ i 91/414[EEZ ('), a posebno njezin
¢lanak 78. stavak 2.,

buduéi da:

(1)  Aktivne tvari utvrduju se kao kandidati za zamjenu ako ispunjavaju jedan ili viSe mjerila iz Priloga II. tocke 4.
Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

(2) U skladu s ¢lankom 80. stavkom 7. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Komisija mora izraditi popis tvari uvrStenih u
Prilog I. Direktivi VijeCa 91/414/EEZ (3 koje ispunjavaju mjerila utvrdena u Prilogu II. tocki 4. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009, dalje u tekstu: ,popis kandidata za zamjenu”.

(3)  Kako bi se osigurala dosljednost politike Unije u pogledu aktivnih tvari koje imaju svojstva kojima ih se utvrduje
kao kandidate za zamjenu te kako bi se na te tvari primijenio jednak tretman, Komisija bi trebala u taj popis
uvrstiti i aktivne tvari odobrene u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 u skladu s prijelaznim odredbama
¢lanka 80. stavka 1.

(4) Iz informacija koje se nalaze u izvje$¢u o pregledu, zaklju¢cima Europske agencije za sigurnost hrane (%) ili nacrtu
izvje$¢a o ocjeni i povezanim dopunama i izvje$¢ima o stru¢noj progjeni, ili iz razvrstavanja u skladu s Uredbom
(EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca (%), bilo je mogude utvrditi tvari koje ispunjavaju mjerila iz
Priloga II. tocke 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009. Ti dokumenti po potrebi sadrzavaju informacije o primjenjivom
prihvatljivom dnevnom unosu (ADI), akutnoj referentnoj dozi (ARfD) ili dopustenoj razini izloZenosti primje-
nitelja (AOEL), informacije o dugotrajnim, bioloski kumulativnim i toksi¢nim (PBT) svojstvima tvari, informacije
o kritiénim ucincima iz Priloga IL. tocke 4. trece alineje Uredbe (EZ) br. 1107/2009, udjelu neaktivnih izomera,
razvrstavanju u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 kao karcinogene tvari 1.A ili 1.B kategorije i
reproduktivno toksi¢ne 1.A ili 1.B kategorije, endokrino $tetnim svojstvima. Na temelju navedenih informacija
utvrdeno je da tvari iz Priloga ovoj Uredbi ispunjavaju jedno mjerilo ili vise njih iz Priloga II. tocke 4. Uredbe
(EZ) br. 1107/2009. Informacije su konsolidirane i nalaze se u alatu za potporu u izradi popisa kandidata za
zamjenu koji je dostupan na internetskim stranicama Komisije (%).

(5) Prihvatljivi dnevni unos (ADI) za aktivne tvari 1-metilciklopropen, amitrol, diklofop, dimetoat, etoprofos,
fenamifos, fipronil, fluometuron, haloksifop-P, metam, oksamil, sulkotrion i triazoksid znatno je nizi od
vrijednosti za velinu odobrenih aktivnih tvari unutar njihovih skupina tvari/kategorija uporabe. Akutna
referentna doza (ARfD) za aktivne tvari dimoksistrobin, fenamifos, metomil and oksamil znatno je niza od
vrijednosti za ve¢inu odobrenih aktivnih tvari unutar njihovih skupina tvari/kategorija uporabe. Dopustena razina
izloZenosti primjenitelja (AOEL) za aktivne tvari amitrol, bromadiolon, difenakum, dimetoat, dikvat, etoprofos,
fenamifos, flukvinkonazol, metam, sulkotrion, triazoksid i varfarin znatno je niZa od vrijednosti za veéinu
odobrenih aktivnih tvari unutar njihovih skupina tvari/kategorija uporabe. Stoga je primjereno te aktivne tvari
uvrstiti u popis kandidata za zamjenu.

1

SLL309,24.11.2009., str. 1.
%) Direktiva Vijeca 91/414/EEZ od 15. srpnja 1991. o stavljanju na trZiste sredstava za zastitu bilja (SLL 230, 19.8.1991,, str. 1.).
http:/|www.efsa.europa.eu/en/publications/efsajournal.htm
Uredba (EZ) br. 12722008 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, ozna¢ivanju i pakiranju tvari i smjesa,
o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL L 353,
31.12.2008,, str. 1.).
() http://ec.europa.euffood/plant/pesticides/index_en.htm

4

(
(
(3
(
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(6)  Aktivne tvari lufenuron, oksifluorfen i kinoksifen ispunjavaju mjerila na temelju kojih se mogu smatrati
dugotrajnim i bioloski kumulativnim tvarima. Aktivne tvari amitrol, bifentrin, bromkonazol, klorotoluron
(stereokemija nije odredena), spojevi bakra (inacice bakrenog hidroksida, bakrenog oksiklorida, bakrenog oksida,
bordoske juhe i trivalentnog bakrenog sulfata), ciprokonazol, ciprodinil, difenkonazol, diflufenikan, dimoksi-
strobin, dikvat, epoksikonazol, fenbutatin oksid, fludioksonil, flufenacet, fluopikolid, flukvinokonazol,
haloksifop-P, imazamoks, imazosulfuron, izoproturon, izopirazam, lenacil, lufenuron, metkonazol, metribuzin,
metsulfuron-metil, miklobutanil, nikosulfuron, oksadiazon, oksifluorfen, paklobutrazol, pirimikarb, prokloraz,
propikonazol, propoksikarbazon, prosulfuron, kinoksifen, tebukonazol, tebufenpirad, tepraloksidim, trialat,
triasulfuron i ciram ispunjavaju mjerila na temelju kojih se mogu smatrati dugotrajnim i toksiénim tvarima.
Aktivne tvari aklonifen, difenakum, esfenvalerat, etofenproks, etoksazol, famoksadon, lambda-cihalotrin,
lufenuron, oksifluorfen, pendimetalin i kinoksifen ispunjavaju mjerila po kojima ih se mozZe smatrati bioloski
kumulativnim i toksi¢nim tvarima. Stoga je primjereno te aktivne tvari uvrstiti u popis kandidata za zamjenu.

(7)  Aktivne tvari mekoprop i metalaksil sadrZavaju znatan udio neaktivnih izomera. Stoga je primjereno te aktivne
tvari uvrstiti u popis kandidata za zamjenu.

(8) Aktivne tvari karbendazim, epoksikonazol, flumioksazin, glufosinat, linuron, oksadiargil, kvizalofop-P (inacica
kvizalofop-P-tefurila) i varfarin razvrstane su ili ih se treba razvrstati u skladu s odredbama Uredbe (EZ)
br. 1272/2008 kao reproduktivno toksicne 1.A ili 1.B. kategorije. Stoga je primjereno te aktivne tvari uvrstiti u
popis kandidata za zamjenu.

(9) S obzirom na to da mjere o posebnim znanstvenim mjerilima za utvrdivanje endokrino Stetnih svojstava iz
Priloga II. tocke 3.6.5. prvog stavka Uredbe (EZ) br. 1107/2009 jo$ nisu donesene, trebalo je u skladu s tredim
stavkom navedene tocke utvrditi smatra li se da tvar posjeduje takva svojstva. U skladu s tom odredbom za
aktivne tvari klorotoluron (stereokemija nije odredena), dimoksistrobin, epoksikonazol, molinat, profoksidim,
tepraloksidim i tiakloprid smatrat e se da imaju endokrino $tetna svojstva koja mogu imati nepovoljne u¢inke na
ljude. Stoga je primjereno te aktivne tvari uvrstiti u popis kandidata za zamjenu.

(10) Drzavama c¢lanicama i zainteresiranim strankama trebalo bi osigurati razuman rok za prilagodbu odredbama ove
Uredbe.

(11)  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.
Kandidati za zamjenu

Aktivne tvari uvrStene u Prilog I. Direktivi 91/414/EEZ koje ispunjavaju mjerila iz Priloga II. tocke 4. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009 utvrdene su na popisu u Prilogu ovoj Uredbi.

Prvi stavak primjenjuje se i na aktivne tvari odobrene u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 u skladu s prijelaznim
mjerama clanka 80. stavka 1.
Clanak 2.
Prijelazne mjere

Clanak 1. i Prilog ne primjenjuju se na zahtjeve za odobrenje proizvoda za zastitu bilja podnesene prije 1. kolovoza
2015.
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Clanak 3.
Stupanje na snagu

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

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

Sastavljeno u Bruxellesu 11. ozujka 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG

1-metilciklopropen

aklonifen

amitrol

bifentrin

bromadiolon

bromkonazol

karbendazim

klortoluron (stereokemija nije odredena)

spojevi bakra (inacice bakrenog hidroksida, bakrenog oksiklorida, bakrenog oksida, bordoske juhe i trivalentnog
bakrenog sulfata)

ciprokonazol
ciprodinil
diklofop
difenakum
difenkonazol
diflufenikan
dimetoat
dimoksistrobin
dikvat
epoksikonazol
esfenvalerat
etoprofos
etofenproks
etoksazol
famoksadon
fenamifos
fenbutatin oksid
fipronil
fludioksonil
flufenacet
flumioksazin
fluometuron
fluopikolid
flukvinokonazol
glufosinat
haloksifop-P
imazamoks
imazosulfuron
izoproturon
izopirazam
lambda-cihalotrin

lenacil
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linuron
lufenuron
mekoprop
metalaksil
metam
metkonazol
metomil
metribuzin
metsulfuron-metil
molinat
miklobutanil
nikosulfuron
oksadiagil
oksadiazon
oksamil
oksifluorfen
paklobutrazol
pendimetalin
pirimikarb
prokloraz
profoksidim
propikonazol
propoksikarbazon
prosulfuron
kinoksifen
kvizalofop-P (inacica kvizalofop-P-tefurila)
sulkotrion
tebukonazol
tebufenpirad
tepraloksidim
tiakloprid
trialat
triasulfuron
triazoksid
varfarin

ciram
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/409
od 11. oZujka 2015.

o izmjeni Provedbene uredbe Vije¢a (EU) br. 917/2011 o uvodenju konacne antidampinske
pristojbe i kona¢noj naplati privremene pristojbe uvedene na uvoz keramickih plocica podrijetlom
iz Narodne Republike Kine

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

uzimajudi u obzir Uredbu Vijeca (EZ) br. 1225/2009 od 30. studenoga 2009. o zastiti od dampinskog uvoza iz zemalja
koje nisu ¢lanice Europske zajednice () (,Osnovna uredba”), a posebno njezin ¢lanak 11. stavak 3.,

bududi da:

1. POSTUPAK
1.1. Mjere na snazi

(1)  Provedbenom uredbom (EU) br. 917/2011 (%) (,Izvorna uredba”) VijeCe je 15. rujna 2011. uvelo antidampinske
pristojbe na uvoz keramickih plocica podrijetlom iz Narodne Republike Kine.

(2)  Jedinstvena stopa pristojbe u visini od 26,3 % uvedena je na uvoz predmetnog proizvoda koji proizvodi sljedeca
grupa proizvodaca izvoznika:

— Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co., Ltd i Guangdong Jiamei Ceramics Co. Ltd (pod
zajednickim nazivom ,grupa Wonderful”), i

— Qingyuan Gani Ceramics Co. Ltd i Foshan Gani Ceramics Co. Ltd (pod zajedni¢kim nazivom ,grupa Gani”).

(3)  Kao 3to je navedeno u uvodnim izjavama 96. do 98. Izvorne uredbe, nakon objavljivanja privremenih nalaza
Europska komisija (,Komisija”) obavijestena je da je odnos izmedu drustava prekinut i da je na osnovi toga
trebalo primijeniti pojedina¢ne pristojbe na grupu Gani i grupu Wonderful. Zahtjev u toj fazi nije bilo moguce
prihvatiti jer ga je trebalo primjereno ispitati.

1.2. Zahtjev za djelomi¢nu privremenu reviziju

(4)  Komisija je 2. listopada 2012. primila zahtjev grupe Gani za djelomi¢nu privremenu reviziju.

(5)  Grupa Gani iznijela je tvrdnju da viSe nije povezana s drugima dvama dru$tvima (grupom Wonderful) jer je
dionicarski odnos izmedu njih prestao u oZujku 2011. Grupa Gani stoga je podnijela zahtjev za privremenu
reviziju mjera na snazi jer postojeca jedinstvena stopa pristojbe vise nije bila primjerena.

1.3. Pokretanje djelomi¢ne privremene revizije

(6)  Komisija je nakon savjetovanja sa savjetodavnim odborom odlucila da bi reviziju stoga trebalo pokrenuti.

(7)  Komisija je 31. sijecnja 2014. pokrenula djelomi¢nu privremenu reviziju mjera na snazi koje se primjenjuju na
uvoz u Uniju keramickih plocica podrijetlom iz Narodne Republike Kine u skladu s ¢lankom 11. stavkom 3.
Osnovne uredbe. Obavijest o pokretanju postupka objavila je u Sluzbenom listu Europske unije (%).

(8)  Revizija je bila ograniCena na ispitivanje vlasnicke strukture grupe Gani, a po potrebi po sluzbenoj duznosti
ispitana je i dampinska marZa koja se odnosi na tu grupu.

(9)  Revizijom su po sluzbenoj duznosti obuhvacena ista pitanja u pogledu drustava Dongguan City Wonderful
Ceramics Industrial Park Co., Ltd i Guangdong Jiamei Ceramics Co., Ltd (grupa Wonderful).

(') SLL 343,22.12.2009., str. 51.

(*) Provedbena uredba Vijeca (EU) br. 917/2011 od 12. rujna 2011. o uvodenju konacne antidampinske pristojbe i kona¢noj naplati
privremene pristojbe uvedene na uvoz keramickih plocica podrijetlom iz Narodne Republike Kine (SL L 238, 15.9.2011., str. 1.).

() SLC28,31.1.2014.,str. 11.
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1.4. Razdoblje ispitnog postupka revizije

(10)  Ispitnim postupkom u vezi s dampingom obuhvaceno je razdoblje od 1. sije¢nja 2013. do 31. prosinca 2013.
(,razdoblje ispitnog postupka revizije”).

1.5. Strane na koje se ispitni postupak odnosi

(11) Komisija je pozvala grupu Gani i grupu Wonderful da suraduju u ispitnom postupku i ispune Komisijine
upitnike. Osim toga Komisija je drustvima omogudila da zahtijevaju primjenu pristupa trzi$noga gospodarstva u
skladu s ¢lankom 2. stavkom 7. Osnovne uredbe.

(12) U obavijesti o pokretanju postupka Komisija je kao treu zemlju s trzisnim gospodarstvom provizorno odabrala
Sjedinjene Americke Drzave (,analogna zemlja”) u smislu ¢lanka 2. stavka 7. tocke (a) Osnovne uredbe i pozvala
strane da dostave o€itovanja o tom odabiru.

(13) Zainteresirane strane imale su priliku ocitovati se o pokretanju ispitnog postupka i zatraziti saslufanje pred
Komisijom ifili sluzbenikom za saslusanje u postupcima koji se odnose na trgovinu.

1.6. Odgovori na upitnik i posjeti radi provjere

(14) Komisija je primila odgovore na upitnik od obiju grupa i od dvaju proizvodaca iz analogne zemlje.

(15) Komisija je trazila i provjerila sve podatke koje je smatrala potrebnima za reviziju. Posjeti radi provjere u skladu s
¢lankom 16. Osnovne uredbe obavljeni su u poslovnim prostorima sljede¢ih drustava:

— proizvodaci izvoznici u predmetnoj zemlji:
— Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co., Ltd,
— Guangdong Jiamei Ceramics Co. Ltd,
— Qingyuan Gani Ceramics Co. Ltd, i
— Foshan Gani Ceramics Co. Ltd,
— proizvodadi iz analogne zemlje koji su zatrazili povjerljivo postupanje zbog rizika od protumjera.
2. PREDMETNI PROIZVOD

(16)  Proizvod koji je predmet ove revizije isti je proizvod koji je definiran u Izvornoj uredbi, tj. glazirane i neglazirane
keramicke plocice za poplocavanje i oblaganje; glazirane i neglazirane keramicke plocice za mozaik i sli¢no,
neovisno o tome jesu li na podlozi ili ne (,predmetni proizvod”), trenutatno obuhvaéene oznakama 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 90 931 6908 90 99.

3. DAMPING
3.1. Pristup trziSnoga gospodarstva

(17) Ni jedna grupa nije zatraZila primjenu pristupa trziSnoga gospodarstva u skladu s ¢lankom 2. stavkom 7.
tockom (c) Osnovne uredbe.
3.2. Analogna zemlja

(18) Kako je prethodno navedeno, Komisija je kao analognu zemlju predlozila Sjedinjene Americ¢ke Drzave kao i u
prethodnom ispitnom postupku. Komisija je stupila u kontakt i s drustvima u nizu drugih mogucih analognih
zemalja, ali ni jedno drugo drustvo nije se odazvalo niti ponudilo suradnju. Odabir Sjedinjenih Americkih Drzava
stoga je potvrden kao primjeren.

3.3. Ispitni postupak
(19) Ispitnim postupkom kojim su se uvele mjere na snazi utvrdeno je da su grupa Gani i grupa Wonderful povezane

jer je vise od 5 % dionica u jednom drustvu grupe Gani bilo u vlasnistvu jednog dionicara grupe Wonderful.
Dampinske marZze izraCunane su za svaku grupu posebno. MarZze Stete za obje grupe bile su vise od dampinskih
marZi.
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(20)  Kako bi se uzeo u obzir rizik da bi, zbog svojih korporacijskih veza, drustva s viSom pojedina¢nom dampinskom
marzom mogla usmjeriti svoj izvoz kroz drustva s nizom dampinskom marZom, izra¢unana je jedinstvena
ponderirana prosje¢na dampinska marza za obje grupe i uvedena jedinstvena stopa pristojbe.

(21) Komisija je ispitala bi li zbog navodne promjene odnosa jedinstvena stopa pristojbe postala neopravdanom.
Zatim je ispitala potrebu revizije pojedinac¢nih dampinskih marzi.

(22)  Ispitnim postupkom revizije pokazalo se da su dionice iz uvodne izjave 19. prodane vlasniku grupe Gani i da
grupa Wonderful viSe nema udjela u grupi Gani. Nije bilo indikacija da te dvije grupe imaju bilo kakve druge
strukturne ili korporacijske veze. U skladu s tim prijavljena promjena odnosa izmedu dviju grupa prihvacena je te
se za potrebe utvrdivanja pristojbe grupa Gani i grupa Wonderful viSe nisu smatrale povezanima.

(23) Iz toga slijedi da viSe nema razloga za uvodenje jedinstvene stope pristojbe. Umjesto toga trebalo bi dodijeliti
odvojene pojedinacne stope pristojbe za grupu Gani i za grupu Wonderful.

(24) U pogledu potrebe za revizijom pojedinacnih dampinskih marzi, izracunanih za svaku grupu pojedina¢no
tijekom ispitnog postupka kojim su uvedene mjere na snazi, Komisija je procijenila jesu li se okolnosti u pogledu
dviju grupa dostatno promijenile da bi se time opravdala revizija pojedina¢nih dampinskih marzi.

(25)  Ispitnim postupkom kojim su uvedene mjere na snazi utvrdeno je da dvije grupe:

1. nisu imale zajednicke proizvodne objekte i opremu;
2. nisu imale zajednicka prodajna drustva; i
3. nisu medusobno podugovarale poslove.

(26)  Ispitnim postupkom revizije potvrdeno je da je to stanje ostalo nepromijenjeno unato¢ promjeni odnosa.

(27) U tim posebnim okolnostima Komisija je smatrala da prekidom odnosa nije promijenjeno funkcioniranje ni jedne
grupe na nacin koji bi utjecao na izraun njihovih dampinskih marzi. Stoga prilagodba dampinskih marZi na
osnovi novih izra¢una nije opravdana u skladu s ¢lankom 11. stavkom 3. Osnovne uredbe.

(28) S obzirom na prethodno navedeno odvojene dampingke marZe izraunane u izvornom ispitnom postupku
trebalo bi uvesti kao pojedinacne pristojbe. Dampinska marza iznosi 13,9 % za grupu Gani i 32,0 % za grupu
Wonderful.

(29)  Ti su nalazi priopéeni zainteresiranim stranama, kojima je osigurano vrijeme za ocitovanje.

(30)  Grupa Wonderful prva je iznijela tvrdnju da je tijekom Komisijina posjeta radi provjere u Narodnoj Republici Kini
obavijestila Komisiju da je dio podataka koje je dostavila grupa Gani lazan ili obmanjujudi. Istaknula je da
Komisija ima na raspolaganju ¢lanak 18. Osnovne uredbe za ovu vrstu situacije. Izrazila je i sumnju u to jesu li u
tom pogledu postovane odredbe ¢lanka 11. stavka 3. Osnovne uredbe.

(31) Komisija je provjerila sve relevantne i propisno dokumentirane dokaze prikupljene tijekom ispitnog postupka, iz
kojih se pokazalo da dvije grupe viSe nisu povezane, i dokaze u pogledu funkcioniranja obiju grupa prije i nakon
prekida odnosa. Tim je dokazima potvrdeno da je grupa neopozivo podijeljena na dva dijela, $to grupa
Wonderful ne osporava.

(32) Na temelju tih ¢injenica Komisija nema razloga za primjenu clanka 18. Osnovne uredbe. Osim toga tim je
dinjenicama potvrdeno da je poStovan ¢lanak 11. stavak 3. Osnovne uredbe.

(33) Grupa Wonderful izrazila je i sumnju u to je li ispunjena odredba kojom je propisano da ,iznos antidampinske
pristojbe ne prelazi utvrdenu dampinsku marzu” iz ¢lanka 9. stavka 4. Osnovne uredbe na temelju toga da su
nove izvozne cijene i uobicajene vrijednosti analogne zemlje provjerene tijekom ispitnog postupka.

(34) Kako je navedeno u uvodnim izjavama 24. do 27., ispitnim se postupkom pokazalo da se funkcioniranje dviju
grupa nije promijenilo kao posljedica prekida odnosa. Kako je objasnjeno i u obavijesti o pokretanju, u ovom
slu¢aju nisu bile potrebne nove dampinske marze. Postovana je odredba iz ¢lanka 9. stavka 4. Osnovne uredbe jer
iznos antidampinske pristojbe ne prelazi dampinsku marzu kako je utvrdena u izvornom ispitnom postupku.
Cinjenica da su tijekom tog ispitnog postupka provjerene i nove izvozne cijene i uobicajene vrijednosti analogne
zemlje ne mijenja taj zakljucak.
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(35) Naposljetku grupa Wonderful napomenula je da ,dodjeljivanje pojedina¢nih marzi drustvima koja su prije bila
povezana ali je odnos prekinut” stvara opasan presedan i grupama drustava omogucuje manipuliranje mjerama
trgovinske zastite.

(36) Komisija se nije slozila s tom tvrdnjom. Svaka se revizija provodi odvojeno na temelju ispitnog postupka, a ne na
temelju $pekulacija, a drustva koja nisu povezana imaju pravo na vlastitu pojedinaénu pristojbu kako je utvrdeno
u ¢lanku 9. stavku 5. Osnovne uredbe.

(37)  Sektorsko udruzenje Unije Cerame-Unie (CET) iznijelo je tvrdnju da prekid dioni¢arskog odnosa ne znaci da se
moze iskljuciti moguénost izbjegavanja mjera putem grupe s najnizom pristojpom. CET je to potkrijepio
primjedbom da je prekid odnosa dviju grupa istodoban uvodenju privremenih mjera u izvornom predmetu i da
dvije grupe nisu razmatrale prekid odnosa prije pokretanja izvornog predmeta. Tijekom izvornog ispitnog
postupka grupe su bile povezane te je stoga CET zaklju¢io da je grupa Gani imala pristup podacima druge grupe
Wonderful i obrnuto.

(38) CET medutim te zakljucke nije potkrijepio dokazima. Osim toga, Komisija je sada duzna uvesti pojedina¢ne
pristojbe za svaku grupu jer je utvrdeno da viSe nisu medusobno povezane. Komisija nema pravo smatrati dvije
pravno odvojene grupe drustava povezanima kako bi se uvela jedinstvena stopa pristojbe samo zato §to postoji
mogucnost da bi dvije grupe mogle suradivati.

(39)  CET je iznio tvrdnju da ako su poslovne aktivnosti dviju grupa ostale nepromijenjene, kao sto je utvrdeno, i rizik
izbjegavanja mjera izmedu dviju grupa morao je ostati nepromijenjen.

(40) Komisija je odbacila tu tvrdnju. Jedini razlog za postupanje s dvjema grupama kao jednom tijekom izvornog
ispitnog postupka bila je vlasnicka povezanost, a ta ¢injenica viSe ne postoji.

(41)  CET je konstatirao i da su proizvodni objekti dvaju drustava smjesteni relativno blizu, ¢ime bi se omoguéilo
relativno jednostavno fizicko izbjegavanje mjera.

(42) Komisija je odbacila i tu tvrdnju. Doista, nema pravne osnove za dodjeljivanje iste pristojbe nepovezanim
drustvima samo zbog (injenice da su druStva smjeStena relativno blizu te da je izbjegavanje mjera stoga
jednostavnije. U Narodnoj Republici Kini uobicajeno je da se mnogi proizvodaci odredenog proizvoda nalaze u
istom gradu ili na istom podrucju.

(43) S obzirom na prethodno navedeno, ocitovanja primljena nakon objavljivanja nisu utjecala na zakljucak iz uvodne
izjave 28. Stoga bi trebalo odvojene dampinske marZe izraCunane u izvornom ispitnom postupku uvesti kao

pojedinacne pristojbe. Dampinska marza iznosi 13,9 % za grupu Gani i 32,0 % za grupu Wonderful.

(44) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Odbora uspostavljenog ¢lankom 15. stavkom 1.
Osnovne uredbe,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Tablica u ¢lanku 1. stavku 2. Provedbene uredbe (EU) br. 917/2011 mijenja se kako slijedi:

— iz tablice se briSe sljedeéi redak:

. L Dodatna oznaka
Drustvo Pristojba TARIC

,Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co., Ltd; Guangdong Jiamei | 26,3 % B0O11”
Ceramics Co. Ltd; Qingyuan Gani Ceramics Co. Ltd; Foshan Gani Ceramics Co. Ltd

— u tablicu se umecu sljededi redci:

Dodatna oznaka

Drustvo Pristojba TARIC

,Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co., Ltd; Guangdong Jiamei | 32,0 % B938
Ceramics Co. Ltd

Qingyuan Gani Ceramics Co. Ltd; Foshan Gani Ceramics Co. Ltd 13,9 % B939”




12.3.2015. Sluzbeni list Europske unije L 67/27

Clanak 2.

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

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

Sastavljeno u Bruxellesu 11. ozujka 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/410
od 11. oZujka 2015.

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

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

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

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

bududi da:

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

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

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

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

Clanak 2.

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

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

Sastavljeno u Bruxellesu 11. oZujka 2015.

Za Komisiju,
u ime predsjednika,
Jerzy PLEWA

Glavni direktor za poljoprivredu i ruralni razvoj

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

Pausalne uvozne vrijednosti za odredivanje ulazne cijene odredenog voca i povréa

(EUR/100 kg)

Oznaka KN Oznaka treée zemlje () Standardna uvozna vrijednost
0702 00 00 EG 65,8
MA 86,2
TR 87,5
77 79,8
0707 00 05 JO 229,9
MA 182,1
TR 183,7
77 198,6
0709 93 10 MA 121,0
TR 191,3
77 156,2
0805 10 20 EG 46,4
IL 72,4
MA 68,8
TN 53,2
TR 63,6
77 60,9
0805 50 10 TR 49,2
77 49,2
0808 10 80 BR 69,0
CA 81,0
CL 100,4
MK 27,7
uUs 197,6
77 95,1
0808 30 90 AR 113,6
CL 105,5
CN 90,9
ZA 95,6
77 101,4

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

PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2015/411
od 11. oZujka 2015.

u skladu s ¢lankom 3. stavkom 3. Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeéa o
kationskim polimernim vezivima s kvaternim amonijevim spojevima koji se dodaju bojama i
premazima

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trziStu i uporabi biocidnih proizvoda (!), a posebno njezin ¢lanak 3. stavak 3.,

bududi da:

(1) U skladu s ¢lankom 3. stavkom 3. Uredbe (EU) br. 528/2012, Nizozemska je 30. listopada 2013. Komisiji
podnijela zahtjev za odluku pripada li niz proizvoda (kationska polimerna veziva s kvaternim amonijevim
spojevima) koji se stavljaju na trziste radi dodavanja bojama i premazima (u daljnjem tekstu: ,boje”) kako bi te
boje dobile svojstva uniStavanja Stetnih i patogenih mikroorganizama na suhoj povr$ini boja u biocidne
proizvode kako su definirani u ¢lanku 3. stavku 1. tocki (a) prvoj alineji te Uredbe te bi li i same boje trebalo
smatrati biocidnim proizvodima.

(2)  Prema podacima poduzeca koje stavlja te proizvode na trziste (u daljnjem tekstu: ,poduzeée”), proizvodi se
sastoje od polimera izmijenjenih kvaternim amonijevim skupinama. Polimeri koji se koriste razlikuju se od
proizvoda do proizvoda ovisno o zahtjevu proizvodaca boja. Sami proizvodi nemaju antimikrobna svojstva.
Poduzece prodaje te proizvode proizvodacima boja, koji ih zatim mijeSaju s drugim polimerima koji se koriste za
proizvodnju boja i otvrdnjivacem te tako povezuju sve polimere. Povezani polimeri u suhoj boji tvore kationsku
povrsinu koja djeluje antimikrobno.

(3)  Nakon prvog kruga rasprava sa stru¢njacima iz drZava clanica, Komisija je 2. veljae 2014. godine zatrazila
mi8ljenje Europske agencije za kemikalije u skladu s c¢lankom 75. stavkom 1. tockom (g) Uredbe (EU)
br. 528/2012 o tome pridonose li proizvodi poduzeéa antimikrobnim svojstvima boja kojima se mogu dodati,
proizlaze li ta svojstva iz djelovanja aktivne tvari, i ako je tako, koja je to aktivna tvar.

(4)  Misljenje Europske agencije za kemikalije iznio je Odbor za biocidne proizvode 9. travnja 2014.

(5)  Prema tom miSljenju, nacin djelovanja o kojemu je rije¢ ukljucuje aktivnu tvar jer se temelji na tvari u smislu
¢lanka 3. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca () koja djeluje na Stetne organizme.

(6)  Aktivna tvar nastaje u boji u koju je dodana kemijskom reakcijom triju sastavnica: kationskog polimernog veziva
s kvaternim amonijevim skupinama razli¢ite duljine lanca i funkcionalnom skupinom, polimerne disperzije s
istom funkcionalnom skupinom kao i kationsko polimerno vezivo i polimernog otvrdnjivata za povezivanje
navedenih polimernih sastavnica.

() SLL167,27.6.2012., str. 1.

(*) Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ogranicavanju
kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije 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 (SLL 396, 30.12.2006., str. 1.).
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(7)  Nadalje, prema tom misljenju, nacin djelovanja aktivne tvari oslanja se na elektrostaticko privlacenje koje vodi do
izmjena fiziologkih i biokemijskih mehanizama (npr. bakterijski sustavi prijenosa signala) i smrti ciljnih
organizama. Nacin djelovanja stoga se ne moze smatrati samo fizickim ili mehanickim.

(8) U skladu s c¢lankom 3. stavkom 1. tockom (a) Uredbe (EU) br. 528/2012, uniStavanje, odvracanje, Cinjenje
bezopasnim, sprjecavanje djelovanja i drugaciji nacini nadziranja bilo kojeg Stetnog organizma smatraju se
biocidnom funkcijom.

(9)  Kationska polimerna veziva nisu namijenjena biocidnoj funkciji u obliku u kojem ih poduzele isporucuje
proizvodacima boja te stoga nisu u skladu s definicijom biocidnog proizvoda.

(10) Boje koje sadrze te proizvode su smjese u kojima se, u obliku u kojem ih proizvodaci boja isporucuju kupcima,
stvara aktivna tvar i koje imaju biocidnu funkciju koja se ne sastoji samo od fizickog ili mehanickog djelovanja te
su stoga u skladu s definicijom biocidnog proizvoda.

(11)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mi§ljenjem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Kationska polimerna veziva s kvaternim amonijevim spojevima stavljena na trziste kako bi ih proizvodaci boja dodavali
bojama i premazima (u daljnjem tekstu: ,boje”) kako bi te boje imale biocidnu funkciju ne smatraju se biocidnim

proizvodima.

Boje kojima proizvodaci boja dodaju kationska polimerna veziva s kvaternim amonijevim spojevima kako bi te boje
imale biocidnu funkciju smatraju se biocidnim proizvodima.

Clanak 2.

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

Sastavljeno u Bruxellesu 11. ozujka 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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ISPRAVCI

Ispravak Direktive 2012/34/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 21. studenoga 2012. o uspostavi
jedinstvenog Europskog Zeljeznickog prostora

(Sluzbeni list Europske unije L 343 od 14. prosinca 2012.)

(Posebno izdanje Sluzbenog lista Europske unije 07/Sv. 25 od 29. lipnja 2013.)

Stranica 162., ¢lanak 55. stavak 3. prvi podstavak:

umjesto: »..-, ako je mjerodavno, budu imenovane na temelju jasnih i transparentnih pravila koja jamce njihovu
neovisnost od strane nacionalne vlade ili vijeCa ministara ili nekog drugog drzavnog tijela koje nema
izravna vlasnicka prava nad reguliranim prijevoznicima.”;

treba stajati: ..., ako je mjerodavno, budu imenovane, na temelju jasnih i transparentnih pravila koja jamce njihovu
neovisnost, od strane nacionalne vlade ili vijeCa ministara ili nekog drugog drZzavnog tijela koje nema
izravna vlasnicka prava nad reguliranim prijevoznicima.”.

Stranica 166., ¢lanak 65. prvi podstavak:

umjesto: »...stavljaju se izvan snage s u¢inkom od 15. prosinca 2012. ne dovodedi...”

treba stajati: ,,...stavljaju se izvan snage s u¢inkom od 17. lipnja 2015., ne dovodeci...”.

Ispravak Uredbe Vijeéa (EU) 2015/104 od 19. sijecnja 2015. o utvrdivanju ribolovnih moguénosti

za 2015. za odredene riblje stokove i skupine ribljih stokova koje se primjenjuju u vodama Unije

te za plovila Unije u odredenim vodama izvan Unije, o izmjeni Uredbe (EU) br. 43/2014 i o
stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br. 779/2014

(Sluzbeni list Europske unije L 22 od 28. sijecnja 2015.)

Na stranici 24., u ¢lanku 48. 3esta recenica:

umjesto: ,Odredbe o ribolovnim moguénostima utvrdene u ¢lancima 23., 24.1 25.1 ...";

treba stajati: ,Odredbe o ribolovnim moguénostima utvrdene u ¢lancima 24., 25.1 26.1 ..."
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Ispravak Direktive 2007/47/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. rujna 2007. o izmjeni

Direktive Vijea 90/385/EEZ o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na aktivne

medicinske proizvode za ugradnju, Direktive VijeCa 93/42/[EEZ o medicinskim proizvodima i
Direktive 98/8/EZ o stavljanju biocidnih pripravaka na trZiste

(Sluzbeni list Europske unije L 247 od 21. rujna 2007.)

(Posebno izdanje Sluzbenog lista Europske unije 13/sv. 54 od 25. lipnja 2013.)

Na stranici 108., u ¢lanku 1. tocki 2., zamjena ¢lanka 2. Direktive 90/385/EEZ:
umjesto: ,2. Clanak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

Clanak 2.

Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da se proizvodi mogu staviti u promet
ifili staviti u uporabu samo ako zadovoljavaju bitne zahtjeve utvrdene ovom Direktivom kada su

”,

primjereno dobavljeni, pravilno ugradeni ifili pravilno postavljeni u skladu s predvidenom namjenom.”;
treba stajati: ,2. Clanak 2. zamjenjuje se sljedec¢im:

Clanak 2.

Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da se proizvodi mogu staviti u promet
ifili staviti u uporabu samo ako zadovoljavaju bitne zahtjeve utvrdene ovom Direktivom kada su
primjereno dobavljeni, pravilno ugradeni ifili pravilno postavljeni, odrzavani i upotrijebljeni u skladu s
predvidenom namjenom.”

Na stranici 111., u ¢lanku 1. tocki 12., zamjena ¢lanka 11. stavka 4. Direktive 90/385/EEZ:

umjesto: ,(b) u stavku 4. rije¢i ,predstavnik s poslovnim nastanom u Zajednici’ zamjenjuju se sljede¢im ,ovlasteni
zastupnik”™;

treba stajati: ,(b) u stavku 4. rije¢i ,ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u Zajednici’ zamjenjuju se rije¢ima

”

,ovlasteni zastupnik™.

Na stranici 112., u ¢lanku 2. tocki 1. podtocki (a) podtocki ii., zamjena teksta u ¢lanku 1. stavku 2. tocki (d) Direktive
93/42/EEZ:

umjesto: Jil. u treem stavku tocke (d) rijeci ,nisu’ zamjenjuju se sa ,nece biti”;

treba stajati: ,[ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku]”.

Na stranici 113., u ¢lanku 2. tocki 1. podtocki (c) podtocki ii., zamjena teksta u ¢lanku 1. stavku 4. Direktive
93/42/EEZ:

umjesto: Jil. rijeci to proizvod mora’ zamjenjuju se rije¢ima taj proizvod ée”;
treba stajati: ,ii. rijeci mora ocijeniti i dobiti odobrenje’ zamjenjuju se rije¢ima ,ocjenjuje i odobrava™.
Na stranici 113., u ¢lanku 2. tocki 1. podtocki (d) podtocki ii., zamjena teksta u clanku 1. stavku 4.a Direktive
93/42/EEZ:
umjesto: Ll rijeci taj proizvod mora’ zamjenjuju se rije¢ima ,taj proizvod ¢e”;
treba stajati: ii. rije¢i mora ispitati i dobiti’ zamjenjuju se rije¢ima ,ocjenjuje i odobrava™.
Na stranici 113, u ¢lanku 2. tocki 1. podtocki (¢) podtocki ii., zamjena ¢lanka 1. stavka 5. tocke (c) Direktive
93/42/EEZ:
umjesto: Hil. tocka (c) zamjenjuje se sljedeéim:
J(c) lijekovi obuhvaceni Direktivom 2001/83[EZ. ...”;

treba stajati: ,ii. tocka (c) zamjenjuje se sljede¢im:

J(c) lijekove obuhvadene Direktivom 2001/83/EZ. ...”.
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Na stranici 115., u ¢lanku 2. tocki 9. podtocki (b), izmjena ¢lanka 11. stavka 11. Direktive 93/42/EEZ:

umjesto: ,(b) u stavku 11. rijeci ,Prilozi IL i IIl” zamjenjuje se rije¢ima ,Prilozi II, 1L, V. i VI a rijeci ,na daljnje
rokove od pet godina’ zamjenjuje se rije¢ima ,na daljnje rokove od najviSe pet godina™;

treba stajati: ,(b) u stavku 11. rijeci ,prilozima IL i Il zamjenjuje se rije¢ima ,prilozima IL, 1L, V. i VI a rije¢i ,za
daljnja petogodisnja razdoblja’ zamjenjuju se rijecima ,za daljnja razdoblja od najviSe pet godina™.

Na stranici 121., u Prilogu I tocki 2. podtocki (e) podtocki ii., izmjena Priloga 2. Direktivi 90/385/EEZ:
umjesto: Ji. u Cetvrtoj alineji drugog stavka, rije¢ ,podaci’ zamjenjuje se rijecju ,ocjena”™;

treba stajati: ,ii. u Cetvrtoj alineji drugog stavka, rijeci klinicke podatke’ zamjenjuju se rije¢ima klinicku ocjenu™.

Na stranici 122., u Prilogu I tocki 3. podtocki (c), izmjena Priloga 3. Direktivi 90/385/EEZ:

umjesto: ,(c) u odjeliku 7.3. rijeci ,pet godina od proizvodnje zadnjeg proizvoda’ zamjenjuju se rije¢ima ,15 godina
od proizvodnje zadnjeg proizvoda™;

treba stajati: ,(c) u odjeljku 7.3. rijeci ,pet godina od proizvodnje posljednjeg uredaja’ zamjenjuju se rije¢ima ,15 godina

od proizvodnje zadnjeg proizvoda”.

Na stranici 122., u Prilogu I tocki 4. podtocki (a), izmjena Priloga 4. Direktivi 90/385/EEZ:

umjesto: »(@) u odjeljku 4., rije¢i ,post-prodajni kontrolni sustav’ zamjenjuju se rije¢ima ,post-prodajni kontrolni
sustav ukljuc¢ujuéi odredbe navedene u Prilogu 7.”;

treba stajati: ,(a) u odjeliku 4., rije¢i ,sustava nadzora poslije stavljanja na trzite’ zamjenjuju se rije¢ima ,post-prodajni
kontrolni sustav ukljucujuéi odredbe navedene u Prilogu 7.”
Na stranici 123., u Prilogu L tocki 5. podtocki (a), izmjena Priloga 5. Direktivi 90/385/EEZ:

umjesto: »(@) u odjeliku 2. drugome stavku, rije¢i ,identificirani primjerci proizvoda i pohranjuje ih proizvoda¢
zamjenjuju se rije¢ima ,izradeni proizvodi, jasno identificirani nazivom proizvoda, $ifrom proizvoda ili

”,

drugim nedvojbenim podatkom i moraju biti pohranjeni kod proizvodaca™;
treba stajati: ,(a) u odjeljku 2. drugome stavku, rije¢i ,utvrdenih uzoraka proizvoda, zadrzava proizvodal” zamjenjuju se

rije¢ima ,izradenih proizvoda, jasno identificiranih nazivom proizvoda, Sifrom proizvoda ili drugim
nedvojbenim podatkom, mora zadrZati proizvodac”.

Na stranici 123., u Prilogu I tocki 5. podtocki (b), izmjena Priloga 5. Direktivi 90/385/EEZ:

umjesto: ,(b) u Sestoj alineji odjeljka 3.1., rije¢i ,post-prodajni nadzorni sustav’ zamjenjuju se rije¢ima ,post-prodajni
nadzorni sustav ukljucujuci odredbe u ¢lanku 7.”;

treba stajati: ,(b) u Sestoj alineji odjeljka 3.1., rije¢i ,sustav nadzora nakon stavljanja u promet’ zamjenjuju se rijeCima
,post-prodajni kontrolni sustav uklju¢ujuéi odredbe navedene u Prilogu 7.”

Na stranici 123., u Prilogu I tocki 6. podtocki (a) podtocki ii., izmjena Priloga 6. Direktivi 90/385/EEZ:

umjesto: Wil u treCoj alineji, rije¢ lije¢nik’ zamjenjuje se rije¢ima lije¢nik odredenih kvalifikacija™;

treba stajati: ii. u trecoj alineji, rije¢ lije¢nika’ zamjenjuje se rije¢ima lije¢nika odredenih kvalifikacija™.

Na stranici 125., u Prilogu I tocki 7. podtocki (c), izmjena Priloga 7. Direktivi 90/385/EEZ:

umjesto: ,(€) u odjeljku 2.3.6., rijeci lije¢nik odgovarajucih kvalifikacija’ zamjenjuju se rije¢ima lijecnik odgova-

rajucih kvalifikacija ili ovlastena osoba.”;

treba stajati: ,(c) u odjeljku 2.3.6., rijeci ,odgovarajuce kvalificiran lije¢nik’ zamjenjuju se rije¢ima Jlije¢nik odgovarajucih
kvalifikacija ili ovlastena osoba™.
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Na stranici 127., u Prilogu IL tocki 1. podtocki (f), izmjena Priloga I. Direktivi 93/42/EEZ:
umjesto: ,(f) u odjeliku 8.2. rije¢ ,prijelazan’ zamjenjuje se rije¢ju ,prenosiv”;

treba stajati: ,[ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku]”.

Na stranici 130., u Prilogu II tocki 2. podtocki (j), izmjena Priloga II. Direktivi 93/42/EEZ:

umjesto: ,(j) u odjeljku 8. rije¢i ¢lanak 4. stavak 3. Direktive 89/381/EEZ’ zamjenjuju se rije¢ima ,Clanak 114. stavak
2. Direktive 2001/83/EZ™;

treba stajati: () u odjelijku 8. rije¢i clanku 4. stavku 3. Direktive 89/381/EEZ’ zamjenjuju se rijeima ¢lanku 114.
stavku 2. Direktive 2001/83/EZ".

Na stranici 132., u Prilogu II. tocki 4. podtocki (e), izmjena Priloga IV. Direktivi 93/42/EEZ:
umjesto: ,(€) uuvodnom dijelu odjeljka 8. rije¢ ,izuzeca’ brise se”;

treba stajati: ,(e) u uvodnom dijelu odjeljka 8. rijeci ,uz sljedeée iznimke’ zamjenjuju se rijeCima ,podlozno sljedecem™.

Na stranici 132., u Prilogu II. tocki 4. podtocki (f), izmjena Priloga IV. Direktivi 93/42/EEZ:

umjesto: () u odjeliku 9., rije¢i clanak 4. stavak 3. Direktive 89/381/EEZ’ zamjenjuje se rijeCima clanak 114.
stavak 2. Direktive 2001/83/EZ";

treba stajati: ,(f) u odjeljku 9., rije¢i lanku 4. stavku 3. Direktive 89/381/EEZ’ zamjenjuje se rije¢ima lanku 114.
stavku 2. Direktive 2001/83/EZ”.

Na stranici 133., u Prilogu IL tocki 5. podtocki (g), izmjena Priloga V. Direktivi 93/42/EEZ:

umjesto: ,(g) u odjeliku 7. rije¢i clanak 4. stavak 3. Direktive 89/381/EEZ’ zamjenjuje se rije¢ima lanak 114.
stavak 2. Direktive 2001/83/EZ";

treba stajati: ,(g) u odjeljku 7. rije¢i ,clanku 4. stavku 3. Direktive 89/381/EEZ’ zamjenjuje se rije¢ima lanku 114.
stavku 2. Direktive 2001/83/EZ".

Na stranici 135., u Prilogu IL tocki 7. podtocki (d), izmjena Priloga VII. Direktivi 93/42/EEZ:
umjesto: ,(d) u odjeliku 5., rije¢i ,Prilozi IV., V. ili VI zamjenjuju se rije¢ima ,Prilozi II, IV., V. ili V1.”;

treba stajati: ,(d) u odjeliku 5., rije¢i priloga IV., V. ili VI zamjenjuju se rije¢ima ,priloga IL, IV., V. ili VL1.”










ISSN 1977-0847 (elektronicko izdanje)
ISSN 1977-0596 (tiskano izdanje)

Ured za publikacije Europske unije
2985 Luxembourg
LUKSEMBURG




	Sadržaj
	UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/402 оd 11. ožujka 2015. o uskraćivanju odobrenja za određene zdravstvene tvrdnje navedene na hrani osim onih koje se odnose na smanjenje rizika od bolesti te na razvoj i zdravlje djece (Tekst značajan za EGP) 
	UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/403 оd 11. ožujka 2015. o izmjeni Priloga III. Uredbi (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeća u pogledu vrsta Ephedra i Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) (Tekst značajan za EGP) 
	PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/404 оd 11. ožujka 2015. o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenja rokova valjanosti odobrenja aktivnih tvari beflubutamida, kaptana, dimetoata, dimetomorfa, etoprofosa, fipronila, folpeta, formetanata, glufosinata, metiokarba, metribuzina, fosmeta, pirimifos-metila i propamokarba (Tekst značajan za EGP) 
	PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/405 оd 11. ožujka 2015. o odobrenju alfa-cipermetrina kao aktivne tvari za uporabu u biocidnim proizvodima za vrstu proizvoda 18 (Tekst značajan za EGP) 
	PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/406 оd 11. ožujka 2015. o odobravanju Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, serotip H14, soj SA3A kao aktivne tvari za uporabu u biocidnim proizvodima za vrstu proizvoda 18 (Tekst značajan za EGP) 
	PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/407 оd 11. ožujka 2015. o odobrenju propan-2-ola kao postojeće aktivne tvari za uporabu u biocidnim proizvodima za vrste proizvoda 1, 2 i 4 (Tekst značajan za EGP) 
	PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/408 оd 11. ožujka 2015. o provedbi članka 80. stavka 7. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeća o stavljanju na tržište sredstava za zaštitu bilja i izradi popisa kandidata za zamjenu (Tekst značajan za EGP) 
	PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/409 оd 11. ožujka 2015. o izmjeni Provedbene uredbe Vijeća (EU) br. 917/2011 o uvođenju konačne antidampinške pristojbe i konačnoj naplati privremene pristojbe uvedene na uvoz keramičkih pločica podrijetlom iz Narodne Republike Kine 
	PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/410 оd 11. ožujka 2015. o utvrđivanju paušalnih uvoznih vrijednosti za određivanje ulazne cijene određenog voća i povrća 
	PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2015/411 оd 11. ožujka 2015. u skladu s člankom 3. stavkom 3. Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeća o kationskim polimernim vezivima s kvaternim amonijevim spojevima koji se dodaju bojama i premazima (Tekst značajan za EGP) 
	Ispravak Direktive 2012/34/EU Europskog parlamenta i Vijeća od 21. studenoga 2012. o uspostavi jedinstvenog Europskog željezničkog prostora (Službeni list Europske unije L 343 od 14. prosinca 2012.) (Posebno izdanje Službenog lista Europske unije 07/Sv. 25 od 29. lipnja 2013.) 
	Ispravak Uredbe Vijeća (EU) 2015/104 od 19. siječnja 2015. o utvrđivanju ribolovnih mogućnosti za 2015. za određene riblje stokove i skupine ribljih stokova koje se primjenjuju u vodama Unije te za plovila Unije u određenim vodama izvan Unije, o izmjeni Uredbe (EU) br. 43/2014 i o stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br. 779/2014 (Službeni list Europske unije L 22 od 28. siječnja 2015.) 
	Ispravak Direktive 2007/47/EZ Europskog parlamenta i Vijeća od 5. rujna 2007. o izmjeni Direktive Vijeća 90/385/EEZ o usklađivanju zakonodavstava država članica u odnosu na aktivne medicinske proizvode za ugradnju, Direktive Vijeća 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima i Direktive 98/8/EZ o stavljanju biocidnih pripravaka na tržište (Službeni list Europske unije L 247 od 21. rujna 2007.) (Posebno izdanje Službenog lista Europske unije 13/sv. 54 od 25. lipnja 2013.) 

