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IL.

(Nezakonodavni akti)

UREDBE

UREDBA VIJECA (EU) 2018/121
od 23. sijecnja 2018.

o izmjeni Uredbe (EU) br. 560/2014 o osnivanju zajednickog poduzeca za bioindustriju

(Tekst znacajan za EGP)

VIECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 187. i ¢lanak 188. prvi stavak,

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

uzimajudi u obzir miljenje Europskog parlamenta ('),

uzimajudi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora (),

bududi da:

(1)

)

Uredbom Vijeca (EU) br. 560/2014 (*) osnovano je zajedni¢ko poduzece za bioindustriju.

U clanku 12. stavku 4. Statuta zajednickog poduzeca za industriju, navedenog u Prilogu Uredbi (EU)
br. 560/2014 (,Statut”), navodi se da financijski doprinos ¢lanova zajednickog poduzeca za bioindustriju koji nisu
Unija troskovima poslovanja iznosi najmanje 182 500 000 EUR tijekom razdoblja predvidenog u clanku 1.
Uredbe (EU) br. 560/2014, odnosno od osnivanja zajednickog poduzeca za bioindustriju do 31. prosinca 2024.

Bio-based Industries Consortium Aisbl (,BIC”), ¢lan zajednickog poduzeca za bioindustriju koji nije Unija, i dalje
je spreman podupirati tro$kove poslovanja zajednickog poduzeéa za bioindustriju u iznosu predvidenom
u ¢lanku 12. stavku 4. Statuta. Medutim, predlozio je alternativni nadin financiranja preko financijskih doprinosa
njegovih sastavnih subjekata na razini neizravnih djelovanja.

Cilj zajednicke tehnoloske inicijative za bioindustriju da provodi aktivnosti suradnjom dionika duz (¢itavog
vrijednosnog lanca bioindustrije, uklju¢ujuéi mala i srednja poduzeca, centre za istraZivanja i tehnologiju te
sveuciliSta moZe se ostvariti samo ako se BIC-u i njegovim sastavnim subjektima omoguéi davanje financijskog
doprinosa ne samo u obliku isplata zajednickom poduzeéu za bioindustriju, ve¢ i u obliku financijskih doprinosa
neizravnim djelovanjima koja financira zajednicko poduzele za bioindustriju.

Stoga je potrebno izmijeniti Statut da bi se BIC-u i njegovim sastavnim subjektima omoguéilo davanje
financijskog doprinosa u punom iznosu predvidenom u ¢lanku 12. stavku 4. Statuta tako da se omoguéi davanje
tih doprinosa ne samo u obliku isplata zajednickom poduzeéu za bioindustriju, ve¢ i u obliku financijskih
doprinosa neizravnim djelovanjima koja financira zajednicko poduzele za bioindustriju te izvjeS¢ivanje
zajednickog poduzeca za bioindustriju o njima,

(") Misljenje Europskog parlamenta od 24. listopada 2017. (jos neobjavljeno u Sluzbenom listu).
(%) Misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora od 27. travnja 2017. (jo§ neobjavljeno u Sluzbenom listu).
(}) Uredba Vijeca (EU) br. 560/2014 od 6. svibnja 2014. o osnivanju zajednickog poduzeca za bioindustriju (SLL 169, 7.6.2014., str. 130.).
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DONIJELO JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Clanak 12. Statuta zajednitkog poduzeca za bioindustriju, kako je naveden u Prilogu Uredbi (EU) br. 560/2014, mijenja
se kako slijedi:

1. u stavku 3. to¢ka (b) zamjenjuje se sljede¢im:
,(b) financijskih doprinosa ¢lanova koji nisu Unija ili njihovih sastavnih subjekata;”;
2. stavak 4. zamjenjuje se sljede¢im:

»4.  Financijski doprinosi ¢lanova koji nisu Unija ili njihovih sastavnih subjekata troskovima poslovanja iz stavka 3.
tocke (b) iznose najmanje 182 500 000 EUR tijekom razdoblja predvidenog u ¢lanku 1. ove Uredbe.

Ti se financijski doprinosi daju u obliku isplata zajednickom poduzeéu za bioindustriju ili u obliku financijskih
doprinosa neizravnim djelovanjima koja financira zajednicko poduzece za bioindustriju.”.

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 23. sijecnja 2018.

Za Vijece
Predsjednik
V. GORANOV
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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/122
od 20. listopada 2017.

o izmjeni priloga I, II, VL, VIIL i IX. Uredbi (EU) br. 1007/2011 Europskog parlamenta i Vijeca
o nazivima tekstilnih vlakana i povezanom oznacivanju i obiljeZavanju sirovinskog sastava
tekstilnih proizvoda

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 1007/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. rujna 2011. o nazivima tekstilnih
vlakana i povezanom oznacivanju i obiljezavanju sirovinskog sastava tekstilnih proizvoda i o stavljanju izvan snage
Direktive Vijeca 73/44/EEZ te direktiva 96/73/EZ i 2008/121/EZ Europskog parlamenta i Vijeca ('), a posebno njezin
¢lanak 21.,

bududi da:

(1)

®)

Uredbom (EU) br. 1007/2011 propisuje se da na oznaci mora biti naveden sastav vlakana tekstilnih proizvoda,
uz provjere koje se provode analizama uskladenosti tih proizvoda s navodima na etiketi.

U skladu s ¢lankom 6. Uredbe (EU) br. 1007/2011 proizvodal je Komisiji podnio zahtjev za uvrStavanje
,poliakrilata” kao novog naziva tekstilnog vlakna na popis utvrden u Prilogu I toj Uredbi. Zahtjevu je bila
priloZena tehnic¢ka dokumentacija koja je ispunjavala minimalne zahtjeve navedene u Prilogu II. toj Uredbi.

Nakon ocjene zahtjeva za novi naziv tekstilnog vlakna i nakon provedbe javnog savjetovanja na internetskoj
stranici Europa Komisija je, u dogovoru sa stru¢njacima iz drzava ¢lanica i zainteresiranim stranama, zakljucila da
bi novi naziv tekstilnog vlakna ,poliakrilat” trebalo dodati na popis naziva tekstilnih vlakana utvrden u Prilogu L
Uredbi (EU) br. 1007/2011.

Kako bi se u obzir uzeo tehnicki napredak, Prilog II. Uredbi (EU) br. 1007/2011 trebalo bi izmijeniti, posebno
u pogledu predlozene definicije novog naziva tekstilnog vlakna i predloZenih metoda utvrdivanja i kvantifikacije.

U Uredbi (EU) br. 1007/2011 utvrduje se popis tekstilnih proizvoda za koje je dovoljno skupno oznacivanje. Taj
popis uklju¢uje prede za Sivanje, krpanje i vezenje za maloprodaju u malim koli¢inama neto mase od 1 grama ili
manje. Medutim, zbog tehnickog napretka taj tekstilni proizvod vise nije u maloprodaji u koli¢inama neto mase
od 1 grama ili manje. Stoga bi popis tekstilnih proizvoda za koje je dovoljno skupno oznacivanje utvrden
u Prilogu VL. toj Uredbi trebalo aZurirati.

Kako bi se omogudila upotreba jedinstvenih metoda kvantitativne analize mjesavina tekstilnih vlakana, metode
ispitivanja utvrdene u Prilogu VIIL. Uredbi (EU) br. 1007/2011 trebalo bi izmijeniti radi uvrstavanja ,poliakri-
latnog” vlakna. Nadalje, novu bi metodu kvantitativne analize mjeSavina poliesterskih vlakana i odredenih drugih
vlakana trebalo dodati Prilogu VIIL toj Uredbi.

Uredbom (EU) br. 1007/2011 isto se tako utvrduju dogovorena odstupanja koja se upotrebljavaju za izracun
mase vlakana sadrzanih u tekstilnom proizvodu. Stoga bi vrijednost dogovorenog odstupanja za ,poliakrilat”
trebalo dodati na popis utvrden u Prilogu IX. toj Uredbi.

Uredbu (EU) br. 1007/2011 trebalo bi stoga na odgovaraju¢i nacin izmijeniti,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilozi I, 1L, VI, VIIL i IX. Uredbi (EU) br. 1007/2011 izmjenjuju se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

() SLL272,18.10.2011,,str. 1.
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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 20. listopada 2017.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG

Prilozi I, 1L, VI, VIIL i IX. Uredbi (EU) br. 1007/2011 mijenjaju se kako slijedi:

1. U Prilogu L dodaje se sljedeéi redak 50.:

,50 | poliakrilat vlakno sastavljeno od umrezenih makromolekula koje imaju vie od 35 % (masenog
udjela) akrilatnih skupina (kiseline, soli lakih metala ili esteri) i manje od 10 % (mase-
nog udjela) akrilonitrilnih skupina u lancu te do 15 % (masenog udjela) dusika u mre-
Zastoj strukturi;”

2. U Prilogu IL sljedece se tocke mijenjaju kako slijedi:
(a) tocke 2.1 3. zamjenjuju se sljedecim:
,2. PredloZena definicija tekstilnog vlakna:

PredloZenom se definicijom opisuje sirovinski sastav. Znacajke navedene u definiciji novog tekstilnog vlakna,
kao 3to je elastinost, moraju biti provjerljive standardnim ispitnim metodama koje se trebaju navesti
u tehnickoj dokumentaciji zajedno s eksperimentalnim rezultatima analiza.

3. Utvrdivanje tekstilnog vlakna: kemijska formula, razlike u odnosu na postojeca tekstilna vlakna, FTIR spektar
prema potrebi zajedno s detaljnim podacima kao $to su taliSte, gustoda, indeks refrakcije i ponaSanje pri
gorenju.”;

(b) tocka 5. zamjenjuje se sljedecim:
,5. Predlozene metode utvrdivanja i kvantifikacije, uklju¢ujuéi eksperimentalne podatke:

Podnositelj zahtjeva ocjenjuje moguénost uporabe metoda navedenih u Prilogu VIIL ili uskladenih norma koje
se trebaju ukljuditi u taj Prilog za analizu najocekivanijih komercijalnih mjesavina novog tekstilnog vlakna s
drugim tekstilnim vlaknima i predlaze najmanje jednu od tih metoda. Za one metode ili uskladene norme
kod kojih se tekstilno vlakno moze smatrati netopivom komponentom podnositelj zahtjeva navodi ,d’ faktore
koji odgovaraju korekcijskim faktorima mase koji se primjenjuju pri izraCunima (kako bi se obrazloZio
gubitak mase do kojeg moze do¢i tijekom analize) novog tekstilnog vlakna.

Ako metode navedene u ovoj Uredbi nisu prikladne, podnositelj zahtjeva mora to obrazloziti na odgovarajudi
nacin i predloZiti najmanje jednu novu metodu. U predloZzenim se novim metodama opisuju podrucje
primjene (ukljucujuéi mjesavine vlakana), nacelo (posebno kemijski postupak i koraci), aparatura i reagensi,
postupak ispitivanja, izracun i prikaz rezultata (ukljuCujuéi vrijednost ,d' faktora) i tocnost (granice
pouzdanosti rezultata).

Zahtjev mora sadrzavati sve eksperimentalne podatke, posebno u pogledu znacajki vlakna te predlozenih
metoda utvrdivanja i kvantifikacije. Podaci o to¢nosti, pouzdanosti i ponovljivosti metoda dostavljaju se
u dokumentaciji.”;

(c) tocka 7. zamjenjuje se sljedecim:

,7. Dodatne informacije o proizvodnom procesu i vaznosti za potrosace kojima se podupire zahtjev:

Tehnicka dokumentacija mora sadrzavati barem informacije o broju proizvodaca, lokaciji proizvodnih
pogona i ocekivanoj raspolozivosti novog vlakna ili proizvoda izradenih od tog vlakna na trzistu.”;

(d) dodaje se sljedeca tocka 8.:
,8. Dostupnost uzoraka:
Proizvodac ili bilo koja osoba koja djeluje u ime proizvodaca osigurava reprezentativne uzorke novih &istih
tekstilnih vlakana i relevantnih mjeSavina tekstilnih vlakana potrebnih za provjeru tocnosti, pouzdanosti
i ponovljivosti predlozenih metoda utvrdivanja i kvantifikacije. Komisija mozZe zatraziti dodatne uzorke
relevantnih mjeSavina vlakana od proizvodaca ili osobe koja djeluje u ime proizvodaca.”.

3. U Prilogu VL. to¢ka 18. zamjenjuje se sljedecim:

,18. Prede za Sivanje, krpanje i vezenje za maloprodaju”.
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4. U Prilogu VIIL poglavlje 2. mijenja se kako slijedi:

(@)

(f)

u tabli¢nom saZetku u tocki IV. dodaje se sljedeéi redak za metodu br. 17.:

,17. | poliester odredena druga vlakna trikloroctena kiselina i kloroform”;

metoda br. 1 mijenja se kako slijedi:
i. tocka 1.2. zamjenjuje se sljededim:

,2. vunom (1), Zivotinjskom dlakom (2 i 3), svilom (4), pamukom (5), lanom (7), prirodnom konopljom (8),
jutom (9), abakom (Manila konopljom) (10), alfom (11), kokosom (12), Zutilovkom (brnistrom) (13),
ramijom (14), sisalom (15), bakrom (21), modalom (22), proteinom (23), viskozom (25), akrilom (26),
poliamidom ili najlonom (30), poliesterom (35), polipropilenom (37), elastomultiesterom (45), elasto-
lefinom (46), melaminom (47), dvokomponentnim polipropilenom/poliamidom (49) i poliakrilatom (50).

Ova se metoda ni u kojem slucaju ne primjenjuje na acetatna vlakna ¢ija je povrsina deacetilirana.”;

ii. tocka 5. zamjenjuje se sljedecim:
D IZRACUNAVAN}E [ PRIKAZ REZULTATA

Rezultati se izra¢unavaju kako je to opisano u opéim uputama. Vrijednost ,d’ iznosi 1,00, osim za melamin
i poliakrilat, za koje je ,.d’ = 1,01.”;

tocka 1.2. metode br. 5 zamjenjuje se sljededim:

,2. triacetatom (24), polipropilenom (37), elastolefinom (46), melaminom (47), dvokomponentnim polipropile-
nom/poliamidom (49) i poliakrilatom (50).”;

tocka 1.2. metode br. 6 zamjenjuje se sljedecim:

,2. vunom (1), Zivotinjskom dlakom (2 i 3), svilom (4), pamukom (5), bakrom (21), modalom (22), viskozom
(25), akrilom (26), poliamidom ili najlonom (30), poliesterom (35), polipropilenom (37), staklenim
vlaknima (44), elastomultiesterom (45), elastolefinom (46), melaminom (47), dvokomponentnim polipropile-
nom/poliamidom (49) i poliakrilatom (50).

Napomena:

Triacetatna vlakna koja su kona¢no obradena tako da je kod njih doslo do djelomi¢ne hidrolize nisu vise
potpuno topiva u reagensu. U tim slu¢ajevima metoda nije primjenjiva.”;

metoda br. 8 mijenja se kako slijedi:
i. tocka 1.2. zamjenjuje se sljedeéim:

,2. vunom (1), Zivotinjskom dlakom (2 i 3), svilom (4), pamukom (5), bakrom (21), modalom (22), viskozom
(25), poliamidom ili najlonom (30), poliesterom (35), polipropilenom (37), elastomultiesterom (45), elasto-
lefinom (46), melaminom (47), dvokomponentnim polipropilenom/poliamidom (49) i poliakrilatom (50).

Jednako se primjenjuje na akrilna i odredena modakrilna vlakna obradena metaliziranim bojilima, ali ne
na ona obojana postupkom naknadnog kromiranja.”;

ii. tocka 5. zamjenjuje se sljedecim:
,5. IZRACUNAVANJE I PRIKAZ REZULTATA

Rezultati se izra¢unavaju kako je to opisano u op¢im uputama. Vrijednost ,d iznosi 1,00, osim u sluaju vune,
pamuka, bakra, modala, poliestera, elastomultiestera, melamina i poliakrilata, za koje vrijednost ,d" iznosi
1,01.7;

metoda br. 9 mijenja se kako slijedi:
i. tocka 1.2. zamjenjuje se sljede¢im:

,2. vunom (1), zZivotinjskom dlakom (2 i 3), svilom (4), pamukom (5), bakrom (21), modalom (22), viskozom
(25), akrilom (26), poliamidom ili najlonom (30), poliesterom (35), polipropilenom (37), staklenim
vlaknima (44), elastomultiesterom (45), melaminom (47), dvokomponentnim polipropilenom/poliamidom
(49) i poliakrilatom (50).

Ako sadrzaj vune ili svile u mjesavini prelazi 25 %, primjenjuje se metoda br. 2.

Ako sadrzaj poliamida ili najlona u mjesavini prelazi 25 %, primjenjuje se metoda br. 4.”;
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ii.

tocka 5. zamjenjuje se sljedecim:
D IZRACUNAVAN]E I PRIKAZ REZULTATA

Rezultati se izra¢unavaju kako je to opisano u opéim uputama. Vrijednost ,d’ iznosi 1,00, osim za melamin
i poliakrilat, za koje vrijednost ,d" iznosi 1,01.”;

(g) metoda br. 13 mijenja se kako slijedi:

i

ii.

tocka 1.2. zamjenjuje se sljedeéim:

,2. vunom (1), Zivotinjskom dlakom (2 i 3), svilom (4), pamukom (5), acetatom (19), bakrom (21), modalom
(22), triacetatom (24), viskozom (25), akrilom (26), poliamidom ili najlonom (30), poliesterom (35),
staklenim vlaknima (44), elastomultiesterom (45), melaminom (47) i poliakrilatom (50).”;

tocka 5. zamjenjuje se sljedeéim:
,5. IZRACUNAVANIJE I PRIKAZ REZULTATA

Rezultati se izra¢unavaju kako je to opisano u opéim uputama. Vrijednost ,d’ iznosi 1,00, osim za melamin
i poliakrilat, za koje vrijednost ,d" iznosi 1,01.”;

(h) metoda br. 15 mijenja se kako slijedi:

i

ii.

tocka 1.2. zamjenjuje se sljedeéim:

,2. vunom (1), Zivotinjskom dlakom (2 i 3), svilom (4), pamukom (5), bakrom (21), modalom (22), viskozom
(25), akrilom (26), poliamidom ili najlonom (30), staklenim vlaknima (44), melaminom (47)
i poliakrilatom (50).

Ako je prisutan modakril ili elastan, prvo se provodi preliminarno ispitivanje kako bi se utvrdilo je li
vlakno potpuno topivo u reagensu.

Mjesavine koje sadrzavaju klorovlakna mogu se analizirati i primjenom metode br. 9 ili 14.”;
tocka 5. zamjenjuje se sljedeéim:
,5. IZZRACUNAVANJE I PRIKAZ REZULTATA

Rezultati se izra¢unavaju kako je to opisano u opéim uputama. Vrijednost ,d’ iznosi 1,00, osim za poliakrilat,
za koji vrijednost ,d’ iznosi 1,02, svilu i melamin, za koje vrijednost ,d’ iznosi 1,01 te akril, za koji vrijednost
,d” iznosi 0,98.7;

(i) dodaje se sljede¢a metoda:

1.

,METODA br. 17
Poliester i odredena druga vlakna
(Metoda uz uporabu trikloroctene kiseline i kloroforma)

PODRUCJE PRIMJENE

Ova se metoda primjenjuje na dvokomponentne mjesavine nakon uklanjanja nevlaknaste tvari:
1. poliestera (35)
s
2. poliakrilatom (50)
OPCE INFORMACIJE
Nacelo, aparatura i reagens, postupak ispitivanja, izra¢un i prikaz rezultata koji se primjenjuju na dvokompo-

nentne mjesavine poliestera s poliakrilatom opisani su u normi EN ISO 1833-25:2013. Vrijednost ,d’
iznosi 1,01.”.

5. U Prilogu IX. dodaje se sljede¢i unos 50:

»50.

poliakrilat 30,00”.
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/123
od 15. sije¢nja 2018.

o odobrenju izmjene specifikacije koja nije manja za naziv upisan u registar zastienih oznaka
izvornosti i zaStiCenih oznaka zemljopisnog podrijetla (,Cerezas de la Montafia de Alicante”
(zOZP))

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

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 1151/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 21. studenoga 2012. o sustavima
kvalitete za poljoprivredne i prehrambene proizvode ('), a posebno njezin ¢lanak 52. stavak 2.,

buduéi da:

(1) U skladu s ¢lankom 53. stavkom 1. prvim podstavkom Uredbe (EU) br. 1151/2012, Komisija je ispitala zahtjev
Spanjolske za odobrenje izmjene specifikacije za zastiéenu oznaku zemljopisnog podrijetla ,Cerezas de la
Montafia de Alicante”, registriranu u skladu s Uredbom Komisije (EZ) br. 1107/96 (3 kako je izmijenjena
Uredbom Komisije (EU) br. 106/2011 ().

(2)  Bududi da predmetna izmjena nije manja u smislu ¢lanka 53. stavka 2. Uredbe (EU) br. 11512012, Komisija je
u skladu s ¢lankom 50. stavkom 2. tockom (a) te Uredbe objavila zahtjev za izmjenu u Sluzbenom listu Europske
unije ().

(3)  Bududi da Komisiji nije dostavljen ni jedan prigovor u smislu ¢lanka 51. Uredbe (EU) br. 1151/2012, izmjenu
specifikacije potrebno je odobriti,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Odobrava se izmjena specifikacije objavljena u Sluzbenom listu Europske unije povezana s nazivom ,Cerezas de la Montafia
de Alicante” (ZOZP).

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 15. sijecnja 2018.

Za Komisiju,
u ime predsjednika,
Phil HOGAN

Clan Komisije

(') SLL343,14.12.2012,, str. 1.

(*) Uredba Komisije (EZ) br. 1107/96 od 12. lipnja 1996. o registraciji oznaka zemljopisnog podrijetla i oznaka izvornosti u skladu s
postupkom utvrdenim ¢lankom 17. Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2081/92 (SLL 148, 21.6.1996., str. 1.).

(*) Uredba Komisije (EU) br. 106/2011 od 7. veljace 2011. o odobrenju izmjena koje nisu manje specifikacije za naziv upisan u registar
zastienih oznaka izvornosti i zaticenih oznaka zemljopisnog podrijetla (Cerezas de la Montafia de Alicante (ZOZP)) (SL L 32,
8.2.2011,, str. 3.).

() SLC 329,30.9.2017., str. 16.
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/124
od 15. sije¢nja 2018.

o odobrenju izmjene specifikacije koja nije manja za naziv upisan u registar zastienih oznaka
izvornosti i zasticenih oznaka zemljopisnog podrijetla (,,Pane di Matera” (ZOZP))

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

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 1151/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 21. studenoga 2012. o sustavima
kvalitete za poljoprivredne i prehrambene proizvode ('), a posebno njezin ¢lanak 52. stavak 2.,

bududi da:

(1) U skladu s ¢lankom 53. stavkom 1. prvim podstavkom Uredbe (EU) br. 1151/2012, Komisija je ispitala zahtjev
Italije za odobrenje izmjene specifikacije za zastiCenu oznaku zemljopisnog podrijetla ,Pane di Matera”,
registriranu u skladu s Uredbom Komisije (EZ) br. 160/2008 (3.

(2)  Bududi da predmetna izmjena nije manja u smislu ¢lanka 53. stavka 2. Uredbe (EU) br. 1151/2012, Komisija je
u skladu s ¢lankom 50. stavkom 2. tockom (a) te Uredbe objavila zahtjev za izmjenu u Sluzbenom listu Europske
unije (%).

(3)  Bududi da Komisiji nije dostavljen ni jedan prigovor u smislu ¢lanka 51. Uredbe (EU) br. 1151/2012, izmjenu
specifikacije potrebno je odobriti,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Odobrava se izmjena specifikacije objavljena u Sluzbenom listu Europske unije povezana s nazivom ,Pane di Matera”
(ZOZP).

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 15. sije¢nja 2018.

Za Komisiju,
u ime predsjednika,
Phil HOGAN

Clan Komisije

() SLL343,14.12.2012.,str. 1.

(*) Uredba Komisije (EZ) br. 160/2008 od 21. veljace 2008. o upisu odredenih naziva u Registar zasti¢enih oznaka izvornosti i zasti¢enih
oznaka zemljopisnog podrijetla (Pane di Matera (ZOZP), Tinca Gobba Dorata del Pianalto di Poirino (ZOI)) (SL L 48, 22.2.2008., str. 27.).

() SLC305,15.9.2017, str. 20.
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/125
od 24. sije¢nja 2018.

o izmjeni Priloga I. Uredbi Vijeca (EEZ) br. 2658/87 o tarifnoj i statistickoj nomenklaturi i o
Zajednickoj carinskoj tarifi

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

uzimajuéi u obzir Uredbu Vijeca (EEZ) br. 2658/87 od 23. srpnja 1987. o tarifnoj i statistickoj nomenklaturi i o
Zajednickoj carinskoj tarifi ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 1. tocku (e),

bududi da:

(1)  Uredbom (EEZ) br. 265887 uspostavljena je nomenklatura robe (dalje u tekstu: kombinirana nomenklatura), koja
je utvrdena u Prilogu I. toj Uredbi.

(2) U dodatnoj napomeni 2(f) uz poglavlje 27 kombinirane nomenklature definirana je skupina proizvoda koji se
nazivaju ,loZiva ulja”. Ti proizvodi razvrstani su ili u podbrojeve od 2710 19 51 do 2710 19 68 ili u podbrojeve
od 2710 20 31 do 2710 20 39, ovisno o svojim fizicko-kemijskim svojstvima i karakteristikama.

(3)  Jedna je od tih fizicko-kemijskih karakteristika broj saponifikacije. ,LoZiva ulja” iz prve alineje u prvom stavku
dodatne napomene 2(f) imaju broj saponifikacije manji od 4. To se pravilo primjenjuje na proizvode iz
podbrojeva od 2710 19 51 do 2710 19 68. Medutim, postoji iznimka za proizvode iz podbrojeva od
2710 20 31 do 2710 20 39 (proizvode koji sadrzavaju monoalkilne estere masnih kiselina ili ,FAMAE”) koji
imaju broj saponifikacije ve¢i od 4. Ta je iznimka trenuta¢no navedena u biljesci uz dodatnu napomenu 2(f).

(4)  Iznimku koja je trenuta¢no u biljeSci uz dodatnu napomenu 2(f) treba prosiriti kako bi se uzeo u obzir
tehnologki razvoj, posebice razvoj obnovljivih goriva koja sadrzavaju masti ili ulja Zivotinjskog ili biljnog
podrijetla. Treba je prosiriti i da bi se suzbila moguénost krivotvorenja dizelskog ulja, $to se opéenito ostvaruje
dodavanjem malih koli¢ina masti ili ulja Zivotinjskog ili biljnog podrijetla u plinska ulja kako bi ih se umjesto kao
plinska ulja (koja podlijezu trodarinama) razvrstalo kao druge proizvode (koji ne podlijezu tro$arinama). Svrha je
dodavanja ulja biljnog podrijetla prije svega promjena parametra destilacije i dobivanje broja saponifikacije koji je
jednak ili ve¢i od 4. Dodavanjem malih koli¢ina takvih tvari ne mijenja se bitno obiljezje tih proizvoda, a to je da
su s fizicko-kemijskog gledista oni loziva ulja. Oni se i dalje upotrebljavaju kao lozivo ulje. Stoga Ce se
uklanjanjem zahtjeva da broj saponifikacije bude manji od 4 osigurati ispravno razvrstavanje takvih proizvoda
kao lozivih ulja, a ne kao drugih proizvoda.

(5)  Treba progiriti i iznimku za proizvode koji sadrzavaju FAMAE tako da se njome obuhvate proizvodi ¢iji je broj
saponifikacije jednak 4, a ne samo proizvodi kod kojih je veéi od 4.

(6)  Trebalo bi stoga na odgovarajuci nacin izmijeniti dodatnu napomenu 2(f) uz poglavlje 27 kako bi se osiguralo
njezino jedinstveno tumacenje u cijeloj Uniji.

(7)  Uredbu (EEZ) br. 2658/87 trebalo bi stoga na odgovaraju¢i nacin izmijeniti.

(8)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mi§ljenjem Odbora za carinski zakonik,
DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

U poglavlju 27 kombinirane nomenklature iz Priloga I. Uredbi (EEZ) br. 2658/87 dodatna napomena 2(f) mijenja se
kako slijedi:

1. prva alineja u prvom stavku, ukljucujudi biljesku, zamjenjuje se sljedeéim:

,— ne vedi od vrijednosti prikazane u retku I sljedece tablice ako je sadrzaj sulfatnih pepela manji od 1 % po ISO
3987 metodi i ako je broj saponifikacije manji od 4 po ISO 6293-1 ili 6293-2 metodi (osim ako proizvod sadrzi
jednu biokomponentu ili viSe njih, kad se zahtjev iz ove alineje da broj saponifikacije bude manji od 4 ne
primjenjuje);”;

() SLL256,7.9.1987.,str. 1.
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2. umece se sljededi Cetvrti stavak:

,Pojam ‘biokomponenta’ zna¢i masti Zivotinjskog ili biljnog podrijetla, ulja Zivotinjskog ili biljnog podrijetla ili
monoalkilni esteri masnih kiselina (FAMAE).”

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 24. sijecnja 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/126
od 24. sijenja 2018.

o izmjeni Uredbe Vijeca (EU) 2016/44 o mjerama ogranicavanja s obzirom na stanje u Libiji

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

uzimajudi u obzir Odluku Vije¢a (ZVSP) 2015/1333 od 31. srpnja 2015. o mjerama ograni¢avanja s obzirom na stanje
u Libiji i stavljanju izvan snage Odluke 2011/137ZVSP (!),

uzimajudi u obzir Uredbu Vijeéa (EU) 2016/44 od 18. sijecnja 2016. o mjerama ograni¢avanja s obzirom na stanje
u Libiji i o stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br. 204/2011 (%), a posebno njezin ¢lanak 20. tocku (b),

bududi da:

(1) U Prilogu V. Uredbi (EU) 2016/44 navedena su plovila koja je Odbor za sankcije Ujedinjenih naroda uvrstio na
popis u skladu sa stavkom 11. Rezolucije Vije¢a sigurnosti UN-a 2146 (2014). Na temelju te uredbe ta plovila
podlijezu brojnim zabranama, uklju¢ujudi zabranu utovara, prijevoza ili istovara sirove nafte iz Libije te pristupa
lukama na podrucju Unije.

(2)  Odbor Vijeca sigurnosti Ujedinjenih naroda 18. sije¢nja 2018. izmijenio je identifikacijske podatke plovila
CAPRICORN, koje podlijeze mjerama ograniCavanja. Prilog V. Uredbi (EU) 2016/44 trebalo bi stoga na
odgovarajudi na¢in izmijeniti.

(3)  Kako bi se osigurala ucinkovitost mjera predvidenih ovom Uredbom, ova bi Uredba trebala odmah stupiti na
snagu,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Prilog V. Uredbi Vijeca (EU) 2016/44 mijenja se kako je utvrdeno 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 ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. sijecnja 2018.

Za Komisiju,
u ime predsjednika,

voditelj Sluzbe za instrumente vanjske politike

(') SLL206,1.8.2015., str. 34.
() SLL12,19.1.2016., str. 1.
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PRILOG

Prilog V. Uredbi Vijeca (EU) 2016/44 mijenja se kako slijedi:

unos:

,1. Naziv: CAPRICORN

Dodan na popis u skladu sa stavkom 10. to¢kama (a) i (b) Rezolucije 2146 (2014), kako je produljena njegova
primjena i kako je izmijenjen stavkom 2. Rezolucije 2362 (2017) (zabrana utovara, prijevoza i ispustanja; zabrana
ulaska u luke). U skladu sa stavkom 11. Rezolucije 2146 Odbor je ovo uvritavanje obnovio 20. listopada 2017.
i ono je valjano do 18. sije¢nja 2018., osim ako ga ranije ponisti Odbor na temelju stavka 12. Rezolucije 2146.
Drzava zastave: nepoznato.

Dodatne informacije

Uvrdten na popis 21. srpnja 2017. IMO: 8900878. Plovilo se 21. rujna 2017. nalazilo u medunarodnim vodama uz
obale Ujedinjenih Arapskih Emirata.”;

zamjenjuje se sljededim:

,1. Naziv: CAPRICORN
Dodan na popis u skladu sa stavkom 10. to¢kama (a) i (b) Rezolucije 2146 (2014), kako je produljena njegova
primjena i kako je izmijenjen stavkom 2. Rezolucije 2362 (2017) (zabrana utovara, prijevoza i ispustanja; zabrana
ulaska u luke). U skladu sa stavkom 11. Rezolucije 2146 Odbor je to uvritavanje obnovio 18. sije¢nja 2018. i ono je

valjano do 17. travnja 2018., osim ako ga ranije ponisti Odbor na temelju stavka 12. Rezolucije 2146. Drzava
zastave: nepoznata.

Dodatne informacije

Uvrsten na popis 21. srpnja 2017. IMO broj: 8900878. Plovilo se 21. rujna 2017. nalazilo u medunarodnim
vodama uz obale Ujedinjenih Arapskih Emirata.”.
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018127
od 24. sijenja 2018.
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1484/95 u vezi s odredivanjem reprezentativnih cijena u sektorima mesa
peradi i jaja i za albumin iz jaja
EUROPSKA KOMISIJA,
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 Vije¢a (EEZ) br. 922/72, (EEZ)
br. 234/79, (EZ) br. 1037/2001 i (EZ) br. 1234/2007 ('), a posebno njezin ¢lanak 183. tocku (b),

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 510/2014 Europskog parlamenta i Vijea od 16. travnja 2014. o utvrdivanju
trgovinskih aranZmana primjenjivih na odredenu robu dobivenu preradom poljoprivrednih proizvoda i stavljanju izvan
snage uredbi Vijeca (EZ) br. 12162009 i (EZ) br. 614/2009 (3), a posebno njezin ¢lanak 5. stavak 6. tocku (a),

bududi da:

(1)  Uredbom Komisije (EZ) br. 1484/95 (°) utvrdena su detaljna pravila za provedbu sustava dodatnih uvoznih carina
i odredene su reprezentativne cijene u sektorima mesa peradi i jaja i za albumin iz jaja.

(2) Iz redovitog pracenja podataka na temelju kojih se odreduju reprezentativne cijene za proizvode od mesa peradi
ijaja i za albumin iz jaja proizlazi da je reprezentativne uvozne cijene za odredene proizvode potrebno izmijeniti,
uzimajudi u obzir razlike u cijeni ovisno o podrijetlu.

—_
o
=

Uredbu (EZ) br. 1484/95 stoga bi trebalo na odgovaraju¢i nacin izmijeniti.

=

Bududi da je potrebno osigurati $to skoriju primjenu ove mjere nakon $to azurirani podaci postanu dostupni, ova
Uredba treba stupiti na snagu na dan objave,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Prilog I. Uredbi (EZ) br. 1484/95 zamjenjuje se tekstom iz Priloga 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 drZzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. sije¢nja 2018.

Za Komisiju,

u ime predsjednika,
Jerzy PLEWA
Glavni direktor

Glavna uprava za poljoprivredu i ruralni razvoj

() SLL347,20.12.2013,,str. 671.

() SLL150,20.5.2014.,str. 1.

(®) Uredba Komisije (EZ) br. 1484/95 od 28. lipnja 1995. o utvrdivanju detaljnih pravila za provedbu sustava dodatnih uvoznih carina
i odredivanju reprezentativnih cijena u sektorima mesa peradi i jaja i za albumin iz jaja te stavljanju izvan snage Uredbe br. 163/67 [EEZ
(SLL145,29.6.1995., str. 47.).
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PRILOG
»PRILOG L
Reprezentativna Jamstvo iz
Oznaka KN Opis robe cijena ¢lanka 3. Podrijetlo (')
(EUR/100 kg) (EUR/100 kg)

0207 12 10 Trupovi pilica pod nazivom ,70 % piletina’, 113,6 0 AR

smrznuti
0207 12 90 Trupovi pilica pod nazivom ,65 % piletina’, 132,5 0 AR
smrznuti 217,2 0 BR
0207 14 10 Rezani dijelovi peradi vrste Gallus domesticus 250,0 15 AR
bez kostiju, smrznuti 2253 27 BR
309,7 0 CL
2533 14 TH
0207 27 10 Rezani dijelovi puretine bez kostiju, smrznuti 336,9 0 BR
306,0 0 CL
0408 91 80 Jaja bez ljuske, suSena 320,6 0 AR
1602 32 11 Pripravci nekuhane peradi vrste Gallus domesti- 200,4 26 BR

cus

(') 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 pogledu
azuriranja nomenklature drzava i podru¢ja (SL L 328, 28.11.2012,, str. 7.).”
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/128
od 25. sije¢nja 2018.

o izmjeni odredenih jezi¢nih verzija Provedbene uredbe (EU) 2015/504 o provedbi Uredbe (EU)
br. 1672013 Europskog parlamenta i Vijeca u vezi s administrativnim zahtjevima za homologaciju
i nadzor trZista traktora za poljoprivredu i Sumarstvo

(tekst zna&ajan za EGP)
EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 167/2013 Europskog parlamenta i Vijea od 5. veljace 2013. o homologaciji
i nadzoru trzista traktora za poljoprivredu i Sumarstvo ('), a posebno njezin ¢lanak 34. stavak 3.,

bududi da:

(1) Estonska, finska, grcka, hrvatska, latvijska, litavska, malteska, portugalska, rumunjska, slovenska, $panjolska,
§vedska i talijanska jezi¢na verzija Provedbene uredbe Komisije (EU) 2015/504 (3 sadrzavaju pogresku
u Prilogu IV. tocki 4.2.1.3., gdje izraz ,STAGE 3” treba biti na engleskom jeziku.

(2)  Osim toga, pogreska se pojavljuje u estonskoj, grckoj, hrvatskoj, latvijskoj, litavskoj, portugalskoj i rumunjskoj
jezi¢noj verziji Provedbene uredbe (EU) 2015/504, gdje izraz ,C2a STAGE 1” u modelima iz Priloga IV.
Dodatka 1. tocaka 3. i 4. treba biti na engleskom jeziku.

(3)  Dodatne pogreske pojavljuju se u estonskoj jezicnoj verziji Provedbene uredbe (EU) 2015/504, tocnije
u Prilogu IV. tockama 2.1.1.6. do 2.1.1.9. i 4.2.1.6. do 4.2.1.9. te u Prilogu IV. Dodatku 1. tockama 1. do 6.,
u odredenim slovima modela za propisanu plocicu.

(4)  Dodatne pogreske pojavljuju se u Spanjolskoj jezicnoj verziji Provedbene uredbe (EU) 2015/504, tocnije
u Prilogu IV. tockama 2.1.1.6., 2.1.1.7., 2.1.1.9., 4.2.1.6., 4.2.1.7. i 4.2.1.9., u odredenim slovima modela za
propisanu plocicu.

(5) Estonsku, finsku, gréku, hrvatsku, latvijsku, litavsku, maltesku, portugalsku, rumunjsku, slovensku, $panjolsku,
$vedsku i talijansku jezi¢nu verziju Provedbene uredbe (EU) 2015/504 trebalo bi stoga na odgovarajudi nacin
ispraviti. Ostale jezi¢ne verzije nisu obuhvadene ovim ispravcima.

(6)  Mijere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Odbora iz c¢lanka 69. stavka 1. Uredbe (EU)
br. 167/2013,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Provedbena uredba (EU) 2015/504 ispravlja se kako slijedi:
1. (ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)
2. (ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)

() SLL60,2.3.2013.,str. 1.

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) 2015/504 od 11. ozujka 2015. o provedbi Uredbe (EU) br. 167/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a
u vezi s administrativnim zahtjevima za homologaciju i nadzor trZiSta traktora za poljoprivredu i Sumarstvo (SL L 85, 28.3.2015.,
str. 1.).
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3. (ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)

4. (ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)

5. U Prilogu IV. tocka 4.2.1.3. zamjenjuje se sljedecim:

,4.2.1.3. Kategorija vozila, ukljuCujuéi potkategoriju i indeks brzine (¥) i faza homologacije (u slucaju osnovnih
vozila ova se identifikacija prve faze izostavlja; u slucaju narednih faza podaci moraju sadrzavati fazu: npr.
'STAGE 3’ za trecu fazu), a svaki je unos odvojen s jednim razmakom ili vi$e njih,”

6. (ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)

7. (ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)

8. (ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)

9. (ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)

10. (ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)

11. (ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)

12. U Prilogu IV. u Dodatku 1. to¢ka 3. zamjenjuje se sljedecim:

3. OBRAZAC C za fazu 1. vozila kategorije C2a

JEAN NICOLE TRACTORS Ltd.

C2a STAGE 1
€3*167/2013*14863
ZFS159000AZ000055
820 ke
A-1: 366 kg
S-2: 454 kg P: 255 kPa
T-1 T-2 T-3
B-1 1 000 kg 2 000 kg 1 000 kg
B-2 1 000 kg 2 000 kg 1 000 kg
B-3 2 000 kg 3 000 kg 2 000 kg
B-4 4 000 kg 5 000 kg 4 000 kg”
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13. U Prilogu IV. u Dodatku 1. tocka 4. zamjenjuje se sljedecim:

,4. OBRAZAC D kao alternativa OBRASCU C za fazu 1. vozila kategorije C2a

JEAN NICOLE TRACTORS Ltd.

C2a STAGE 1
€3*167/2013*14863
ZFS159000AZ000055
820 ke
A-1: 366 kg
S-2: 454 kg P: 255 kPa
T-1 T-2 T-3
B-1 1 000 kg 2 000 kg 1 000 kg
B-2 1 000 kg 2 000 kg 1 000 kg
B-3 2 000 kg 3 000 kg 2 000 kg
B-4 4000 kg 5 000 kg 4000 kg’

14. (ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)

15. (ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)

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

Clanak 2.

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

Sastavljeno u Bruxellesu 25. sijecnja 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER









26.1.2018. Sluzbeni list Europske unije L 22/21

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/129
od 25. sije¢nja 2018.

o odobrenju L-arginina proizvedenog od bakterije Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 kao
dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin clanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvideno je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje L-arginina proizvedenog od
bakterije Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 kao dodatka hrani za Zivotinje i vodi za pice. Uz navedeni
zahtjev priloZeni su podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Taj se zahtjev odnosi na odobrenje L-arginina proizvedenog od bakterije Corynebacterium glutamicum KCCM
80099 kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste i njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,nutritivni
dodaci”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (dalje u tekstu: ,Agencija”) u svojem je misljenju od 17. svibnja 2017. ()
zakljucila da L-arginin proizveden od bakterije Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 u predloZenim uvjetima
uporabe nema negativan u¢inak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okoli§ te da neée doéi do sigurnosnih
rizika za korisnike ako se poduzmu odgovarajuce mjere zastite.

(5)  Agencija je takoder zakljucila da se taj dodatak moze smatrati u¢inkovitim izvorom aminokiseline arginin za sve
zZivotinjske vrste te da bi ga u svrhu potpune ucinkovitosti za preZivace trebalo zastititi od razgradnje u buragu.
Agencija je u svojim miSljenjima izrazila zabrinutost u pogledu sigurnosti L-arginina kada se daje u vodi za pice.
Medutim, Agencija ne predlaze najvecu dopustenu kolic¢inu za L-arginin. Stovise, Agencija preporucuje dodavanje
L-arginina u odgovarajuéim koli¢inama. Stoga je u slucaju dodavanja L-arginina, osobito u vodi za pice,
primjereno upozoriti korisnika da uzme u obzir udio svih esencijalnih aminokiselina u prehrani.

(6)  Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako,
potvrdila je izvje$¢e o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan
Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(7)  Ocjenom L-arginina proizvedenog od bakterije Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 pokazano je da su
ispunjeni uvjeti za odobravanje predvideni u ¢lanku 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi
odobriti upotrebu te tvari kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(8)  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.

Tvar navedena u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aminokiseline,
njihove soli i analogne tvari”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje u skladu s uvjetima utvrdenima u tom prilogu.

(") SLL268,18.10.2003., str. 29.
(*) EFSAJournal 2017.;15(6):4858.
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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 25. sije¢nja 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG

Identifika-
cijski broj
dodatka

Naziv nosi-
telja
odobrenja

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis, anali-
ticka metoda

Vrsta ili katego-
rija Zivotinje

Najvisa
dob

Najmanja
dopustena
koli¢ina

Najveca
dopustena
koli¢ina

mg/kg potpune krmne
smjese s udjelom vlage od

12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
valjanosti
odobrenja

Kategorija nutritivnih dodataka. Funkcionalna skupina: aminokiseline, njihove soli i analogne tvari

3¢362

L-arginin

Sastav dodatka

Praak s najmanjom dopustenom
koli¢cinom L-arginina od 98 % (na
osnovi suhe tvari) i najveéim do-
pustenim udjelom vlage od 0,5 %

Karakteristike aktivne tvari

L-arginine ((S)-2-amino-5-gvanidi-
nopentanska kiselina) dobiven fer-
mentacijom s pomocu bakterije
Corynebacterium glutamicum KCCM
80099.

Kemijska formula: C,H,,N,O,
CAS broj: 74-79-3
Analiticka metoda (1)

Za karakteristike L-arginina u do-
datku hrani za Zivotinje:

— Food Chemical Codex ,mono-
grafija L-arginina”.

Za kvantifikaciju arginina u do-
datku hrani za zivotinje i vodi:

— metoda ionsko-izmjenjivacke
kromatografije u kombinaciji s
derivatizacijom nakon kolone
i fotometrijskom detekcijom
(IEC-VIS).

Sve
Zivotinjske
vrste

. L-arginin se mozZe staviti na

trziste 1 upotrebljavati kao
dodatak koji sadrzava pripra-
vak.

. Dodatak se moze davati i u

vodi za pice.

. U uputama za uporabu do-

datka i premiksd potrebno je
navesti uvjete skladistenja,
stabilnost pri toplinskoj ob-
radi i stabilnost u vodi za
pice.

. Deklaracije koje se stavljaju

na oznaku dodatka i pre-
miksa: ,Pri upotrebi L-argi-
nina, osobito ako se daje
u vodi za pice, treba uzeti
u obzir sve esencijalne
i uvjetno esencijalne aminoki-
seline da bi se izbjegla nerav-
noteza.”

15. veljace
2028.

‘810C°19¢

[¥H ]

ofrun aysdoang Is1] MLqzZN[S

14144



Identifika- | Naziv nosi-
cijski broj telja
dodatka odobrenja

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis, anali-
ticka metoda

Vrsta ili katego-
rija Zivotinje

Najvisa
dob

Najmanja Najveca
dopustena | dopustena
koli¢ina koli¢ina

mg/kg potpune krmne
smjese s udjelom vlage od
12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
valjanosti
odobrenja

Za kvantifikaciju arginina u pre-

miksima, krmivima i krmnim
smjesama:
— metoda ionsko-izmjenjivacke

kromatografije s derivatizaci-
jom nakon kolone i fotometrij-
skom detekcijom (IEC-UV) —
Uredba Komisije (EZ) br.
152/20009.

5. Za korisnike dodatka i pre-

miksa subjekti u poslovanju s
hranom za Zivotinje utvrduju
operativne postupke i organi-
zacijske mjere za uklanjanje
mogucih rizika koji proizlaze
iz njegove uporabe, osobito
imajuéi u vidu da nagriza
kozu i oéi. Ako se tim po-
stupcima i mjerama rizici ne
mogu ukloniti ili smanjiti na
najmanju mogucu mjeru, pri
uporabi dodataka i premiksa
potrebno je nositi odgovara-
juéu osobnu zadtitnu
opremu, ukljucujuéi zastitne
naocale i rukavice.

(') Podatci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

vlte 1

[¥H ]

afrun aysdoang Is1] ILqZN[S
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/130
od 25. sije¢nja 2018.

o odobrenju enzimskog pripravka endo-1,4-beta-ksilanaza (EC 3.2.1.8) dobivenog od Trichoderma
reesei (BCCM/MUCL 49755) kao dodatka hrani za svinje za tov (nositelj odobrenja Berg and
Schmidt GmbH Co. KG)

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zZivotinje ('), a posebno njezin clanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvideno je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje pripravka endo-1,4-beta-
ksilanaza (EC 3.2.1.8) proizvedenog od Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755). Uz navedeni zahtjev priloZeni su
podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje pripravka endo-1,4-beta-ksilanaza (EC 3.2.1.8) dobivenog od Trichoderma reesei
(BCCM/MUCL 49755) kao dodatka hrani za svinje za tov te njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka
,zootehnicki dodaci”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”’) u svojem je misljenju od 25. sije¢nja 2017. () zakljucila da
pripravak endo-1,4-beta-ksilanaza (EC 3.2.1.8) koji proizvodi gljivica Trichoderma reesei (BCCM/MUCL 49755)
u predloZenim uvjetima uporabe nema negativan uc¢inak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okolis. Agencija
je zakljucila da se navedeni dodatak moze smatrati u¢inkovitim za poboljSanje konacne tjelesne mase te omjera
utroska hrane i prirasta tjelesne mase kod svinja za tov. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim
zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvjes¢e o metodi analize dodatka hrani
za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5)  Ogjena pripravka endo-1,4-beta-ksilanaza (EC 3.2.1.8) koji proizvodi gljivica Trichoderma reesei (BCCM/MUCL
49755) pokazuje da su ispunjeni uvjeti za odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim
trebalo bi odobriti uporabu tog pripravka kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

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

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini ,tvari za
poticanje probavljivosti”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje podlozno uvjetima utvrdenima u tom prilogu.
Clanak 2.

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

(") SLL268,18.10.2003., str. 29.
(*) EFSA Journal 2017.;15(2):4707.
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 25. sije¢nja 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG

Identifika-
cijski broj
dodatka

Naziv nositelja
odobrenja

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis,
analiticka metoda

Vrsta ili katego-
rija Zivotinje

Najmanja Najveca
dopustena | dopustena
koli¢ina koli¢ina

Jedinice aktivnosti/kg
potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
valjanosti
odobrenja

Kategorija zootehnickih dodataka. Funkcionalna skupina: tvari za poticanje probavljivosti

4a26

Berg and
Schmidt GmbH
Co. KG

Endo-1,4-
beta-ksilanaza

EC 3.2.1.8

Sastav dodatka

Pripravak endo-1,4-beta-ksila-
naza (EC 3.2.1.8) proizvede-
nog od gljivice Trichoderma ree-
sei  (BCCM/MUCL  49755)
najmanje  aktivnosti  od
15 000 EPU ()/g.

(kruto stanje)

Karakteristike aktivne tvari

endo-1,4-beta-ksilanaza  (EC
3.2.1.8) proizvedena od glji-
vice Trichoderma reesei
(BCCM/MUCL 49755)

Analiticka metoda (%)

Za kvantifikaciju  aktivnosti
endo-1,4-beta-ksilanaze:

kolorimetrijska metoda kojom
se mjeri boja topiva u vodi
koja se djelovanjem endo-1,4-
f-ksilanaze oslobada iz sup-
stratd unakrsno povezanog
azurin pSeni¢nog arabinoksi-
lana.

Svinje za tov

1 500 EPU

1. U uputama za uporabu do-
datka hrani za zZivotinje
i premiksa potrebno je na-
vesti uvjete skladistenja i sta-
bilnost pri toplinskoj ob-
radi.

2. Za korisnike dodatka i pre-
miksa subjekti koji posluju
s hranom za Zivotinje duZni
su utvrditi operativne po-
stupke i  organizacijske
mjere za uklanjanje mogu-
¢ih opasnosti koje proizlaze
iz njihove uporabe. Ako se
opasnosti s pomocu tih po-
stupaka i mjera ne mogu
otkloniti ili smanjiti na naj-
manju mogucu mjeru, pri
uporabi dodatka i premiksa
potrebno je nositi odgova-
rajulu osobnu  zastitnu
opremu, ukljuCujudi zastitu
za koZu, o¢i i di$ne organe.

15. veljace
2028.

(") 1 EPU koli¢ina je enzima koja oslobada 0,0083 mikromola reducirajucih Secera (ekvivalenti ksiloze) iz ksilana zobi po minuti pri pH 4,7 i 50 °C

(3 Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedeCoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

‘810C°19¢

[¥H ]

ofrun aysdoang Is1] MLqzZN[S

Vedrad!


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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DIREKTIVE

DIREKTIVA VIJECA (EU) 2018/131
od 23. sijecnja 2018.

o provedbi Sporazuma koji su sklopili UdruZenje brodovlasnika Europske zajednice (ECSA)

i Europski savez transportnih radnika (ETF) o izmjeni Direktive 2009/13/EZ u skladu s izmjenama

iz 2014. Konvencije o radu pomoraca iz 2006. koje je Medunarodna konferencija rada odobrila
11. lipnja 2014.

(Tekst znacajan za EGP)

VIECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov clanak 155. stavak 2. u vezi s
¢lankom 153. stavkom 1. tockama (a), (b) i (c),

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,
bududi da:

(1) U skladu s ¢lankom 155. stavkom 2. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU) socijalni partneri mogu
zajednicki zahtijevati da se sporazumi koje sklope na razini Unije provedu odlukom Vije¢a na prijedlog Komisije.

(2)  Direktivom Vije¢a 2009/13/EZ () proveden je sporazum koji su 19. svibnja 2008. sklopili Udruzenje
brodovlasnika Europske zajednice (ECSA) i Europski savez transportnih radnika (ETF) kako bi uvrstili obvezne
odredbe Konvencije o radu pomoraca iz 2006. (,MLC") Medunarodne organizacije rada (ILO) u pravo Unije s
ciljem aZuriranja vazeleg zakonodavstva Unije sa standardima MLC-a koji su bili povoljniji za pomorce. Njome su
se nastojali poboljati uvjeti rada pomoraca, posebno u pogledu ugovord o radu, radnog vremena, repatrijacije,
napredovanja u zvanju i struénog usavr$avanja, smjestaja i prostora za odmor, hrane i na¢ina posluZivanja, zastite
zdravlja i sigurnosti, medicinske skrbi i Zalbenih postupaka.

(3)  Nakon sastanka s medunarodnim stru¢njacima ILO je pokrenuo postupak izmjene MLC-a radi rjeSavanja pitanja
povezanih, s jedne strane, s napustanjem pomoraca i financijskim jamstvom te, s druge strane, s odstetnim
zahtjevima u slucaju smrti ili dugotrajnog invaliditeta pomoraca. Posebni tripartitni odbor osnovan na temelju
MLC-a donio je dvije izmjene povezane s tim pitanjima na sastanku odrzanom od 7. do 11. travnja 2014.
Dijelovi pravila obuhvaéenih izmjenama u nadleznosti su Unije i odnose se na pitanja o kojima je Unija donijela
pravila, posebno u podru¢ju socijalne politike i prometa. VijeCe je stoga 26. svibnja 2014. donijelo Odluku
2014/346[EU (%) kojom se utvrduje stajaliste koje treba zauzeti u ime Unije na 103. zasjedanju Medunarodne
konferencije rada (ILC). Stajaliste Unije bilo je da se podupire odobrenje izmjena Kodeksa MLC-a (,izmjene MLC-a
iz 2014.).

(4)  ILC je odobrio izmjene MLC-a iz 2014. na svojem 103. zasjedanju u Zenevi 11. lipnja 2014. i one su stupile na
snagu 18. sijeCnja 2017. One se odnose na ucinkovit sustav financijskog jamstva za zastitu prava pomoraca
u sluaju napustanja i za osiguranje naknade za ugovorne zahtjeve u slucaju smrti ili dugotrajnog invaliditeta
pomoraca zbog ozljede na radu, bolesti ili opasnosti. Njima se poboljsava i unaprjeduje postojeci sustav zastite
pomoraca, ukljucujuéi obvezu da se na brodovima nalazi dokaz u obliku dokumenta o sustavu financijskog

(") Direktiva Vijeca 2009/13/EZ od 16. veljace 2009. o provedbi Sporazuma koji su sklopili Udruzenje brodovlasnika Europske zajednice
(ECSA) i Europski savez transportnih radnika (ETF) o Konvenciji o radu pomoraca iz 2006., i izmjeni Direktive 1999/63/EZ (SL L 124,
20.5.2009., str. 30.).

(%) Odluka Vijeca 2014/346[EU od 26. svibnja 2014. o stajalistu koje je potrebno donijeti u ime Europske unije na 103. zasjedanju
Medunarodne konferencije rada o izmjenama Kodeksa Konvencije o radu pomoraca (SLL 172, 12.6.2014., str. 28.).
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jamstva i da se sustav proiri na dvije nove situacije napustanja. Te se situacije odnose na slucajeve u kojima su
pomorci ostavljeni bez potrebnog uzdrzavanja i potpore ili u kojima brodovlasnik jednostrano prekine svoje veze
s pomorcem, ukljucujuéi neisplatu ugovorne place tijekom razdoblja od najmanje dva mjeseca.

(5)  Socijalni partneri u podru¢ju pomorskog prometa — ECSA i ETF — sklopili su 5. prosinca 2016. sporazum
(,sporazum socijalnih partnera”) o izmjeni Direktive 2009/13/EZ u skladu s izmjenama MLC-a iz 2014. Od
Komisije su 12. prosinca 2016. zatrazili da predstavi prijedlog direktive VijeCa u skladu s ¢lankom 155.
stavkom 2. UFEU-a radi provedbe tog sporazuma.

(6) U sporazumu socijalnih partnera ponavlja se sadrzaj obveznih odredaba izmjena MLC-a iz 2014. Prva izmjena,
ona o sustavu financijskog jamstva u slu¢aju napustanja pomorca, odnosi se i na zdravlje i sigurnost i na uvjete
rada te je stoga obuhvacena ¢lankom 153. stavkom 1. tockama (a) i (b) UFEU-a. Druga izmjena, ona o zahtjevima
da se sustavom financijskog jamstva osigura naknada u slucaju smrti ili dugotrajnog invaliditeta pomoraca zbog
ozljede na radu bolesti ili opasnosti, obuhvacena je ¢lankom 153. stavkom 1. totkom (c) UFEU-a o socijalnoj
sigurnosti i socijalnoj zastiti radnika. Sporazum socijalnih partnera stoga se odnosi na pitanja obuhvaena
¢lankom 153. UFEU-a i moZe se provesti odlukom Vije¢a na prijedlog Komisije, u skladu s ¢lankom 155.
stavkom 2. UFEU-a. Za potrebe ¢lanka 288. UFEU-a direktiva je primjereni instrument za provedbu sporazuma
socijalnih partnera.

(7) U skladu s komunikacijom Komisije od 20. svibnja 1998. o prilagodbi i promicanju socijalnog dijaloga na razini
Zajednice, Komisija je procijenila reprezentativni status stranaka potpisnica i zakonitost svake odredbe sporazuma
socijalnih partnera.

(8)  Sporazumom socijalnih partnera mijenja se sporazum sklopljen 19. svibnja 2008. izmedu ECSA-e i ETF-a
0 MLC-u, prilozen Direktivi 2009/13/EZ i u tu se direktivu ukljucuju izmjene MLC-a iz 2014. s ciljem
poboljsanja uvjeta rada, zdravlja i sigurnosti te socijalne zastite pomoraca na brodovima koji viju zastavu drzave
¢lanice.

(9) U okviru izmjena Direktive 2009/13/EZ sporazumom socijalnih partnera obvezne odredbe izmjena MLC-a iz
2014., koje su ve¢ obuhvadene nadzornim sustavom MLC-a, ukljucit ¢e se u podru¢je primjene Direktive
2013/54[EU Europskog parlamenta i VijeCa (') i sustava nadzora i pracenja prava Unije, ukljucujuéi nadleznost
Suda Europske unije. Time bi se trebala postici veca uskladenost drzava ¢lanica i brodovlasnika.

(10) Ne dovodedi u pitanje odredbe sporazuma socijalnih partnera o pracenju i preispitivanju koje provode socijalni
partneri na razini Unije, Komisija ¢e pratiti provedbu ove Direktive i sporazuma socijalnih partnera.

(11) Drzave ¢lanice provedbu ove Direktive mogu povjeriti socijalnim partnerima ako oni to zajednicki zatraze i uz
uvjet da drzave ¢lanice poduzmu sve potrebne mjere kako bi osigurale da u svakom trenutku mogu jamciti
rezultate koji se zahtijevaju ovom Direktivom.

(12) U skladu s ¢lankom 155. stavkom 2. UFEU-a Komisija je izvijestila Europski parlament slanjem teksta svojeg
prijedloga ove Direktive.

(13) Ovom se Direktivom poStuju temeljna prava i nacela priznata u Povelji Europske unije o temeljnim pravima,
a posebno u njezinu ¢lanku 31.

(14) S obzirom na to da ciljeve ove Direktive, to jest poboljSanje uvjeta rada, zdravlja i sigurnosti te socijalne zastite
radnika u sektoru pomorskog prometa, koji je prekograni¢ni sektor koji djeluje pod zastavama razli¢itih drzava
¢lanica, ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego se oni na bolji na¢in mogu ostvariti na razini Unije,
Unija moZe donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji.
U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Direktiva ne prelazi ono $to je potrebno za
ostvarivanje tih ciljeva.

() Direktiva 2013/54/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. studenoga 2013. o nekim nadleznostima drzave zastave za uskladivanje s
Konvencijom o radu pomoraca i njezinu provedbu, 2006. (SLL 329, 10.12.2013,, str. 1.).
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(15) Direktivu 2009/13/EZ trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti,

DONIJELO JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Ovom se Direktivom provodi sporazum koji su 5. prosinca 2016. sklopili Udruzenje brodovlasnika Europske zajednice
(ECSA) i Europski savez transportnih radnika (ETF) o izmjeni Direktive 2009/13/EZ u skladu s izmjenama MLC-a iz
2014.

Clanak 2.

U skladu sa sporazumom socijalnih partnera, Sporazum koji su sklopili ECSA i ETF o Konvenciji o radu pomoraca iz
2006., koji se nalazi u Prilogu Direktivi 2009/13/EZ, mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Direktivi.

Clanak 3.

1. Drzave ¢lanice stavljaju na snagu zakone i druge propise koji su potrebni radi uskladivanja s ovom Direktivom do
16. velja¢e 2020. One o tome odmah obavje$¢uju Komisiju.

Kada drzave ¢lanice donose te odredbe, one sadrzavaju upulivanje na ovu Direktivu ili se na nju upuéuje prilikom
njihove sluzbene objave. Nacine tog upuéivanja odreduju drzave ¢lanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacionalnog prava koje donesu u podrucju na koje se
odnosi ova Direktiva.

3. Drzave ¢lanice provedbu ove Direktive mogu povjeriti socijalnim partnerima, ako oni to zajednicki zatraze i uz
uvjet da drzave clanice poduzmu sve potrebne mjere kako bi osigurale da u svakom trenutku mogu jamciti rezultate koji
se zahtijevaju ovom Direktivom.

Clanak 4.

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

Clanak 5.

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 23. sijecnja 2018.

Za Vijele
Predsjednik
V. GORANOV



26.1.2018.

Sluzbeni list Europske unije L 22/31

PRILOG

U Prilogu Direktivi 2009/13/EZ, Sporazum koji su sklopili ECSA i ETF o Konvenciji o radu pomoraca iz 2006. mijenja
se kako slijedi:

1. u naslovu ,Standard A2.5. — Repatrijacija”, ,A2.5.” zamjenjuje se s ,A.2.5.1.";

2. umece se sljededi standard:

,Standard A.2.5.2. — Financijsko jamstvo

1.

U provedbi Pravila 2.5. stavka 2. ovim se Standardom utvrduju zahtjevi za osiguranje pruzanja brzog
i u¢inkovitog sustava financijskog jamstva za pomo¢ pomorcima u slu¢aju njihova napustanja.

Za potrebe ovog Standarda smatra se da je pomorac napusten ako, krSeéi zahtjeve ovog Sporazuma ili uvjete
ugovora o radu pomoraca, brodovlasnik:

(@) ne pokrije troskove repatrijacije pomorca; ili
(b) ostavi pomorca bez potrebnog uzdrzavanja i potpore; ili

(c) na drugi nacin jednostrano prekine svoje veze s pomorcem, ukljucujuéi neisplatu ugovorne place tijekom
razdoblja od najmanje dva mjeseca.

Svaka drzava ¢lanica osigurava uspostavu sustava financijskog jamstva koji ispunjava zahtjeve ovog Standarda za
brodove koji viju njezinu zastavu. Sustav financijskog jamstva moZe biti u obliku sustava socijalne sigurnosti ili

osiguranja ili nacionalnog fonda, ili drugih sli¢nih aranzZmana. Njegov oblik odreduje drzava ¢lanica nakon
savjetovanja s doti¢nim organizacijama brodovlasnika i pomoraca.

Sustavom financijskog jamstva osigurava se izravan pristup, dostatno pokrice i hitna financijska pomo¢, u skladu
s ovim Standardom, svakom napustenom pomorcu na brodu koji vije zastavu drzave ¢lanice.

Za potrebe stavka 2. tocke (b) ovog Standarda, potrebno uzdrZavanje i potpora pomoraca ukljucuju:
odgovaraju¢u hranu, smjestaj, zalihe pitke vode, gorivo potrebno za preZivljavanje na brodu i potrebnu
zdravstvenu skrb.

Svaka drzava clanica zahtijeva da se na brodovima koji viju njezinu zastavu i na kojima se, u skladu s
nacionalnim propisima ili na zahtjev brodovlasnika, mora nalaziti svjedodZba o radu pomoraca, nalazi i potvrda
ili drugi dokaz u obliku dokumenta o financijskom jamstvu koje je izdao izdavatelj financijskog jamstva.
Primjerak mora biti izloZen na vidljivom mjestu na brodu kako bi bio dostupan pomorcima. Ako vise izdavatelja
financijskih jamstava pruza pokrice, dokument svakog izdavatelja mora se nalaziti na brodu.

Potvrda ili drugi dokaz u obliku dokumenta o financijskom jamstvu na engleskom su jeziku ili su popraéeni
prijevodom na engleski jezik te sadrzavaju sljedece informacije:

(a) ime broda;

(b) luku upisa broda;

(c) pozivni znak broda;

(d) IMO broj broda;

(e) naziv i adresu izdavatelja ili izdavatelja financijskog jamstva;

(f) podatke za kontakt osoba ili subjekta nadleznih za postupanje sa zahtjevima pomoraca za pomo¢;

(g) ime brodovlasnika;

(h) razdoblje valjanosti financijskog jamstva; i

(i) potvrdu izdavatelja financijskog jamstva da financijsko jamstvo ispunjava zahtjeve Standarda A.2.5.2.

Pomo¢ koja se osigurava sustavom financijskog jamstva odobrava se odmah na zahtjev pomorca ili njegova

imenovanog predstavnika popracen potrebnim objasnjenjem prava na pomo¢ u skladu sa stavkom 2. ovog
Standarda.
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9. Uzimajuéi u obzir Pravilo 2.5., pomo¢ koja se osigurava sustavom financijskog jamstva mora biti dostatna za
pokrivanje sljedeceg:

(a) neisplacenih placa i ostalih prava koje brodovlasnik treba isplatiti pomorcu u skladu s ugovorom o radu,
mjerodavnim kolektivnim ugovorom ili nacionalnim pravom drZave zastave, ograni¢eno na Cetiri mjeseca
svih neisplacenih placa i ¢etiri mjeseca svih neostvarenih prava;

(b) svih razumnih troskova pomorca, ukljucujudi troskove repatrijacije iz stavka 10. ovog Standarda; i

() temeljnih potreba pomorca koje ukljucuju stavke poput: odgovarajule hrane, odjece ako je potrebno,
smjestaja, zaliha pitke vode, goriva potrebnog za preZivljavanje na brodu, potrebne zdravstvene skrbi i svih
ostalih razumnih troskova ili naknada od djela ili propusta koji ¢ine napustanje do pomorceva povratka kudi.

10. Troskovi repatrijacije obuhvalaju putovanje odgovarajuéim i brzim sredstvima, u pravilu zrakoplovom,
i ukljucuju potporu za hranu i smjestaj pomorca od trenutka napustanja broda do povratka pomorca kudi,
potrebnu zdravstvenu skrb, prolaz i prijevoz osobnih stvari i sve druge razumne trokove ili naknade koje
proizlaze iz napustanja.

11. Financijsko jamstvo ne prestaje vaziti prije kraja razdoblja njegove valjanosti osim ako izdavatelj financijskog
jamstva nadleznom tijelu drzave zastave dostavi prethodnu obavijest najmanje 30 dana prije.

12. Ako je osiguravatelj ili izdavatelj financijskog jamstva izvrSio isplatu nekom pomorcu u skladu s ovim
Standardom, on subrogacijom, asignacijom ili na drugi nacin, do isplaenog iznosa i u skladu s mjerodavnim
pravom, stjece prava koja bi taj pomorac uzivao.

13. Nijednom se odredbom ovog Standarda ne dovodi u pitanje regresno pravo osiguravatelja ili izdavatelja
financijskog jamstva protiv tre¢ih osoba.

14. Odredbe ovog Standarda nemaju za cilj iskljucivanje ili dovodenje u pitanje drugih prava, zahtjeva ili pravnih
sredstava koji takoder mogu biti na raspolaganju napustenim pomorcima radi naknade. Nacionalnim zakonima
i drugim propisima moze se predvidjeti da se svi iznosi plativi prema ovom Standardu mogu prebiti s iznosima
primljenima iz drugih izvora koji proizlaze iz svih prava, zahtjeva ili pravnih sredstava koji mogu biti predmet
naknade prema ovom Standardu.”;

3. ,Standard A4.2. — Odgovornost brodovlasnika” mijenja se kako slijedi:
(@) u naslovu se ,A4.2.” zamjenjuje s ,A.4.2.1.%;
(b) dodaju se sljededi stavci:

,8. Nacionalnim zakonima i drugim propisima osigurava se da sustav financijskog jamstva za osiguranje
naknade kako je predvideno stavkom 1. tockom (b) ovog Standarda za ugovorne zahtjeve, kako su
definirani u Standardu A.4.2.2., ispunjava sljede¢e minimalne zahtjeve:

(a) ugovorna naknada, ako je predvidena ugovorom o radu pomorca i ne dovodeéi u pitanje tocku (c) ovog
stavka, isplacuje se u cijelosti i bez odgode;

(b) nema pritiska da se prihvati isplata manja od ugovornog iznosa;

(c) ako je zbog prirode dugotrajnog invaliditeta pomorca oteZana procjena cjelokupne naknade na koju
pomorac moZe imati pravo, pomorcu se vrsi privremena isplata ili isplate kako bi se izbjegle nepotrebne
poteskode;

(d) u skladu s Pravilom 4.2. stavkom 2., isplatama pomorcu ne dovode se u pitanje druga zakonska prava,
no brodovlasnik te isplate moze prebiti sa svim naknadama Stete koje proizlaze iz bilo kojeg drugog
zahtjeva koji je pomorac podnio protiv brodovlasnika i koji proizlazi iz istog incidenta; i

(e) zahtjev za ugovornu naknadu mogu podnijeti izravno doti¢ni pomorac, zakoniti nasljednik, predstavnik
pomoreca ili imenovani korisnik.
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9. Nacionalnim zakonima i drugim propisima osigurava se da pomorci prime prethodnu obavijest
o ponistenju ili prekidu financijskog jamstva brodovlasnika.

10. Nacionalnim zakonima i drugim propisima osigurava se da izdavatelj financijskog jamstva obavijesti
nadlezno tijelo drzave zastave o ponistenju ili prekidu financijskog jamstva brodovlasnika.

11. Svaka drzava clanica zahtijeva da se na brodovima koji viju njezinu zastavu nalazi potvrda ili drugi dokaz
u obliku dokumenta o financijskom jamstvu koje je izdao izdavatelj financijskog jamstva. Primjerak mora
biti izloZen na vidljivom mjestu na brodu kako bi bio dostupan pomorcima. Ako viSe izdavatelja
financijskih jamstava pruza pokrice, dokument svakog izdavatelja mora se nalaziti na brodu.

12. Financijsko jamstvo ne prestaje vaziti prije kraja razdoblja njegove valjanosti osim ako izdavatelj
financijskog jamstva nadleznom tijelu drzave zastave dostavi prethodnu obavijest najmanje 30 dana prije.

13. Financijskim jamstvom osigurava se isplata svih ugovornih zahtjeva obuhvacenih tim jamstvom koji nastanu
tijekom razdoblja valjanosti tog dokumenta.

14. Potvrda ili drugi dokaz u obliku dokumenta o financijskom jamstvu na engleskom su jeziku ili su popraceni
prijevodom na engleski jezik te sadrzavaju sljedece informacije:

(a) ime broda;

(b) luku upisa broda;

(c) pozivni znak broda;

(d) IMO broj broda;

(e) naziv i adresu izdavatelja ili izdavatelja financijskog jamstva;

(f) podatke za kontakt osoba ili subjekta nadleznih za postupanje s ugovornim zahtjevima pomoraca;

(g) ime brodovlasnika;

(h) razdoblje valjanosti financijskog jamstva; i

(i) potvrdu izdavatelja financijskog jamstva da financijsko jamstvo ispunjava zahtjeve Standarda A.4.2.1.”;

4. umece se sljedeéi standard:
,Standard A.4.2.2. — Postupanje s ugovornim zahtjevima

1. Za potrebe Standarda A.4.2.1. stavka 8. i ovog Standarda, izraz ,ugovorni zahtjev’ znaci svaki zahtjev koji se
odnosi na smrt ili dugotrajnu invalidnost pomoraca uslijed ozljede na radu, bolesti ili opasnosti kako je odredeno
u nacionalnom pravu, ugovoru o radu pomoraca ili kolektivnom ugovoru.

2. Sustav financijskog jamstva, kako je predviden u Standardu A.4.2.1. stavku 1. tocki (b), moze biti u obliku sustava
socijalne sigurnosti ili osiguranja ili fonda ili drugih sliénih aranzmana. Njegov oblik odreduje drzava ¢lanica
nakon savjetovanja s doti¢nim organizacijama brodovlasnika i pomoraca.

3. Nacionalnim zakonima i drugim propisima osigurava se uspostava ucinkovitih mehanizama za zaprimanje,
razmatranje i nepristrano rjeSavanje ugovornih zahtjeva u vezi s naknadom iz Standarda A.4.2.1. stavka 8.
u brzim i pravednim postupcima.”.
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ODLUKE

PROVEDBENA ODLUKA VIJECA (ZVSP) 2018/132
od 25. sijecnja 2018.

o provedbi Odluke (ZVSP) 2015/1333 o mjerama ogranitavanja s obzirom na stanje u Libiji

VI]ECE EUROPSKE UNIJE,
uzimajudi u obzir Ugovor o Europskoj uniji, a posebno njegov ¢lanak 31. stavak 2.,

uzimajuéi u obzir Odluku Vijeca (ZVSP) 2015/1333 od 31. srpnja 2015. 0 mjerama ograniCavanja s obzirom na stanje
u Libiji i stavljanju izvan snage Odluke 2011/137/ZVSP ('), a posebno njezin ¢lanak 12. stavak 1.,

uzimajudi u obzir prijedlog Visokog predstavnika Unije za vanjske poslove i sigurnosnu politiku,
bududi da:
(1) Vijece je 31. srpnja 2015. donijelo Odluku (ZVSP) 2015/1333.

(2)  Odbor Vijeca sigurnosti Ujedinjenih naroda, osnovan na temelju Rezolucije Vijeca sigurnosti Ujedinjenih naroda
1970 (2011), 18. sije¢nja 2018. obnovio je i izmijenio uvrstenje na popis plovila koje podlijeze mjerama ograni-
Cavanja.

(3)  Prilog V. Odluci (ZVSP) 2015/1333 trebalo bi stoga na odgovaraju¢i nacin izmijeniti,

DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Prilog V. Odluci (ZVSP) 2015/1333 mijenja se kako je navedeno u Prilogu ovoj Odluci.

Clanak 2.

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

Sastavljeno u 25. sije¢nja 2018.
Za Vijece
Predsjednica
E. KRALEVA

() SLL206,1.8.2015., str. 34.
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PRILOG

U Prilogu V. dijelu B (Subjekti) Odluke (ZVSP) 2015/1333 unos 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,1. Ime: CAPRICORN

Alternativno ime: n.d. Prijasnje alternativno ime: n.d. Adresa: n.d. UvrSten na popis: 21. srpnja 2017.
(izmijenjeno 20. listopada, 27. studenoga 2017. i 18. sijecnja 2018.)

Dodatne informacije

IMO: 8900878. Uvrsten na popis na temelju tocke 10. podtocaka (a) i (b) Rezolucije 2146 (2014), kako je prosirena
i izmijenjena tockom 2. Rezolucije 2362 (2017) (zabrana utovara, prijevoza ili istovara; zabrana ulaska u luke). Na
temelju tocke 11. Rezolucije 2146 Odbor je 18. sijenja 2018. obnovio to uvrstenje te ono vrijedi do
17. travnja 2018., osim ako ga ranije ponisti Odbor na temelju tocke 12. Rezolucije 2146. Drzava zastave:
nepoznata. Plovilo se 21. rujna 2017. nalazilo u medunarodnim vodama nadomak Ujedinjenih Arapskih Emirata.”
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2018/133
od 24. sije¢nja 2018.

o izmjeni Odluke 2008/911/EZ o izradi Popisa biljnih tvari, pripravaka i njihovih kombinacija za
uporabu u tradicionalnim biljnim lijekovima

(priopceno pod brojem dokumenta C(2018) 213)

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajuéi u obzir Direktivu 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice
o lijekovima za humanu primjenu (!), a posebno njezin ¢lanak 16.1,

uzimajudi u obzir misljenje Europske agencije za lijekove koje je 2. veljace 2016. sastavio Odbor za biljne lijekove,

bududi da:

(1) Valeriana officinalis L. mozZe se smatrati biljnom tvari, biljnim pripravkom ili njihovom kombinacijom u smislu
Direktive 2001/83/EZ i udovoljava zahtjevima utvrdenima u toj direktivi.

(2)  Stoga je prikladno da se Valeriana officinalis L. ukljuci u popis biljnih tvari, pripravaka i njihovih kombinacija za
uporabu u tradicionalnim biljnim lijekovima, uspostavljen Odlukom Komisije 2008/911/EZ (3).

—
)
=

Odluku 2008/911/EZ trebalo bi stoga na odgovarajuéi nadin izmijeniti.

=

Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za lijekove za humanu uporabu,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Prilozi I. i II. Odluci 2008/911/EZ mijenjaju se u skladu s Prilogom ovoj Odluci.

Clanak 2.

Ova je Odluka upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. sije¢nja 2018.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS

Clan Komisije

() SLL311,28.11.2001,, str. 67.
(*) Odluka Komisije 2008/911/EZ od 21. studenoga 2008. o izradi Popisa biljnih tvari, pripravaka i njihovih kombinacija za uporabu
u tradicionalnim biljnim lijekovima (SL L 328, 6.12.2008., str. 42.).
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PRILOG

Odluka 2008/911/EZ mijenja se kako slijedi:

1. U Prilogu L. nakon unosa Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum umece se sljedeca tvar:

,Valeriana officinalis L.”.

. U Prilogu II. nakon UNOSA U POPIS ZAJEDNICE za Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum umece se

sljedede:

»UNOS U POPIS UNIJE ZA TVAR VALERIANA OFFICINALIS L.

Znanstveni naziv biljke
Valeriana officinalis L.
Biljna porodica

Valerianaceae

Uobicajeni naziv biljnog pripravka na svim sluzbenim jezicima EU-a

BG (balgarski): Banepuana, kopeH
CS (estina): kozlikovy kofen

DA (dansk): Baldrianrod

DE (Deutsch): Baldrianwurzel

EL (ellinikd): PiCa fakepiaviic

EN (English): Valerian root

ES (espafiol): Valeriana, raiz de
ET (eesti keel): palderjanijuur

FI (suomi): rohtovirmajuuri, juuri
FR (frangais): Valériane (racine de)
HR (hrvatski): odoljenov korijen
HU (magyar): Macskagyokér

IT (italiano): Valeriana radice

Biljni pripravak (pripravci)

(@) Usitnjena biljna tvar

(b) Biljna tvar u prahu
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LT (lietuviy kalba): Valerijony $aknys
LV (latviesu valoda): Baldriana saknes
MT (Malti): Gherq tal-Valerjana

NL (Nederlands): Valeriaanwortel

PL (polski): Korzen kozltka

PT (portugués): Valeriana, raiz

RO (romand): ridicind de valeriand
SK (slovencina): Koren valeridny

SL (slovens¢ina): korenina zdravilne $pajke
SV (svenska): Vinderot, rot

IS (islenska):

NO (norsk): Valerianarot

) Istisnuti sok iz svjezeg korijena (1:0,60-0,85)

) Suhi ekstrakt (DER 4-6:1), ekstrakcijsko otapalo: voda

) Tekudi ekstrakt (DER 1:4-6), ekstrakcijsko otapalo: voda

Suhi ekstrakt (DER 4-7:1), ekstrakcijsko otapalo: metanol 45 % (V/[V)

Suhi ekstrakt (DER 5,3-6,6:1), ekstrakcijsko otapalo: metanol 45 % (m/m)

Tekuéi ekstrakt (DER 1:7-9), ekstrakcijsko otapalo: slatko vino

Tekudi ekstrakt (DER 1:1), ekstrakcijsko otapalo: etanol 60 % (V/[V)

Tinktura (omjer biljne tvari i ekstrakcijskog otapala 1:8), ekstrakcijsko otapalo: etanol 60 % (V/V)
k) Tinktura (omjer biljne tvari i ekstrakcijskog otapala 1:10), ekstrakcijsko otapalo: etanol 56 %
Tinktura (omjer biljne tvari i ekstrakcijskog otapala 1:5), ekstrakcijsko otapalo: etanol 70 % (V/V)
m) Tinktura (omjer biljne tvari i ekstrakcijskog otapala 1:5), ekstrakcijsko otapalo: etanol 60-80 % (V/V)
n) Suhi ekstrakt (DER 5,5-7,4:1), ekstrakcijsko otapalo: etanol 85 % (m/m)
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Referencija iz monografije europske farmakopeje

04:2017:0453

Indikacije

Tradicionalni biljni lijek za ublazavanje blagih simptoma mentalnog stresa i pomo¢ pri usnivanju.

Ovaj je proizvod tradicionalni biljni lijek za primjenu u navedenoj indikaciji koja se isklju¢ivo temelji na iskustvu iz
dugotrajne uporabe.

Vrsta tradicije

Europska.

Preporucena jacina

Vidjeti ,Preporuéeno doziranje'.

Preporuceno doziranje

Adolescenti, odrasli i stariji

Primjena kroz usta
(@) pojedinacna doza: 0,3-3 g
Za ublaZavanje blagih simptoma mentalnog stresa, do triput dnevno.

Za pomo¢ pri usnivanju pojedinacna doza pola sata do jedan sat prije spavanja te, po potrebi, uzimanje ranije
doze tijekom veceri.

Biljni ¢aj: 0,3-3 g usitnjene biljne tvari u 150 ml kipuce vode kao biljna infuzija.
(b) pojedinacna doza: 0,3-2,0 g
Za ublazavanje blagih simptoma mentalnog stresa, do triput dnevno.

Za pomo¢ pri usnivanju pojedinacna doza pola sata do jedan sat prije spavanja te, po potrebi, uzimanje ranije
doze tijekom veceri.

(c) pojedinacna doza: 10 ml
Za ublazavanje blagih simptoma mentalnog stresa, do triput dnevno.

Za pomo¢ pri usnivanju pojedinacna doza pola sata do jedan sat prije spavanja te, po potrebi, uzimanje ranije
doze tijekom veceri.

(d) pojedinacna doza: 420 mg
Za ublazavanje blagih simptoma mentalnog stresa, do triput dnevno.

Za pomo¢ pri usnivanju pojedinacna doza pola sata do jedan sat prije spavanja te, po potrebi, uzimanje ranije
doze tijekom veceri.

(¢) pojedinacna doza: 20 ml

Za ublazavanje blagih simptoma mentalnog stresa, do triput dnevno.

Za pomo¢ pri usnivanju pojedina¢na doza pola sata do jedan sat prije spavanja.
(f) pojedinacna doza: 144-288 mg

Za ublaZavanje blagih simptoma mentalnog stresa, do etiri puta dnevno.

Za pomo¢ pri usnivanju pojedinacna doza pola sata do jedan sat prije spavanja te, po potrebi, uzimanje ranije
doze tijekom veceri.

(g) pojedinacna doza: 450 mg
Za ublaZavanje blagih simptoma mentalnog stresa, do triput dnevno.

Za pomoc¢ pri usnivanju pojedinacna doza pola sata do jedan sat prije spavanja te, po potrebi, uzimanje ranije
doze tijekom veceri.

h) pojedinacna doza: 10 ml, do triput dnevno
pojedina¢na doza: 0,3-1,0 ml, do triput dnevno

pojedina¢na doza: 4-8 ml, do triput dnevno
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(k) pojedinacna doza: 0,84 ml
Za ublaZavanje blagih simptoma mentalnog stresa 3-5 puta dnevno.
Za pomo¢ pri usnivanju pojedina¢na doza pola sata prije spavanja.
() pojedinacna doza: 1,5 ml (za mentalni stres), 3 ml (za pomo¢ pri usnivanju)
Za ublazavanje blagih simptoma mentalnog stresa, do triput dnevno.
Za pomoc¢ pri usnivanju pojedina¢na doza pola sata prije spavanja.
(m) pojedinacna doza: 10 ml, do triput dnevno
(n) pojedinacna doza: 322 mg, do triput dnevno

Primjena kao dodatak kupki

pojedinacna doza: 100 g za potpunu kupku, najvise 1 kupka dnevno

Put primjene
Primjena kroz usta

Primjena kao dodatak kupki. Temperatura: 34-37 °C, trajanje kupke 10-20 minuta.

Trajanje primjene ili ogranicenje trajanja primjene

Ako simptomi ustraju tijekom primjene lijeka, potrebno je obratiti se lije¢niku ili kvalificiranom zdravstvenom djelat-
niku.

Ostale informacije potrebne za sigurnu primjenu
Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar.

Primjena kao dodatak kupki

Potpune kupke kontraindicirane su u slu¢aju otvorenih rana, tezih ozljeda na kozi, akutnih koznih bolesti, visoke
temperature, teskih infekcija, teskih poremecaja cirkulacije i sr¢ane insuficijencije.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Primjena u djece mlade od 12 godina nije utvrdena zbog nedostatka odgovarajucih podataka.

Ako se simptomi pogorsaju tijekom primjene lijeka, potrebno je obratiti se lije¢niku ili kvalificiranom zdravstvenom
djelatniku.

Za tinkture i ekstrakte koji sadrze etanol mora se ukljuciti odgovarajuce oznacavanje za etanol uzeto iz ,Smjernice
0 pomo¢nim tvarima na oznacavanju i u uputi o lijeku za lijekove za humanu uporabu’.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu prijavljene.
Plodnost, trudnoéa i dojenje

Sigurnost tijekom trudnoce i dojenja nije utvrdena. U nedostatku dostatnih podataka ne preporucuje se uporaba tije-
kom trudnode i dojenja.

Nisu dostupni podaci o plodnosti.
Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Moze umanjiti sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Bolesnici koji je/ga uzimaju ne smiju upravljati
vozilima ili strojevima.

Nuspojave
Primjena kroz usta

Mogu se pojaviti gastrointestinalni simptomi (npr. mucnina, gréevi u trbuhu) nakon uzimanja pripravaka od odolje-
nova korijena. Ucestalost nije poznata.

Ako se pojave druge nuspojave koje nisu prethodno navedene, potrebno je obratiti se lije¢niku ili kvalificiranom
zdravstvenom djelatniku.
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Primjena kao dodatak kupki

Nisu poznate.

Ako se pojave nuspojave, potrebno je obratiti se lije¢niku ili kvalificiranom zdravstvenom djelatniku.

Predoziranje

Primjena kroz usta

Uporaba odoljenova korijena u dozi od otprilike 20 g uzrokovala je simptome kao $to su umor, gréevi u trbuhu, ste-
zanje u prsima, ofamucenost, drhtanje ruku i midrijaza, koji su se povukli u roku od 24 sata. U slucaju pojave simp-
toma, lijecenje treba biti potporno.

Primjena kao dodatak kupki

Nema podataka o predoziranju.

Farmaceutski podaci [Ako je potrebno]

Nije primjenjivo.

Farmakoloski ucinci ili djelotvornost koji su vjerojatni na temelju dugotrajne uporabe i iskustva [Ako je potrebno za sigurnu
uporabu. proizvoda]

Nije primjenjivo.”
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISJJE (EU) 2018/134
od 24. sije¢nja 2018.

o izmjeni Odluke 2008/911/EZ o izradi Popisa biljnih tvari, pripravaka i njihovih kombinacija za
uporabu u tradicionalnim biljnim lijekovima

(priopceno pod brojem dokumenta C(2018) 218)

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajuéi u obzir Direktivu 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice
o lijekovima za humanu primjenu (!), a posebno njezin ¢lanak 16.1,

uzimajudi u obzir misljenje Europske agencije za lijekove koje je 2. veljace 2016. sastavio Odbor za biljne lijekove,
bududi da:

(1) Sideritis scardica Griseb., herba moZe se smatrati biljnom tvari, biljnim pripravkom ili njihovom kombinacijom
u smislu Direktive 2001/83/EZ i udovoljava zahtjevima utvrdenima u toj Direktivi.

(2)  Stoga je prikladno ukljuciti Sideritis scardica Griseb., herba u popis biljnih tvari, pripravaka i njihovih kombinacija
za uporabu u tradicionalnim biljnim lijekovima, uspostavljen Odlukom Komisije 2008/911/EZ (3).

—
N
=

Odluku 2008/911/EZ trebalo bi stoga na odgovarajuci nadin izmijeniti.

(4)  Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za lijekove za humanu uporabu,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Prilozi I. i II. Odluci 2008/911/EZ mijenjaju se u skladu s Prilogom ovoj Odluci.

Clanak 2.

Ova je Odluka upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. sije¢nja 2018.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS

Clan Komisije

() SLL311,28.11.2001,, str. 67.
(*) Odluka Komisije 2008/911/EZ od 21. studenoga 2008. o izradi Popisa biljnih tvari, pripravaka i njihovih kombinacija za uporabu
u tradicionalnim biljnim lijekovima (SL L 328, 6.12.2008., str. 42.).



L 22/42 Sluzbeni list Europske unije 26.1.2018.

PRILOG

Odluka 2008/911/EZ mijenja se kako slijedi:
1. U Prilogu L nakon unosa Pimpinella anisum L umece se sljedeca tvar:
,Sideritis scardica Griseb., herba.”.

2. U Prilogu II. nakon UNOSA U POPISU ZAJEDNICE za Pimpinella anisum L umece se sljedece:

,UNOS U POPISU UNIJE ZA SIDERITIS SCARDICA GRISEB., HERBA

Znanstveni naziv biljke

Sideritis scardica Griseb.

Botanicka porodica

Lamiaceae (Labiatae)

Biljna tvar

Ocistova zelen (Sideritis herba)

Uobicajeni naziv biljnog pripravka na svim sluzbenim jezicima EU-a

BG (balgarski): Mypcasicku yait, CTpbK LT (lietuviy kalba): Timsry Zolé

CS (Cedtina): nat hojniku LV (latviesu valoda): Sideritu laksts

DA (dansk): Kortkroneurt MT (Malti): haxixa tas-Sideritis

DE (Deutsch): Balkan-Gliedkraut NL (Nederlands): (Griekse) bergthee, kruid
EL (ellinikd): [Toa o1drpitou PL (polski): Ziele gojnika

EN (English): [ronwort PT (portugués): Siderite, partes aéreas

ES (espaiiol): Siderita, partes aéreas de RO (roméand): iarba de ceaiul muntelui cretan
ET (eesti keel): haavarohuiirt SK (slovencina): Viat rdanhoja

FI (suomi): raudakki, verso SL (slovens¢ina): zel sklepnjaka

FR (francais): Crapaudine (parties aériennes de) SV (svenska): Sdrmynta, ort

HR (hrvatski): ocistova zelen IS (islenska):

HU (magyar): sirmanyvirdg virdgos hajtdsa NO (norsk): Gresk fjellte

IT (italiano): Stregonia parti aeree fiorite

Biljni pripravci

Usitnjena biljna tvar

Referenca iz monografije Europske farmakopeje
Nije primjenjivo
Indikacije

Indikacija 1.

Tradicionalni biljni lijek za ublazavanje kaslja uzrokovanog prehladom.
Indikacija 2.

Tradicionalni biljni lijek za ublaZavanje blaZe gastrointestinalne nelagode.
Proizvod je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod navedenih indikacija isklju¢ivo na temelju dugotrajne uporabe.
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Vrsta tradicije

Europska

Jacina

Vidjeti ,Doziranje’.
Doziranje

Odrasli i starije osobe
Indikacije 1. i 2.

Pojedina¢na doza: biljni ¢aj: 2 — 4 g usitnjene biljne tvari u 150 — 200 ml vode kao biljna infuzija dva do tri puta
dnevno

Dnevna doza: do 12 g

Ne preporucuje se primjena u djece i adolescenata mladih od 18 godina (vidjeti dio ,Posebna upozorenja i mjere
opreza pri uporabi).

Put primjene

Oralna primjena

Trajanje primjene ili ogranifenja vezana uz trajanje primjene

Indikacija 1.

Ako simptomi ustraju dulje od tjedan dana tijekom primjene lijeka, potrebno je posavjetovati se s lije¢nikom ili ospo-
sobljenim zdravstvenim djelatnikom.

Indikacija 2.

Ako simptomi ustraju dulje od dva tjedna tijekom primjene lijeka, potrebno je posavjetovati se s lije¢nikom ili ospo-
sobljenim zdravstvenim djelatnikom.

Ostali podaci potrebni za sigurnu primjenu

Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili na druge biljke iz porodice Lamiaceae (Labiatae)
Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Primjena u djece i adolescenata mladih od 18 godina nije utvrdena zbog nedostatka odgovarajucih podataka.

Ako se simptomi pogor$aju tijekom primjene lijeka, potrebno je posavjetovati se s lije¢nikom ili osposobljenim
zdravstvenim djelatnikom.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nije zabiljezeno.
Plodnost, trudnoca i dojenje

Sigurnost tijekom trudnoce i dojenja nije utvrdena. U nedostatku dostatnih podataka ne preporucuje se uporaba
tijekom trudnode i dojenja.

Nisu dostupni podaci o plodnosti.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedene studije o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

NeZeljeni ucinci

Nisu poznati.

Ako se pojave neZeljeni ucinci, potrebno je posavjetovati se s lije¢nikom ili osposobljenim zdravstvenim djelatnikom.
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Predoziranje

Nema podataka o predoziranju.

Farmaceutski podaci [ako je potrebno]

Nije primjenjivo

Farmakoloski ucinci ili djelotvornost temeljena na dugotrajnoj uporabi i iskustvu [ako je potrebno za sigurnu primjenu proizvoda]

Nije primjenjivo.”
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