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II

(Nezakonodavni akti)

UREDBE

DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1758
od 28. kolovoza 2020.

o izmjeni Delegirane uredbe (EU) 2019/2238 u pogledu visoke stope preZivljavanja i izuzeca de
minimis koja se primjenjuju na ribolov odredenih pridnenih vrsta u Sjevernome moru

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

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2018/973 Europskog parlamenta i Vijeca od 4. srpnja 2018. o utvrdivanju viSegodi$njeg
plana za pridnene stokove u Sjevernome moru i za ribarstvo kojim se iskoristavaju ti stokovi, utvrdivanju pojedinosti o
provedbi obveze iskrcavanja u Sjevernome moru i o stavljanju izvan snage uredbi Vije¢a (EZ) br. 676/2007 i (EZ)
br. 1342/2008 ('), a posebno njezin ¢lanak 11.,

bududi da:

(1)  Cilj je Uredbe (EU) br. 1380/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (3 postupno napustanje prakse odbacivanja ulova
u svim vrstama ribolova u Uniji uvodenjem obveze iskrcavanja ulova vrsta koje podlijezu ograni¢enjima ulova.

(2)  Clankom 9. Uredbe (EU) br. 1380/2013 predvideno je donosenje visegodisnjih planova koji sadrzavaju mjere
oCuvanja za ribolov kojim se iskoristavaju odredeni stokovi na relevantnom geografskom podru¢ju. Takvim
viSegodisnjim planovima utvrduju se pojedinosti o provedbi obveze iskrcavanja te se njima Komisija moZe ovlastiti
za pobliZe utvrdivanje relevantnih pojedinosti na temelju zajednickih preporuka drzava ¢lanica.

(3)  Uredbom (EU) 2018/973, kojom se utvrduje viSegodisnji plan za pridnene stokove u Sjevernome moru, Komisija je
ovlastena za donosenje delegiranih akata o pojedinostima obveze iskrcavanja na temelju zajednickih preporuka
drzava ¢lanica.

(4)  Belgija, Danska, Njemacka, Francuska, Nizozemska i Svedska imaju izravan interes u upravljanju ribarstvom u
Sjevernome moru. Nakon savjetovanja sa Savjetodavnim vijeCem za Sjeverno more i Savjetodavnim vijeem za
ribolov pelagijskih vrsta te su drzave clanice, zajedno s Ujedinjenom Kraljevinom, 29. svibnja 2019. Komisiji
dostavile zajednicku preporuku o pojedinostima o provedbi obveze iskrcavanja u ribolovu pridnenih vrsta u
Sjevernome moru. Zajednicka preporuka izmijenjena je 7. kolovoza 2019. Na temelju tih zajednickih preporuka

Komisija je donijela Delegiranu uredbu (EU) 2019/2238 (%).

() SLL179,16.7.2018., str. 1.

() Uredba (EU) br. 1380/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. prosinca 2013. o zajednickoj ribarstvenoj politici, izmjeni uredaba
Vijeca (EZ) br. 1954/2003 i (EZ) br. 12242009 i stavljanju izvan snage uredaba (EZ) br. 2371/2002 i (EZ) br. 639/2004 i Odluke
Vijeca 2004/585/EZ (SL L 354, 28.12.2013,, str. 22.).

() Delegirana Uredba Komisije (EU) 2019/2238 od 1. listopada 2019. o utvrdivanju pojedinosti o provedbi obveze iskrcavanja u ribolovu
odredenih pridnenih vrsta u Sjevernome moru za razdoblje 2020.-2021. (SL L 336, 30.12.2019,, str. 34.).
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Doti¢ne drzave clanice i Ujedinjena Kraljevina 8. studenoga 2019. dostavile su novu zajedni¢ku preporuku radi
ispravljanja odredenih pogresaka i nenamjernih propusta u Delegiranoj uredbi (EU) 2019/2238.

U zajednickoj preporuci od 8. studenoga 2019. predlaze se da se za Skampa ulovljenog pridnenom povla¢nom
mrezom (kocom) sa sakom veli¢ine oka mreznog tega od najmanje 70 mm opremljenom resetkom za sortiranje
vrsta s razmakom izmedu precki reetke od najvise 35 mm odobri izuzeée do 31. prosinca 2021. To je izuzece
dobilo pozitivnu znanstvenu ocjenu (*), koja je bila ukljucena i u prethodne planove za odbaceni ulov. Godine
2018. Znanstveni, tehnicki i gospodarski odbor za ribarstvo (STECF) istaknuo je da se znanstvene informacije u
prilog tom izuzecu temelje na pouzdanom pristupu i da je tehnika validacije koja se primjenjuje u kontekstu ve¢ih
flota opravdana (°). Unato¢ tim pozitivnim znanstvenim dokazima Delegiranom uredbom (EU) 2019/2238 to je
izuzeée nenamjerno ograniceno do 31. prosinca 2020., iako za to nije bilo znanstvene osnove. Stoga bi se to
izuzede trebalo primjenjivati do 31. prosinca 2021.

Na temelju navedenih procjena STECF-a u Delegiranu uredbu (EU) 2019/2238 omaskom je uvritena i obveza
dostave podataka najkasnije do 1. svibnja 2020. za izuzece za Skampa ulovljenog pridnenom povlatnom mrezZom
(koéom) sa sakom veli¢ine oka mreznog tega od najmanje 70 mm opremljenom reSetkom za sortiranje vrsta s
razmakom izmedu precki reSetke od najviSe 35 mm. Stoga bi to izuzele trebalo iskljuciti od obveze dostave
dodatnih podataka.

U Delegiranoj uredbi (EU) 2019/2238 nenamjerno je izostavljeno izuzece na temelju stope prezivljavanja za ulove i
usputne ulove iverka zlatopjega. U zajednickoj preporuci dostavljenoj 7. kolovoza 2019. predlozeno je izuzele za
iverka zlatopjega ulovljenog odredenim povla¢nim mrezama koje ciljano love plosnatice ili oble ribe, s veli¢inom
oka mreznog tega od najmanje 90-99 mm i ploom seltra ili s velicinom oka mreznog tega od najmanje 80—
99 mm. STECF je naveo da stope preZivljavanja iz relevantnih studija variraju (18 %-75 %) te da su za manje
primjerke iverka zlatopjega zabiljeZene iznimno niske razine (%). Stoga se izuzece trebalo odobriti samo do 31.
prosinca 2020., no u clanku 6. stavku 4. to omaskom nije navedeno. Nadalje, na to bi se izuzele trebala
primjenjivati obveza dostave dodatnih podataka.

U zajednickoj preporuci od 8. studenoga 2019. predlozeno je uvodenje izuzeca de minimis za manjica ulovljenog
odredenim povla¢nim mrezama (ko¢ama) veli¢ine oka mreznog tega od najmanje 120 mm.

(10) Delegiranom uredbom Komisije (EU) 2018/2035 (') odobreno je izuzeée de minimis za manjica veli¢ine manje od

minimalne referentne veli¢ine za o¢uvanje ulovljenog odredenim pridnenim povla¢nim mrezama (ko¢ama) veli¢ine
oka mreznog tega od najmanje 120 mm na potpodrudju ICES-a 4. To je izuzece odobreno na temelju znanstvenih
dokaza koje su dostavile drzave clanice i koji su potvrdeni znanstvenom procjenom (%). STECF je istaknuo da je
opravdano pretpostaviti da su poboljsanja selektivnosti kojima bi se smanjili neZeljeni ulovi manji¢a tehnicki
zahtjevna zbog morfologije manjica. To izuzece nije uvrsteno u Delegiranu uredbu (EU) 2019/2238 zbog pogreske
u komunikaciji izmedu regionalne skupine drzava ¢lanica i Komisije. Stoga bi ¢lanak 10. Delegirane uredbe
(EU) 2019/2238 trebalo izmijeniti kako bi se to izuzece uvrstilo.

(11) Delegiranu uredbu (EU) 2019/2238 trebalo bi stoga na odgovarajudi nacin izmijeniti.

(12) Buduéi da mjere predvidene ovom Uredbom izravno utjeCu na planiranje ribolovne sezone plovila Unije i povezane

gospodarske aktivnosti, ova bi Uredba trebala stupiti na snagu neposredno nakon objave. S obzirom na to da je
Delegirana uredba (EU) 2019/2238 stupila na snagu 1. sijecnja 2020., i ova Uredba trebala bi se primjenjivati od
tog datuma,

https:/[stecf jrc.ec.europa.eu/c/document_library/get_filePuuid=f2e28988-14e4-4fdf-9770-0619edd32e64&groupld=43805

/
https:/[stecfjrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf
https://stecfjrc.ec.europa.eu/documents/43805/2537709/STECF+PLEN+19-02.pdf/0b2566fa-f07¢c-4215-99a7-3b7aala5265¢
Delegirana uredba Komisije (EU) 2018/2035 od 18. listopada 2018. o utvrdivanju pojedinosti o provedbi obveze iskrcavanja za ribolov
odredenih pridnenih vrsta u Sjevernome moru za razdoblje 2019.-2021. (SLL 327, 21.12.2018,, str. 17.).
https:/[stecfjrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf/9798bf87-6 6be-467a-aeb9-49 50cddbddfb


https://stecf.jrc.ec.europa.eu/c/document_library/get_file?uuid=f2e28988-14e4-4fdf-9770-0619edd32e64&groupId=43805
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2537709/STECF+PLEN+19-02.pdf/0b2566fa-f07c-4215-99a7-3b7aa1a5265e
https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2147402/STECF+PLEN+18-02.pdf/9798bf87-66be-467a-aeb9-4950cddbddfb
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Delegirana uredba (EU) 2019/2238 mijenja se kako slijedi:
1. clanak 3. stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

»3.  Izuzele iz stavka 1. tocke (b) podtocaka 1.1 3. primjenjuje se privremeno, do 31. prosinca 2020. Drzave ¢lanice
koje imaju izravan upravljacki interes u najkraéem moguéem roku, a najkasnije 1. svibnja 2020., dostavljaju dodatne
znanstvene informacije u prilog izuzecu iz stavka 1. tocke (b) podtocaka 1. i 3. Znanstveni, tehnicki i gospodarski
odbor za ribarstvo (STECF) ocjenjuje dostavljene znanstvene informacije do 31. srpnja 2020.”;

2. Clanak 6. stavak 4. zamjenjuje se sljedeéim:

»4.  Tzuzela iz stavka 1. tocke (c) i stavka 2. primjenjuju se privremeno, do 31. prosinca 2020. Drzave ¢lanice koje
imaju izravan upravljacki interes u najkratem mogucem roku, a najkasnije do 1. svibnja 2020., dostavljaju dodatne
znanstvene informacije u prilog izuzecu iz stavka 1. tocke (c) i stavka 2. Znanstveni, tehnicki i gospodarski odbor za
ribarstvo (STECF) ocjenjuje dostavljene znanstvene informacije do 31. srpnja 2020.”;

3. clanak 10. mijenja se kako slijedi:
(@) utocki (n), ispod uvodne recenice drugi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

yizuzece de minimis utvrdeno u ovoj tocki primjenjuje se privremeno, do 31. prosinca 2020. Drzave ¢lanice koje
imaju izravan upravljacki interes u najkraéem moguéem roku, a najkasnije do 1. svibnja 2020., dostavljaju dodatne
znanstvene informacije u prilog tom izuzecu. STECF ocjenjuje dostavljene znanstvene informacije do 31. srpnja
2020,

(b) dodaje se sljedeca tocka (o):

,(0) uribolovu pridnenih vrsta plovilima koja se koriste pridnenim povla¢nim mrezama (kocama) (OTB, OTT, PTB)
veli¢ine oka mreznog tega od najmanje 120 mm i love manji¢a u vodama Unije na potpodrucju ICES-a 4:

koli¢ina manjica veli¢ine manje od minimalne referentne veli¢ine za ocuvanje koja ne premasuje 3 % ukupnih
godi$njih ulova manjica ostvarenih u toj vrsti ribolova.”.

Clanak 2.
Ova Uredba stupa na snagu sljedeceg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 1. sije¢nja 2020.

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

Sastavljeno u Bruxellesu 28. kolovoza 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1759
od 28. kolovoza 2020.
o ispravku Delegirane uredbe (EU) br. 1394/2014 o uspostavi plana za odbaceni ulov za ribolov
odredenih pelagijskih vrsta u jugozapadnim vodama
EUROPSKA KOMISTJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 1380/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. prosinca 2013. o zajednickoj
ribarstvenoj politici, izmjeni uredaba Vijeca (EZ) br. 1954/2003 i (EZ) br. 1224/2009 i stavljanju izvan snage uredaba (EZ)

br.

2371/2002 i (EZ) br. 639/2004 i Odluke Vije¢a 2004/585/EZ (!), a posebno njezin ¢lanak 15. stavak 6. te ¢lanak 18.

stavke 1.1 3.,

bududi da:

(1)

Uredbom (EU) br. 1380/2013 nastoji se postupno napustiti praksa odbacivanja ulova u svim ribarstvima Unije
uvodenjem obveze iskrcavanja ulova vrsta koje podlijezu ogranicenjima ulova.

Clankom 15. stavkom 6. Uredbe (EU) br. 1380/2013 Komisiji su dodijeljene ovlasti za donosenje planova za
odbaceni ulov s pomocu delegiranog akta za razdoblje od najviSe tri godine na temelju zajednickih preporuka koje
izraduju drzave ¢lanice uz savjetovanje s relevantnim savjetodavnim vije¢ima.

Belgija, Spanjolska, Francuska, Nizozemska i Portugal imaju izravan upravljacki interes u ribarstvu u jugozapadnim
vodama. Nakon savjetovanja sa Savjetodavnim vijeCem za jugozapadne vode i Savjetodavnim vijeéem za ribolov
pelagijskih vrsta te su drzave ¢lanice 2. lipnja 2017. Komisiji dostavile zajednicku preporuku za produljenje trajanja
izuzeca de minimis utvrdenih u planu za odbaceni ulov.

Na temelju te preporuke i pozitivne ocjene Znanstvenog, tehnic¢kog i gospodarskog odbora za ribarstvo (STECF) (%),
Delegiranom uredbom Komisije (EU) 2018/188 (*) odobreno je produljenje izuzeca de minimis za ulove inuna,
skuse i Saruna u zoni 8 Medunarodnog vijea za istrazivanje mora (ICES) povlaénim mrezama (kocama) sa
Sirilicama (OTM) i povla¢nim mrezama kojima upravljaju dva plovila (PTM) za 2018., 2019. i 2020. Izuzece za
alate OTM i PTM prvotno je bilo odobreno Delegiranom uredbom Komisije (EU) br. 1394/2014 (%) za 2015., 2016.
i2017., uz obrazlozZenje da bi vecu selektivnost bilo tesko postici.

Alat PTM je greskom nenamjerno iskljucen iz Delegirane uredbe (EU) 2018/188 te su prethodno navedene drzave
¢lanice od Komisije zatrazile da ispravi taj propust. Potrebno je izbrisati upuéivanje na samo jedan alat kako bi se
obuhvatili svi alati za ribolov pelagijskih vrsta (OTM i PTM) u pogledu ulova in¢una, skuse i $aruna.

Delegiranu uredbu (EU) br. 1394/2014 trebalo bi stoga na odgovarajudi na¢in izmijeniti.

Bududi da mjere predvidene ovom Uredbom izravno utjeCu na planiranje ribolovne godine plovila Unije i na
povezane gospodarske aktivnosti, ova bi Uredba trebala stupiti na snagu neposredno nakon objave. Bududi da je
Delegirana uredba (EU) 2018/188 stupila na snagu 1. sije¢nja 2018., ova bi se Uredba trebala primjenjivati od 1.
sijecnja 2020.,

SLL 354, 28.12.2013,, str. 22.
https://stecfjrc.ec.europa.eu/documents/43805/812327STECF+PLEN+14-02.pdf/e29cf181-8d63-40ef-8050-6d980b12528f.
Delegirana uredba Komisije (EU) 2018/188 od 21. studenoga 2017. o izmjeni Delegirane uredbe (EU) br. 1394/2014 o uspostavi plana
za odbaceni ulov za ribolov odredenih pelagijskih vrsta u jugozapadnim vodama (SL L 36, 9.2.2018., str. 1.).

Delegirana uredba Komisije (EU) br. 13942014 od 20. listopada 2014. o uspostavi plana za odbaceni ulov za ribolov odredenih
pelagijskih vrsta u jugozapadnim vodama (SL L 370, 30.12.2014., str. 31.).


https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/812327/STECF+PLEN+14-02.pdf/e29cf181-8d63-40ef-8050-6d980b12528f
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

U Delegiranoj uredbi (EU) br. 1394/2014, u ¢lanku 3. tocka (c) zamjenjuje se sljede¢im:

»(c) do najvise 4 % u 2018., 2019. i1 2020. ukupnog godi$njeg ulova in¢una, skuse i $aruna u ciljanom ribolovu inuna,
skuse i $aruna pelagijskim kocaricama u zoni ICES-a 8;”.

Clanak 2.
Ova Uredba stupa na snagu sljedeceg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 1. sije¢nja 2020.

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

Sastavljeno u Bruxellesu 28. kolovoza 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1760
od 25. studenoga 2020.

o odobrenju pripravka od Bacillus subtilis DSM 25841 kao dodatka hrani za sve vrste svinja,
uklju¢ujuéi krmace osim krmaca u laktaciji, radi pozitivnog ucinka na sisajucu prasad (nositelj
odobrenja Chr. Hansen A/S)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
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
Zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

bududéi 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 podnesena su dva zahtjeva za odobrenje pripravka od Bacillus
subtilis DSM 25841. Uz te su zahtjeve priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. te uredbe.

(3)  Zahtjevi se odnose na odobrenje pripravka od Bacillus subtilis DSM 25841 kao dodatka hrani za sve vrste svinja,
ukljucujudi krmace osim krmaca u laktaciji, radi pozitivnog ucinka na sisaju¢u prasad te njegovo razvrstavanje u
kategoriju dodataka ,zootehnicki dodaci”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je misljenjima od 20. velja¢e 2018. (3), 4. listopada
2019. () i 4. listopada 2019. (*) zakljucila da pripravak od Bacillus subtilis DSM 25841 u predloZenim uvjetima
uporabe nema Stetan ucinak na zdravlje Zivotinja, sigurnost potrosaca ili na okoli§. Osim toga, navela je i da bi
trebalo smatrati da taj pripravak moze izazvati preosjetljivost disnih organa te je navela da ne moze donijeti
zakljucak o tome je li moguce da taj pripravak nadrazuje kozu i o¢i ili da izaziva preosjetljivost kozZe. Stoga Komisija
smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuée mjere zastite kako bi se sprijecili Stetni ucinci na zdravlje ljudi, ponajprije
na zdravlje korisnikd tog dodatka. Agencija je zakljucila i da taj pripravak moze biti ucinkovit za poboljsanje
zootehnickih parametara ciljnih vrsta. 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)  Procjena pripravka od Bacillus subtilis DSM 25841 pokazala je da su ispunjeni uvjeti za odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe
(EZ) br. 1831/2003. Stoga bi trebalo odobriti uporabu tog pripravka.

(6)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

() SLL268,18.10.2003., str. 29.

() EFSA Journal 2018.;16(4):5199.

() EFSA Journal 2019.;17(11):5882.

(*) EFSA Journal 2019.;17(11):5884.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Odobrenje
Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini ,stabilizatori
crijevne flore”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.
Clanak 2.

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 drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 25. studenoga 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

R Najveca N Najveca
Najmanja dopustena Najmanja dopustena
Identifika- Naziv Sastav. kemiiska formula Vrsta ili kolicina koli¢ina kolicina koli¢ina Datum isteka
cijski broj nositelja Dodatak i< anali !Vk da kategorija | Najvisa dob Ostale odredbe vazenja
dodatka odobrenja opis, analiticka metoda Zivotinje CFU/kg potpune krmne odobrenja
smjese s udjelom vlage CFU/l vode za pice
od 12 %
Kategorija zootehnickih dodataka. Funkcionalna skupina: stabilizatori crijevne flore
4b1900 |Chr.Hansen| Bacillus | Sastav dodatka Svevrstesvinja, - 5x 108 - 1,7 x 10* - . U uputama za uporabu|16.12.2030.
AlS subtilis ukljucujudi dodatka i  premiksa
DSM 25841 | Pripravak —od  Bacillus krmace potrebno je navesti uvjete
subtilis DSM 25841 koji| osim krmacau skladistenja i stabilnost pri
sadrzava najmanje 1,25 laktaciji, radi toplinskoj obradi.
x 1010 CFU/g dOdatka pozitivnog
ik
Kruti oblik uscilsr;j j érllla
prasad . Dodatak se moze

Karakteristike aktivne tvari

Zive spore Bacillus subtilis
DSM 25841

Analiticka metoda (')

Za identifikaciju Bacillus

subtilis  DSM  25841:
identifikacija - gel-
elektroforeza u
pulsiraju¢em polju

(PFGE)

Za odredivanje brojnosti
Bacillus  subtilis  DSM
25841 u dodatku hrani
za Zivotinje, premiksima
i hrani za Zivotinje:
metoda  razmazivanja
uporabom tripton soja
agara—EN 15784

upotrebljavati u vodi za
pice.

. Za uporabu dodatka u vodi

za pi¢e mora se osigurati

homogeno rasprienje
dodatka.

. Za korisnike dodatka i
premiksd  subjekti  koji
posluju s hranom za
Zivotinje utvrduju
operativne  postupke i
organizacijske mjere za

uklanjanje mogucih rizika
koji proizlaze iz njihove
uporabe:  moguéa  je
preosjetljivost disnih
organa, nadrazenost koZe
te preosjetljivost ociju i
koze. Ako se tim

8/L6¢ 1

[ ¥H ]

aftun aysdoing 1si] 1wqZN[S

‘0C0T’IT9¢



postupcima i mjerama rizici
ne mogu ukloniti ili smanjiti
nanajmanjumogucu mjeru,
pri uporabi dodatka i
premiksa potrebno je nositi
osobnu zatitnu opremu.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1761
od 25. studenoga 2020.

o odobrenju L-cistein hidroklorid monohidrata dobivenog fermentacijom s pomocu bakterije
Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
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
zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1) Uredbom (EZ) br. 18312003 predvideno je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja.

(2) U skladu s clankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje L-cistein hidroklorid
monohidrata dobivenog fermentacijom s pomocu bakterije Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197. Uz zahtjev
su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje L-cistein hidroklorid monohidrata dobivenog fermentacijom s pomoc¢u bakterije
Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste. Podnositelj zahtjeva zatrazio
je da se taj dodatak razvrsta u kategoriju dodataka ,osjetilni dodaci”.

(4)  Podnositelj zahtjeva zatraZio je da se taj dodatak hrani za zivotinje odobri i za uporabu u vodi za pice. Medutim,
Uredbom (EZ) br. 1831/2003 nije dopusteno odobravanje ,aromatskih tvari” za uporabu u vodi za pice. Stoga ne bi
trebalo odobriti uporabu L-cistein hidroklorid monohidrata dobivenog fermentacijom s pomocu bakterije Escherichia
coli KCCM 80109 i KCCM 80197 u vodi za pice. Cinjenica da L-cistein hidroklorid monohidrat dobiven
fermentacijom s pomocu bakterije Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 nije odobren za uporabu kao
aromatska tvar u vodi za pice ne isklju¢uje njegovu uporabu u krmnim smjesama koje se daju u vodi.

(5)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je misljenju od 19. ozujka 2020. (} zakljucila da L-
cistein hidroklorid monohidrat dobiven fermentacijom s pomocu bakterije Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM
80197 u predlozenim uvjetima uporabe nema $tetan u¢inak na zdravlje Zivotinja, zdravlje potrosaca ili na okolis.
Agencija je za L-cistein hidroklorid monohidrat dobiven fermentacijom s pomocu bakterije Escherichia coli KCCM
80109 i KCCM 80197 zakljucila da se, iako je izlozenost korisnika udisanjem malo vjerojatna zbog niskog
potencijala pulverizacije, predlaze da se za taj proizvod navede da nadrazuje dine organe jer ima nisku pH
vrijednost u otopini. Osim toga, na temelju rezultata dostavljenih studija trebalo bi navesti da taj proizvod
nadrazuje koZu i da moze izazvati teske ozljede ociju. L-cistein hidroklorid monohidrat ne izaziva preosjetljivost
koze. Buduéi da se L-cistein hidroklorid monohidrat dobiven fermentacijom s pomocu bakterije Escherichia coli
KCCM 80109 i KCCM 80197 upotrebljava kao aromatska tvar u hrani, Agencija je zakljucila da se ocekuje da moze
imati sliénu funkciju i u hrani za Zivotinje te da nije potrebno daljnje dokazivanje njegove ucinkovitosti u hrani za
Zivotinje. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pradenje nakon stavljanja na trziste. Isto
tako, potvrdila je izvjes¢e o metodi analize dodataka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan
Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(6)  Procjena L-cistein hidroklorid monohidrata dobivenog fermentacijom s pomocu bakterije Escherichia coli KCCM
80109 i KCCM 80197 pokazala je da su ispunjeni uvjeti za odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U
skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu L-cistein hidroklorid monohidrata dobivenog fermentacijom s pomoéu
bakterije Escherichia coli KCCM 80109 i KCCM 80197 kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

() SLL 268, 18.10.2003., str. 29.
(*) EFSA Journal 2020.;18(4):6101.
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(7)  Ucilju bolje kontrole trebalo bi predvidjeti ogranicenja i uvjete. Konkretno, na oznaci tog dodatka hrani za Zivotinje
trebalo bi navesti preporucenu koli¢inu. Ako se ta koli¢ina premasi, na oznaci premiksa trebalo bi navesti odredene

informacije.

(8)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi 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 ,osjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aromatske tvari”,
odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje podloZno uvjetima utvrdenima u Prilogu.

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. studenoga 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

Najveca
Najmanja | dopus-
‘ . Naziv koli¢ina tena
Identifika- nosi- .. . . Vrsta ili e ey koli¢ina Datum isteka
cijski broj telja Dodatak Sastav, kemijska i‘:gggia’ opis, analiticka kategorija Nz’(‘:‘lja Ostale odredbe vaZenja
dodatka odo- Zivotinje mg aktivne tvari po kg odobrenja
brenja potpune krmne
smjesesudjelom vlage
0od12%
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: aromatske tvari
2b920i - L-cistein hidrok- | Sastav dodatka Sve Zivo- - - - . Dodatak se u hranu za Zivotinje unosi | 16.12.2030.

lorid monohid-
rat

L-cistein hidroklorid monohidrat
Karakteristike aktivne tvari

L-cistein hidroklorid monohidrat
Dobiven fermentacijom s pomoéu bak-
terije Escherichia coli KCCM 80109 i
KCCM 80197

Cistoca: = 98,5 % (analiza)

Kemijska formula: C;H,NO,S*HCIH,0
CAS broj: 7048-04-6.

FLAVIS broj: 17.032

Metoda analize ()

Za identifikaciju L-cistein hidroklorid
monohidrata u dodatku hrani za Zivo-
tinje: ionsko-izmjenjivacka kromatogra-
fija spregnuta s postkolonskom derivati-
zacijom i fotometrijskom detekcijom
(IEC-VIS), Europska farmakopeja 6.6 —
2.2.56 — Metoda 1

Za kvantifikaciju L-cistein hidroklorid
monohidrata u dodatku hrani za Zivo-
tinje: ionsko-izmjenjivacka kromatog-
rafija spregnuta s postkolonskom deri-
vatizacijom I opti¢kom detekcijom (IEC-
VIS/FD)

Za kvantifikaciju L-cistein hidroklorid
monohidrata u premiksima: — ionsko-
izmjenjivacka kromatografija spregnuta
s postkolonskom derivatizacijom i foto-
metrijskom  detekcijom  (IEC-VIS),
Uredba Komisije (EZ) br. 152/2009 ()
(Prilog IIL., dio F).

tinjske vrste

u obliku premiksa.

. Uuputama za uporabu dodatka i pre-

miksa potrebno je navesti uvjete skla-
distenja i stabilnost pri toplinskoj ob-
radi.

. Naoznaci dodatka potrebno je naves-

ti sljedece:

,Preporucena najveca dopustena ko-
licina aktivne tvari u potpunoj
krmnoj smjesi s udjelom vlage od
12 %: 25 mg/kg.”

. Na oznaci premiksa potrebno je na-

vesti funkcionalnu skupinu, identifi-
kacijski broj te naziv i dodanu koli¢i-
nu aktivne tvari ako se premasi
sljedeca koli¢ina aktivne tvari u pot-
punoj krmnoj smjesi s udjelom vlage
od 12 %: 25 mg/kg.

. Zakorisnike dodatka i premiksa sub-

jekti koji posluju s hranom za Zivo-
tinje utvrduju operativne postupke i
organizacijske mjere za uklanjanje
mogucih rizika pri njihovu udisanju
ili pri doticaju s koZom ili o¢ima. Ako
se tim postupcima i mjerama rizici ne
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Identifika-
cijski broj
dodatka

Naziv
nosi-
telja
odo-

brenja

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka
metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa
dob

Najveca
Najmanja | dopus-
koli¢ina tena
koli¢ina
mg aktivne tvari po kg

potpune krmne
smjesesudjelom vlage
0d12%

Ostale odredbe

Datum isteka
vaZenja
odobrenja

mogu ukloniti ili smanjiti na najman-
ju mogucu mjeru, pri uporabi dodat-
ka i premiksa potrebno je nositi osob-
nu zastitnu opremu, ukljucujuéi
zadtitu za diSne organe, zatitne nao-
¢ale i rukavice.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(%) Uredba Komisije (EZ) br. 152/2009 od 27. sije¢nja 2009. o utvrdivanju metoda uzorkovanja i analize za sluzbenu kontrolu hrane za Zivotinje (SL L 54, 26.2.2009., str. 1.).
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1762
od 25. studenoga 2020.

o odobrenju pripravka od Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 i Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 kao dodatka hrani za sve vrste peradi za tov ili peradi uzgajane za
nesenje ili za rasplod (nositelj odobrenja Chr. Hansen A[S)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
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 ¢lanak 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 od Bacillus subtilis
DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 i Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840. Uz zahtjev su priloZeni podaci i
dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje pripravka od Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 i Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 kao dodatka hrani za sve vrste peradi za tov ili peradi uzgajane za nesenje ili za
rasplod te njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,zootehnicki dodaci”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je misljenju od 20. oZujka 2020. (3 zakljucila da
pripravak od Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 i Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 u
predloZenim uvjetima uporabe nema negativan ucinak na zdravlje Zivotinja, sigurnost potrosaca ili na okolis.
Zakljucila je i da se zbog nepostojanja potrebnih podataka ne mogu donijeti zakljuéci o tome je li moguce da taj
dodatak nadrazuje kozu i o¢i ili da izaziva preosjetljivost koZe te je zakljucila da bi se zbog bjelancevinaste prirode
aktivnih tvari trebalo smatrati da taj dodatak izaziva preosjetljivost di§nih organa. Stoga Komisija smatra da bi
trebalo poduzeti odgovarajuce mjere zastite kako bi se sprijecili $tetni ucinci na zdravlje ljudi, ponajprije na zdravlje
korisnika tog dodatka. Osim toga, Agencija je zakljucila i da taj proizvod moze biti u¢inkovit kao zootehnicki
dodatak u hrani za Zivotinje i vodi za pice. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za
pracenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvjeS¢e o metodama analize dodatka hrani za Zivotinje
koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5)  Procjena pripravka od Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 i Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840
pokazala je da su ispunjeni uvjeti za odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi
odobriti uporabu tog proizvoda kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(6)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi 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 ,stabilizatori
crijevne flore”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

() SLL 268, 18.10.2003., str. 29.
(*) EFSA Journal 2020.;18(4):6094.
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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. studenoga 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

Naj- Naj-
veca veca
Najmanja | dopu- | Najmanja | dopu-
Identifi- _ koli¢ina | Stena | koli¢ina | 3tena _
kacijski | Naziv nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, | Vrsta ili kategorija Ngj- lff)h' lff)h' le odredb Datum 1s.teka
broj odobrenja odata analiticka metoda Zivotinje lea cina cina Ostale odredbe vazenja
dodatka ob odobrenja
CFU/kg potpune
krmne smjese s .
udjelom vlzige od CFU/l vode za pice
12%
Kategorija zootehnickih dodataka. Funkcionalna skupina: stabilizatori crijevne flore
4b1894 | Chr. Hansen |Bacillus Sastav dodatka Sve vrste peradi - |1,6x10°| - |54x10%| - . U uputama za uporabu dodatka i | 16.12.2030.
AlS subtilis DSM | Pripravak od Bacillus subtilis | za tov ili peradi premiksd potrebno je navesti
32324, DSM 32324, Bacillus subtilis | uzgajane za uvjete skladistenja i stabilnost pri
Bacillus DSM 32325 i Bacillus nesenje ili za toplinskoj obradi.
subtilis DSM | amyloliquefaciens DSM 25840 | rasplod . Za uporabu dodatka u vodi za pice
323251 koji sadrzava najmanje: 3,2 x mora se osigurati homogeno
Bacillus 10° CFU/g dodatka (1,6 x 10° rasprienje dodatka.
amyloliquefac- | CFU B. subtilis DSM 32324/g; . Moze se upotrebljavati u hrani za
iens DSM 1,0 x 10° CFU B. subtilis DSM Zivotinje koja sadrzava dopustene
25840 32325/gi0,6 x 10° CFU B. kokcidiostatike: diklazuril,

amyloliquefaciens DSM
25840/9)

Karakteristike aktivne tvari:
Zive spore stanica Bacillus
subtilis DSM 32324, Bacillus
subtilis DSM 32325 i Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840

Analiticka metoda (")
Odredivanje brojnosti u
dodatku hrani za Zivotinje,
premiksima, hrani za
zivotinje i vodi: metoda
razmazivanja na tripton soja
agar (EN 15784).
Identifikacija: metoda gel-
elektroforeze u pulsirajuéem
polju (PFGE).

dekokvinat i halofuginon.

. Za korisnike dodatka i premiksa

subjekti koji posluju s hranom za
Zivotinje  utvrduju  operativne
postupke i organizacijske mjere za
uklanjanje mogucéih rizika koji
proizlaze iz njihove uporabe. Ako
se tim postupcima i mjerama rizici
ne mogu ukloniti ili smanjiti na
najmanju moguéu mjeru, pri
uporabi dodatka i premiksa
potrebno je nositi osobnu zastitnu
opremu, ukljucujudi zastitu za disne
organe, naocale i rukavice.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1763
od 25. studenoga 2020.
o odobravanju formaldehida kao postojece aktivne tvari za uporabu u biocidnim proizvodima vrste

2i3

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trzi$tu i uporabi biocidnih proizvoda (!), a posebno njezin ¢lanak 89. stavak 1. tre¢i podstavak,

bududi da:

(1)

Delegiranom uredbom Komisije (EU) br. 1062/2014 (3 utvrden je popis postojecih aktivnih tvari koje treba ocijeniti
radi njihova moguceg odobrenja za uporabu u biocidnim proizvodima. Taj popis ukljucuje formaldehid.

Formaldehid je ocijenjen za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 2, ,Dezinfekcijska sredstva i drugi biocidni
pripravci za uporabu u domadinstvu i na povriinama namijenjenima javnom zdravstvu” i vrste 3, ,Biocidni proizvodi
u veterinarskoj higijeni”, kako su utvrdene u Prilogu V. Direktivi br. 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (), koje
odgovaraju vrsti proizvoda 2 i vrsti proizvoda 3 kako su utvrdene u Prilogu V. Uredbi (EU) br. 528/2012.

Njemacko nadlezno ocjenjivacko tijelo Komisiji je 29. srpnja 2013. podnijelo izvjesca o ocjenjivanju zajedno sa
svojim zaklju¢cima.

U skladu s ¢lankom 7. stavkom 2. Delegirane uredbe (EU) br. 1062/2014 Odbor za biocidne proizvode donio je 10.
prosinca 2019. misljenja Europske agencije za kemikalije (*) (,Agencija”), uzimajuéi u obzir zakljucke nadleznog
ocjenjivackog tijela.

Na temelju ¢lanka 90. stavka 2. Uredbe (EU) br. 528/2012 moze se zakljuciti da bi tvari koje su drzave ¢lanice
ocijenile do 1. rujna 2013. trebalo ocijeniti u skladu s odredbama Direktive 98/8/EZ.

U skladu s misljenjima Agencije moze se ocekivati da biocidni proizvodi vrste 2 i 3 koji sadrzavaju formaldehid
ispunjavaju zahtjeve iz ¢lanka 5. Direktive 98/8/EZ ako su zadovoljene odredene specifikacije i uvjeti koji se odnose
na njihovu uporabu.

Stoga je primjereno odobriti formaldehid za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 2 i 3, podlozno ispunjenju
odredenih specifikacija i uvjeta.

Zakljucak je misljenja Agencije da formaldehid ispunjava kriterije za razvrstavanje kao karcinogena tvar kategorije 1.
B u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca (%).

Budu¢i da bi formaldehid trebalo odobriti u skladu s uvjetima iz Direktive 98/8/EZ, uzimajudi u obzir to svojstvo,
razdoblje za koje se odobrava trebalo bi biti znatno krade od deset godina, u skladu s najnovijom praksom
utvrdenom na temelju te direktive Osim toga, s obzirom na to da se na formaldehid od 14. svibnja 2000.

SLL167,27.6.2012,, str. 1.

Delegirana uredba Komisije (EU) br. 1062/2014 od 4. kolovoza 2014. o programu rada za sustavni pregled svih postojecih aktivnih
tvari sadrzanih u biocidnim proizvodima iz Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 294, 10.10.2014., str. 1.).
Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 16. veljace 1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SL L 123,
24.41998., str. 1.

Misljenje Odbora za biocidne proizvode o zahtjevu za odobrenje aktivne tvari formaldehid, vrsta proizvoda: 2, ECHA/BPC/232/2019,
doneseno 10. prosinca 2019.; Misljenje Odbora za biocidne proizvode o zahtjevu za odobrenje aktivne tvari formaldehid, vrsta
proizvoda: 3, ECHA/BPC/233/2019, doneseno 10. prosinca 2019.

Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i
smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548EEZ i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL
L 353,31.12.2008,, str. 1.).
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primjenjuje prijelazno razdoblje iz ¢lanka 89. Uredbe (EU) br. 528/2012 i da od 29. srpnja 2013. podlijeze
struénom pregledu, te kako bi se u kontekstu moguce obnove odobrenja $to prije na razini Unije ispitalo mogu li se
za formaldehid ispuniti uvjeti iz ¢lanka 5. stavka 2. Uredbe (EU) br. 528/2012, trebalo bi ga odobriti na razdoblje od
tri godine.

(10) Nadalje, nadlezna tijela drzava ¢lanica trebala bi u skladu s to¢kom 10. Priloga VI. Uredbi (EU) br. 528/2012 ocijeniti
mogu li se na njihovu drzavnom podrudju zadovoljiti uvjeti iz ¢lanka 5. stavka 2. te uredbe kako bi se moglo odlugiti
moze li se dati odobrenje za biocidni proizvod koji sadrzava formaldehid.

(11) Za potrebe ¢lanka 23. Uredbe (EU) br. 528/2012 formaldehid ispunjava uvjete iz ¢lanka 10. stavka 1. tocke (a) te
uredbe i stoga bi ga trebalo smatrati potencijalnom tvari za zamjenu. NadleZna tijela drzava clanica trebala bi stoga
provesti komparativno ocjenjivanje u okviru ocjenjivanja zahtjeva za odobrenje ili obnovu odobrenja biocidnog
proizvoda koji sadrzava formaldehid.

(12) Buduéi da, prema zakljucku Agencije, formaldehid ispunjava kriterije za razvrstavanje kao karcinogena tvar
kategorije 1.B i tvar koja izaziva preosjetljivost koZe kategorije 1. u skladu s Prilogom 1. Uredbi (EZ) br. 1272/2008,
tretirane proizvode koji su tretirani formaldehidom ili ga sadrzavaju trebalo bi pri stavljanju na trziste na
odgovarajudi na¢in oznaciti.

(13) Ova Uredba ne utje¢e na primjenu propisa Unije u podru¢ju zdravlja i sigurnosti na radu, posebno direktiva Vijeca
89/391/EEZ (%) 1 98/24/EZ () i Direktive br. 2004/37EZ Europskog parlamenta i Vijeca (%).

(14) Prije odobrenja aktivne tvari zainteresiranim bi stranama trebalo omoguditi primjereno razdoblje za poduzimanje
pripremnih mjera potrebnih za ispunjavanje novih zahtjeva.

(15) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za biocidne proizvode,
DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Formaldehid se odobrava kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 2 i 3, 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 25. studenoga 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

() Direktiva Vijeca 89/391/EEZ od 12. lipnja 1989. o uvodenju mjera za poticanje pobolj$anja sigurnosti i zdravlja radnika na radu (SL
L 183,29.6.1989., str. 1.).

() Direktiva VijeCa 98/24[EZ od 7. travnja 1998. o zastiti zdravlja i sigurnosti radnika na radu od rizika povezanih s kemijskim
sredstvima (Cetrnaesta pojedinacna direktiva u smislu ¢lanka 16. stavka 1. Direktive 89/391/EEZ) (SLL 131, 5.5.1998., str. 11.).

(*) Direktiva 2004/37[EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o zatiti radnika od rizika zbog izloZenosti karcinogenim ili
mutagenim tvarima na radu (Sesta pojedina¢na direktiva u smislu ¢lanka 16. stavka 1. Direktive Vije¢a 89/391/EEZ) (SL L 158,
30.4.2004., str. 50.).
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Uobicajeni
naziv

Kemijski naziv prema
IUPAC-u
Identifikacijski brojevi

Najmanyji stupanj Cistoce
aktivne tvari ()

Datum odobrenja

Datum isteka
odobrenja

Vrsta
proiz-
voda

Posebne odredbe

Formaldehid

Kemijski naziv prema
IUPAC-u:
metanal

EZ br.: 200-001-8
CAS br.: 50-00-0

25-55,5 % formaldehida
u vodenoj otopini
(najmanja Cistoca
formaldehida: 87,5 % m/m)

1. veljace 2022.

31.sijecnja 2025.

Formaldehid se smatra potencijalnom tvari za zamjenu u skladu s
¢lankom 10. stavkom 1. to¢kom (a) Uredbe (EU) br. 528/2012.

Odobrenja za biocidne proizvode podlijezu sljedeéim uvjetima:

1. Pri ocjeni proizvoda posebna se pozornost posvecuje izloZenosti,
rizicima i u¢inkovitosti povezanima sa svim uporabama na koje se
odnosi zahtjev za odobrenje, a koje nisu uzete u obzir pri procjeni
rizika za aktivnu tvar na razini Unije. Osim toga, u skladu s
tockom 10. Priloga VI. Uredbi (EU) br. 528/2012, pri ocjeni
proizvoda potrebno je ocijeniti i mogu li se zadovoljiti uvjeti iz
¢lanka 5. stavka 2. Uredbe (EU) br. 528/2012.

2. Proizvodi se odobravaju za uporabu u drzavama ¢lanicama samo ako
je ispunjen barem jedan od uvjeta iz ¢lanka 5. stavka 2. Uredbe (EU)
br. 528/2012.

3. S obzirom na rizike utvrdene za ocijenjene uporabe, pri ocjeni
proizvoda posebna se pozornost posvecuje:

i) profesionalnim korisnicima u slufaju proizvoda koji se
upotrebljavaju za dezinfekciju pranjem i brisanjem povrsina;

ii) sekundarnoj izloZenosti Sire javnosti i djece;
iii) vodenom okolisu u slu¢aju proizvoda koji se upotrebljavaju za
dezinfekciju prostorija fumigacijom u slucaju epidemije.

Preduvjet za stavljanje na trziste tretiranih proizvoda jest da osoba koja je
odgovorna za stavljanje na trziSte tretiranog proizvoda koji je tretiran
formaldehidom ili ga sadrzava osigura da su na deklaraciji tretiranog
proizvoda navedeni podaci iz ¢lanka 58. stavka 3. drugog podstavka
Uredbe (EU) br. 528/2012.

Formaldehid se smatra potencijalnom tvari za zamjenu u skladu s
¢lankom 10. stavkom 1. tockom (a) Uredbe (EU) br. 528/2012.

Odobrenja za biocidne proizvode podlijezu sljededim uvjetima:

1. Pri ogjeni proizvoda posebna se pozornost posvecuje izloZenosti,
rizicima i uéinkovitosti povezanima sa svim uporabama na koje se
odnosi zahtjev za odobrenje, a koje nisu uzete u obzir pri procjeni
rizika za aktivnu tvar na razini Unije. Osim toga, u skladu s
tockom 10. Priloga VI. Uredbi (EU) br. 528/2012, pri ocjeni
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proizvoda potrebno je ocijeniti i mogu li se zadovoljiti uvjeti iz
¢lanka 5. stavka 2. Uredbe (EU) br. 528/2012.

2. Proizvodi se odobravaju za upotrebu u drzavama ¢lanicama samo ako
je ispunjen najmanje jedan uvjet iz ¢lanka 5. stavka 2. Uredbe (EU)
br. 528/2012.

3. S obzirom na rizike utvrdene za ocijenjene uporabe, pri ocjeni
proizvoda posebna se pozornost posvecuje:

i) profesionalnim korisnicima u slufaju proizvoda koji se
upotrebljavaju za dezinfekciju prskanjem nastambi za Zivotinje i
vozila u slucaju epidemije;

ii) sekundarnoj izlozenosti Sire javnosti;

iii) povrSinskim vodama, sedimentima, tlu i podzemnim vodama
nakon uporabe proizvoda za dezinfekciju vozila i dezinfekciju
nogu Zivotinja kupanjem ili uranjanjem.

4. Za proizvode ¢iji se ostaci mogu nalaziti u hrani ili hrani za Zivotinje
treba provjeriti je li potrebno odrediti nove ili izmijeniti postojece
maksimalne razine ostataka (MRO) u skladu s Uredbom (EZ)
br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca (3 ili Uredbom (EZ)
br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijea () te poduzeti sve
odgovarajuce mjere za smanjenje rizika kako bi se osiguralo da se ne
prekorace primjenjivi MRO-i.

Preduvjet za stavljanje na trziste tretiranih proizvoda jest da osoba koja je
odgovorna za stavljanje na trziSte tretiranog proizvoda koji je tretiran
formaldehidom ili ga sadrzava osigura da su na deklaraciji tretiranog
proizvoda navedeni podaci iz ¢lanka 58. stavka 3. drugog podstavka
Uredbe (EU) br. 528/2012.

() Cistoca navedena u ovom stupcu bila je najmanji stupanj &istoée ocijenjene aktivne tvari. Aktivna tvar u proizvodu stavljenom na trziste moze biti jednake ili razlicite ¢istoce ako je dokazano da je tehnicki
ekvivalentna ocijenjenoj aktivnoj tvari.

() 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 Vije¢a 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 Vije¢a 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 (SLL 70, 16.3.2005., str. 1.).
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1764
od 25. studenoga 2020.

o odobrenju dinatrijeva 5-inozinata dobivenog fermentacijom s pomocu bakterije Corynebacterium
stationis KCCM 80161 kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
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 ¢lanak 9. stavak 2.,

bududéi 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 clankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje dinatrijeva 5-inozinata
dobivenog fermentacijom s pomocu bakterije Corynebacterium stationis KCCM 80161. Uz zahtjev su priloZeni podaci
i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje dinatrijeva 5-inozinata dobivenog fermentacijom s pomocu bakterije
Corynebacterium stationis KCCM 80161 kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste. Podnositelj zahtjeva zatrazio je da
se taj dodatak razvrsta u kategoriju dodataka ,osjetilni dodaci”.

(4)  Podnositelj zahtjeva zatraZio je da se taj dodatak hrani za Zivotinje odobri i za uporabu u vodi za pice. Medutim,
Uredbom (EZ) br. 1831/2003 nije dopusteno odobravanje ,aromatskih tvari” za uporabu u vodi za pice. Stoga ne bi
trebalo odobriti uporabu dinatrijeva 5-inozinata dobivenog fermentacijom s pomocu bakterije Corynebacterium
stationis KCCM 80161 u vodi za pice. Cinjenica da nije odobrena uporaba tog dodatka kao aromatske tvari u vodi
za pice ne isklju¢uje njegovu uporabu u krmnim smjesama koje se daju u vodi.

(5)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je misljenju od 7. svibnja 2020. () zakljucila da
dinatrijev 5-inozinat dobiven fermentacijom s pomocu bakterije Corynebacterium stationis KCCM 80161 u
predloZenim uvjetima uporabe nema $tetan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje potro$aca ili na okolis. Agencija je
u misljenju zakljucila da taj dodatak nije toksi¢an pri udisanju, da ne nadraZuje koZu ni odi te da ne izaziva
preosjetljivost koze. Agencija je zakljucila i da je ucinak dinatrijeva 5-inozinata dobivenog fermentacijom s pomocéu
bakterije Corynebacterium stationis KCCM 80161 na pojacavanje okusa hrane veé¢ dobro dokazan te stoga nije
potrebno daljnje dokazivanje njegove ucinkovitosti u hrani za Zivotinje. Agencija smatra da ne postoji potreba za
posebnim zahtjevima za pradenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvjes¢e o metodi analize
dodataka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(6)  Procjena dinatrijeva 5-inozinata dobivenog fermentacijom s pomocu bakterije Corynebacterium stationis KCCM
80161 pokazala je da su ispunjeni uvjeti za odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim
trebalo bi odobriti uporabu dinatrijeva 5-inozinata dobivenog fermentacijom s pomocu bakterije Corynebacterium
stationis KCCM 80161 kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(7)  Ucilju bolje kontrole trebalo bi predvidjeti ogranicenja i uvjete. Konkretno, na oznaci tog dodatka hrani za Zivotinje
trebalo bi navesti preporucenu koli¢inu. Ako se ta koli¢ina premasi, na oznaci premiksa trebalo bi navesti odredene
informacije.

(8)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

() SLL 268, 18.10.2003., str. 29.
(*) EFSA Journal 2020.;18(5):6140.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Tvar navedena u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aromatske tvari”,
odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje podloZno uvjetima utvrdenima u Prilogu.

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. studenoga 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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Id.ellit.l]f;ka._ Na.er. datak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka ersta lh Najvisa kolicina le odredb Daturvn 1sfeka
cijski broj nositelja Dodata metoda ategorija dob - . Ostale odredbe vazenja
dodatka odobrenja Zivotinje mg aktivne tvari po kg odobrenja
potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %
Kategorija: osjetilni dodaci
Funkcionalna skupina: aromatske tvari
2b631i - Dinatrijev 5'- Sastav dodatka Sve Zivo- - - - . Dodatak se u hranu za 16.12.2030.

inozinat

Dinatrijev 5'-inozinat
Karakteristike aktivne tvari
Dinatrijev 5'-inozinat

Dobiven fermentacijom s pomoc¢u

bakterije Corynebacterium stationis (KCCM
80161)

Cisto¢a: = 97 % (analiza)
Kemijska formula:
C10H11N4N3208P'7.5H20
CAS broj 4691-65-0

Metoda analize ()

Za utvrdivanje dinatrijeva 5-inozinata u
dodatku hrani za Zivotinje: Monografije
FAO JECFA ,dinatrijev 5-inozinat” i
,dinatrijevi 5-ribonukleotidi”.

Za odredivanje dinatrijeva 5-inozinata
(IMP) u dodatku hrani za Zivotinje i
aromatskim premiksima: tekudinska
kromatografija visoke djelotvornosti s
UV detekcijom (HPLC-UV)

tinjske vrste

Zivotinje unosi u obliku
premiksa.

. Uuputama za uporabu dodatka i

premiksa potrebno je navesti
uvjete skladistenja i stabilnost pri
toplinskoj obradi.

Na oznaci dodatka potrebno je
navesti sljedeCe:

,Preporucena najveca dopustena
koli¢ina aktivne tvari, same ili u
kombinaciji s drugim odobrenim
dinatrijevim 5'-
ribonukleotidima, iznosi 50 mg
po kg potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %.”

. Na oznaci premiksa potrebno je

navesti funkcionalnu skupinu,
identifikacijski broj te naziv i
dodanu koli¢inu aktivne tvari ako
se premasi sljedeca koli¢ina
aktivne tvari u potpunoj krmnoj
smjesi s udjelom vlage od 12 %:
50 mg/kg.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2020/1765
od 25. studenoga 2020.
o neodobravanju klorofena kao postojece aktivne tvari za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 2
(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISTJA,

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,

bududi da:

(1)

Delegiranom uredbom Komisije (EU) br. 1062/2014 (3 utvrden je popis postojecih aktivnih tvari koje treba ocijeniti
radi njihova moguéeg odobrenja za uporabu u biocidnim proizvodima. Taj popis uklju¢uje klorofen (EZ br.:
204-385-8; CAS br. 120-32-1).

Klorofen je ocijenjen za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 2, ,Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu
namijenjeni za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama”, kako je utvrdena u Prilogu V. Uredbi (EU) br. 528/2012.

Norveska je imenovana drzavom ¢lanicom izvjestiteljicom te je njezino nadlezno ocjenjivacko tijelo 22. prosinca
2016. Europskoj agenciji za kemikalije (,Agencija”) podnijelo izvje$ce o ocjenjivanju zajedno sa svojim zaklju¢cima.

U skladu s ¢lankom 7. stavkom 2. Delegirane uredbe (EU) br. 1062/2014 Odbor za biocidne proizvode donio je 4.
ozujka 2020. misljenje Agencije (*), uzimajudi u obzir zakljucke nadleZnog ocjenjivackog tijela.

Prema tom misljenju ne moze se ocekivati da e biocidni proizvodi vrste 2 koji sadrzavaju klorofen ispuniti kriterije
iz ¢lanka 19. stavka 1. tocke (b) Uredbe (EU) br. 528/2012 jer su u procjeni rizika za zdravlje ljudi utvrdeni
neprihvatljivi rizici.

Uzimajudi u obzir misljenje Agencije, nije primjereno odobriti klorofen za uporabu u biocidnim proizvodima vrste
2.

Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s mi8ljenjem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Klorofen (EZ br.: 204-385-8, CAS br.: 120-32-1) se ne odobrava kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim proizvodima
vrste 2.

SLL167,27.6.2012,, str. 1.

Delegirana uredba Komisije (EU) br. 1062/2014 od 4. kolovoza 2014. o programu rada za sustavni pregled svih postojecih aktivnih
tvari sadrzanih u biocidnim proizvodima iz Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a (SLL 294, 10.10.2014., str. 1.).
Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance: Chlorophene, Product type: 2,
ECHA/BPC/238/2020 (Misljenje Odbora za biocidne proizvode o zahtjevu za odobrenje aktivne tvari klorofen, vrsta proizvoda 2)
ECHA/BPC/238/2020, doneseno 4. oZujka 2020.
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Clanak 2.

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

Sastavljeno u Bruxellesu 25. studenoga 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2020/1766
od 25. studenoga 2020.

o utvrdivanju vremenski ograniCene jednakovrijednosti regulatornog okvira koji se u Ujedinjenoj
Kraljevini Velike Britanije i Sjeverne Irske primjenjuje na srediSnje depozitorije vrijednosnih papira,
u skladu s Uredbom (EU) br. 909/2014 Europskog parlamenta i Vijeca

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

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 909/2014 Europskog parlamenta i Vijea od 23. srpnja 2014. o poboljSanju namire
vrijednosnih papira u Europskoj uniji i o sredi$njim depozitorijima vrijednosnih papira te izmjeni direktiva 98/26/EZ
i2014/65(EU te Uredbe (EU) br. 236/2012 ('), a posebno njezin ¢lanak 25. stavak 9.,

bududi da:

(1) Ujedinjena Kraljevina Velike Britanije i Sjeverne Irske (,Ujedinjena Kraljevina”) dostavila je 29. oZzujka 2017. obavijest
o namjeri povlacenja iz Unije na temelju ¢lanka 50. Ugovora o Europskoj uniji. Unija i Ujedinjena Kraljevina
17. listopada 2019. postigle su Sporazum o povlacenju Ujedinjene Kraljevine iz Unije () (,Sporazum o
povlacenju”), s revidiranim Protokolom o Irskoj/Sjevernoj Irskoj te revidiranom Politickom izjavom (). U skladu s
tim sporazumom i nakon $to ga je Zastupnicki dom Ujedinjene Kraljevine ratificirao, Europski parlament donio, a
Vijece sklopilo, Ujedinjena Kraljevina postala je 1. veljace 2020. tre¢a zemlja i pravo Unije prestat Ce se primjenjivati
na njuiunjoj 31. prosinca 2020.

(2)  Sredi$nji depozitoriji vrijednosnih papira posrednici su na financijskim trzistima. Usluge evidentiranja vrijednosnih
papira u nematerijaliziranom obliku (,biljeznicke usluge”) i vodenja rac¢una vrijednosnih papira na najviSoj razini
(wusluge srediSnjeg vodenja ra¢una”) pridonose transparentnosti i zastita su ulagateljima jer se njima jamci
cjelovitost izdanja i sprjecava nepotrebno stvaranje ili smanjenje broja izdanih vrijednosnih papira. Sredisnji
depozitoriji vrijednosnih papira upravljaju i sustavima za namiru, koji jamce pravilnu i pravovremenu namiru
vrijednosnih papira. Te su funkcije kljuéne za postupke poravnanja i namire nakon trgovanja. Sustavi za namiru
vrijednosnih papira iznimno su vaZni i za monetarnu politiku jer su u velikoj mjeri ukljuceni u pribavljanje
kolaterala za operacije monetarne politike.

(3)  Od 1. sijecnja 2021. sredi$nji depozitoriji vrijednosnih papira osnovani u Ujedinjenoj Kraljevini (,sredi$nji
depozitoriji vrijednosnih papira iz Ujedinjene Kraljevine”) smatrat ¢e se sredi$njim depozitorijima vrijednosnih
papira trece zemlje u smislu Uredbe (EU) br. 909/2014. Kao takvi modi ¢e pruzati biljeznicke usluge i usluge
sredisnjeg vodenja racuna za financijske instrumente koncipirane na temelju prava drzave ¢lanice samo ako ih
Europsko nadzorno tijelo za vrijednosne papire i trzista kapitala (,ESMA”) prizna u skladu s ¢lankom 25. te uredbe.
U suprotnom, sredisnji depozitoriji vrijednosnih papira iz Ujedinjene Kraljevine izdavateljima iz Unije ne¢e modi
pruzati biljeznicke usluge i usluge sredi$njeg vodenja ra¢una za prenosive vrijednosne papire koncipirane na temelju
prava drzave ¢lanice. U toj bi situaciji izdavatelji iz Unije privremeno mogli imati poteskoca s ispunjavanjem svojih
pravnih obveza jer sredi$nji depozitoriji vrijednosnih papira koji imaju odobrenje za rad u Uniji (,sredisnji
depozitoriji vrijednosnih papira iz Unije”) zasad ne nude usluge koje pruzaju sredi$nji depozitoriji vrijednosnih
papira iz Ujedinjene Kraljevine u vezi s vrijednosnim papirima trgovackih drustava i fondovima &ijim se udjelima
trguje na burzi koncipiranima na temelju nacionalnog prava Irske (,irski vrijednosni papiri trgovackih drustava i
fondovi ¢ijim se udjelima trguje na burzi”). Stoga je opravdano i u interesu Unije i njezinih drZzava ¢lanica osigurati
da sredisnji depozitoriji vrijednosnih papira iz Ujedinjene Kraljevine mogu tijekom ogranicenog razdoblja nakon
31. prosinca 2020. nastaviti pruzati usluge u Uniji.

(4) ESMA moZe priznati sredidnji depozitorij vrijednosnih papira osnovan u tre¢oj zemlji samo ako Komisija
donese provedbeni akt kojim se utvrduje da su pravni i nadzorni aranzmani kojima se ureduje taj sredi$nji
depozitorij vrijednosnih papira jednakovrijedni zahtjevima iz Uredbe (EU) br. 909/2014. Zbog rizika od
povlacenja Ujedinjene Kraljevine iz Unije bez sklapanja sporazuma o povlacenju Komisija je Provedbenom

() SLL257,28.8.2014, str. 1.

(%) Sporazum o povlacenju Ujedinjene Kraljevine Velike Britanije i Sjeverne Irske iz Europske unije i Europske zajednice za atomsku
energiju (SL L 29, 31.1.2020., str. 7.).

() Politicka izjava kojom se uspostavlja okvir za buduce odnose Europske unije i Ujedinjene Kraljevine (SL C 34, 31.1.2020., str. 1.).
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odlukom (EU) 2018/2030 (*) utvrdila jednakovrijednost pravnog i nadzornog okvira Ujedinjene Kraljevine za
razdoblje do 30. oZujka 2021. Bududi da je Sporazum o povlacenju sklopljen, ta se provedbena odluka nikad
nije pocela primjenjivati. Sredi$nji depozitoriji vrijednosnih papira iz Unije znatno su napredovali u razvoju
usluga povezanih s irskim vrijednosnim papirima trgovackih drustava i fondovima ¢ijim se udjelima trguje na
burzi, kako bi se izdavateljima iz Unije omoguéilo da prenesu svoje pozicije, ali taj postupak nece biti potpuno
dovrSen do 31. prosinca 2020., kad se pravo Unije prestaje primjenjivati na Ujedinjenu Kraljevinu i u
Ujedinjenoj Kraljevini. Stoga je nuzno i u interesu Unije i njezinih drzava ¢lanica utvrditi da se pravni i
nadzorni aranzmani kojima se ureduju sredi$nji depozitoriji vrijednosnih papira iz Ujedinjene Kraljevine
tijekom razdoblja od $est mjeseci smatraju jednakovrijednima zahtjevima iz Uredbe (EU) br. 909/2014.

(5) U skladu s ¢lankom 25. stavkom 9. Uredbe (EU) br. 909/2014, da bi se utvrdilo da su pravni i nadzorni aranZzmani
tree zemlje u odnosu na sredi$nje depozitorije vrijednosnih papira osnovane u toj tre¢oj zemlji jednakovrijedni
onima utvrdenima u toj uredbi, moraju biti ispunjena tri uvjeta.

(6)  Prvije da se pravnim i nadzornim aranZmanima treCe zemlje mora zajamditi da srediSnji depozitoriji vrijednosnih
papira u toj treCoj zemlji ispunjavaju pravno obvezujuce zahtjeve koji su zapravo jednakovrijedni zahtjevima
utvrdenima u Uredbi (EU) br. 909/2014. Do isteka prijelaznog razdoblja 31. prosinca 2020. sredisnji depozitoriji
vrijednosnih papira iz Ujedinjene Kraljevine moraju ispunjavati zahtjeve propisane u Uredbi (EU) br. 909/2014.
Ujedinjena Kraljevina prenijela je 26. lipnja 2018. u svoje nacionalno pravo odredbe Uredbe (EU) br. 909/2014 i
one proizvode pravne ucinke od isteka prijelaznog razdoblja.

(7)  Drugi je uvjet da se pravnim i nadzornim aranZmanima treCe zemlje mora zajamciti da sredi$nji depozitoriji
vrijednosnih papira osnovani u toj treCoj zemlji podlijezu stvarnom i neprekidnom nadzoru, praéenju i provedbi.
Do isteka prijelaznog razdoblja 31. prosinca 2020. sredi$nji depozitoriji vrijednosnih papira iz Ujedinjene
Kraljevine pod nadzorom su Sredi$nje banke Ujedinjene Kraljevine (Bank of England), kako je utvrdeno nacionalnim
pravom Ujedinjene Kraljevine u skladu s Uredbom (EU) br. 909/2014. Prijenosom odredaba iz Uredbe (EU)
br. 909/2014 u nacionalno pravo Ujedinjene Kraljevine Sredi$nja banka Ujedinjene Kraljevine ostaje odgovorna za
nadzor sredisnjih depozitorija vrijednosnih papira nakon isteka prijelaznog razdoblja i zasad nema naznaka da su
predvidene bitne izmjene tog nadzora.

(8)  Tredi je uvjet da se pravnim okvirom tre¢e zemlje mora propisati u¢inkovit jednakovrijedan sustav za priznavanje
sredisnjih depozitorija vrijednosnih papira kojima je izdano odobrenje za rad u skladu s pravnim sustavom trece
zemlje. To je postignuto prijenosom odredaba iz ¢lanka 25. Uredbe (EU) br. 909/2014 u nacionalno pravo
Ujedinjene Kraljevine. Nadalje, Ujedinjena Kraljevina uvela je posebne prijelazne odredbe kojima se sredi$njim
depozitorijima vrijednosnih papira tree zemlje omoguéuje pruzanje biljeznickih usluga i usluga sredi$njeg vodenja
racuna u Ujedinjenoj Kraljevini tijekom razdoblja od najmanje Sest mjeseci nakon $to Ujedinjena Kraljevina utvrdi
jednakovrijednost okvira te trece zemlje.

(9)  Stoga se mozZe zakljuciti da pravni i nadzorni aranZmani Ujedinjene Kraljevine koji ¢e se nakon isteka prijelaznog
razdoblja iz ¢lanka 126. Sporazuma o povlacenju primjenjivati na sredi$nje depozitorije vrijednosnih papira iz
Ujedinjene Kraljevine ispunjavaju uvjete iz ¢lanka 25. stavka 9. Uredbe (EU) br. 909/2014.

(10) Ova se Odluka temelji na trenuta¢no dostupnim informacijama o pravnim i nadzornim aranzZmanima koji ¢e se od
1. sije¢nja 2021. primjenjivati na sredi$nje depozitorije vrijednosnih papira iz Ujedinjene Kraljevine. Buduéi da je
Ujedinjena Kraljevina najavila da u svoje nacionalno pravo nee ukljutiti odredene zahtjeve utvrdene pravnim
okvirom Unije koji ¢e tek stupiti na snagu, pravni i nadzorni aranzmani koji su trenutaéno na snazi u Ujedinjenoj
Kraljevini mogu se smatrati jednakovrijednima samo tijekom ograni¢enog razdoblja. S obzirom na najavu
Ujedinjene Kraljevine o bududoj razli¢itosti pravnih i nadzornih aranzmana koji se primjenjuju na sredisnje
depozitorije vrijednosnih papira iz Ujedinjene Kraljevine, od sudionika na trzistu ocekuje se da se pripreme za
situaciju da u tom podrudju nece biti donesena nova odluka o jednakovrijednosti.

(11) Sklapanjem sveobuhvatnih i uéinkovitih sporazuma o suradnji izmedu ESMA-e i Sredi$nje banke Ujedinjene
Kraljevine u skladu s ¢lankom 25. stavkom 10. Uredbe (EU) br. 909/2014 postize se proaktivna razmjena
informacija i koordinacija nadzornih aktivnosti. Konkretno, tim se sporazumima ESMA-i mora omoguiti izravan i
kontinuiran pristup svim informacijama koje zatrazi, i to u svim situacijama, ukljuc¢ujuéi one izvanredne. Osim

() Provedbena odluka Komisije (EU) 2018/2030 od 19. prosinca 2018. o utvrdivanju vremenski ograni¢ene istovrijednosti regulatornog
okvira koji se u Ujedinjenoj Kraljevini Velike Britanije i Sjeverne Irske primjenjuje na sredi$nje depozitorije vrijednosnih papira, u
skladu s Uredbom (EU) br. 909/2014 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 325, 20.12.2018., str. 47.).
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toga, sporazumima o suradnji ESMA-i se omoguéuje da razmjenjuje sve relevantne informacije s tijelima iz
¢lanka 25. stavka 5. Uredbe (EU) br. 909/2014 za potrebe savjetovanja s tim tijelima o priznavanju sredi$njih
depozitorija vrijednosnih papira iz Ujedinjene Kraljevine ili kad su tim tijelima te informacije potrebne radi
obavljanja njihovih nadzornih zadaca.

(12) Od tijela Ujedinjene Kraljevine ocekuje se da Uniju obavijeste o svim izmjenama pravnog ili nadzornog okvira
Ujedinjene Kraljevine koje utje¢u na pruzanje biljezni¢kih usluga i usluga sredi§njeg vodenja ra¢una u Ujedinjenoj
Kraljevini. Komisija ¢e u suradnji s ESMA-om pratiti sve izmjene pravnih i nadzornih aranzmana koje utje¢u na
pruzanje takvih usluga u Ujedinjenoj Kraljevini, trZi$na kretanja te ucinkovitost suradnje u podru¢ju nadzora,
ukljucujuéi promptnu razmjenu informacija izmedu ESMA-e i Sredi$nje banke Ujedinjene Kraljevine. Komisija
moze u svakom trenutku preispitati svoju odluku ako na temelju relevantnih pokazatelja bude smatrala da je
potrebno ponovno ocijeniti jednakovrijednost utvrdenu ovom Odlukom, medu ostalim ako tijela Ujedinjene
Kraljevine djelotvorno ne suraduju, ne omogucuju ucinkovitu procjenu rizika povezanih sa sredi$njim
depozitorijima vrijednosnih papira iz Ujedinjene Kraljevine za Uniju ili njezine drzave ¢lanice ili ako se mjerama
koje poduzimaju sredi$nji depozitoriji vrijednosnih papira iz Ujedinjene Kraljevine ili Sredi$nja banka Ujedinjene
Kraljevine promice nepropisno i neposteno trzi§no natjecanje.

(13) U interesu Unije i njezinih drzava clanica te kako bi se sredi$njim depozitorijima vrijednosnih papira iz Unije dalo
dovoljno vremena da dodatno razviju ponudu usluga povezanih s irskim vrijednosnim papirima za trgovacka
drustva i fondovima ¢ijim se udjelima trguje na burzi, a izdavateljima iz Unije dovoljno vremena za prijenos pozicija
u sredi$nje depozitorije vrijednosnih papira iz Unije, ova bi Odluka trebala prestati vaziti Sest mjeseci nakon datuma
pocetka primjene.

(14) Ova bi Odluka trebala hitno stupiti na snagu kako bi se izdavateljima iz Unije zajamcila pravna sigurnost prije isteka
prijelaznog razdoblja predvidenog Sporazumom o povlacenju. Trebala bi se poceti primjenjivati sljede¢eg dana od
dana prestanka primjene prava Unije na Ujedinjenu Kraljevinu i u Ujedinjenoj Kraljevini.

(15) Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s misljenjem Europskog odbora za vrijednosne papire,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Za potrebe clanka 25. Uredbe (EU) br. 909/2014, pravni i nadzorni aranZmani Ujedinjene Kraljevine Velike Britanije i
Sjeverne Irske koji se primjenjuju na sredi$nje depozitorije vrijednosnih papira koji su ve¢ osnovani i imaju odobrenje za

rad u Ujedinjenoj Kraljevini Velike Britanije i Sjeverne Irske smatraju se jednakovrijednima zahtjevima propisanima
Uredbom (EU) br. 909/2014.

Clanak 2.
Ova Odluka stupa na snagu sljedec¢eg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 1. sije¢nja 2021.

Prestaje vaziti 30. lipnja 2021.

Sastavljeno u Bruxellesu 25. studenoga 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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ISPRAVCI

Ispravak Sporazuma izmedu Europske unije i Vlade Republike Indonezije o odredenim aspektima
zracnog prijevoza

(Sluzbeni list Europske unije L 264 od 8. listopada 2011.)

(Posebno izdanje Sluzbenog lista Europske unije 07/Sv. 21 od 25. lipnja 2013.)

1. Nastranici 241., u Prilogu 1. u trinaestoj alineji:

umjesto: ,Sporazum o zra¢nom prijevozu izmedu Vlade Kraljevine Nizozemske i Vlade Republike
Indonezije, potpisan u Den Haagu 23. studenoga 1990., u Prilogu 2. naveden kao ,Sporazum

IR

Indonezija — Nizozemska’;

treba stajati: ,<Sporazum o zraénom prijevozu izmedu Vlade Kraljevine Nizozemske i Vlade Republike
Indonezije, potpisan u Den Haagu 23. studenoga 1990., kako je izmijenjen Memorandumom o
razumijevanju sklopljenim u Den Haagu 19. kolovoza 2009., u Prilogu 2. naveden kao ,Sporazum
Indonezija — Nizozemska’;”.

2. Na stranici 244., u Prilogu 2. u dijelu (b) (Odbijanje, povlacenje, suspenzija ili ograni¢enje ovlastenja ili dozvole) u
dvanaestom retku:

umjesto: ,Clanci 3.1 4. Sporazuma Indonezija — Nizozemska;”

treba stajati: ,Clanak 4. Sporazuma Indonezija — Nizozemska;”.

3. Na stranici 244., u Prilogu 2. u dijelu (c) (Sigurnost) u dvanaestom retku:

umjesto: ,Prilog IV. Memoranduma o razumijevanju izmedu zrakoplovnih vlasti Republike Indonezije i

Kraljevine Nizozemske, potpisan u Den Haagu 19. kolovoza 2009.;”

treba stajati: ,Prilog IV. Memoranduma o razumijevanju, sklopljenog u Den Haagu 19. kolovoza 2009.;”.




L 397/30 Sluzbeni list Europske unije 26.11.2020.

Ispravak Uredbe Vijeca (EZ) br. 847/96 od 6. svibnja 1996. o uvodenju dodatnih uvjeta za upravljanje
godisnjim ukupnim dopustenim ulovom (TAC) i kvotama

(Sluzbeni list Europskih zajednica L 115 od 9. svibnja 1996.)
(Posebno izdanje Sluzbenog lista Europske unije 04/Sv. 03 od 11. travnja 2013.)

Naslov na stranici sa sadrZajem i naslov na stranici 4.:

umjesto: ,Uredba Vijeca (EZ) br. 847/96 od 6. svibnja 1996. o uvodenju dodatnih uvjeta za upravljanje
godisnjim ukupnim dopustenim ulovom (TAC) i kvotama”;

treba stajati: ,Uredba Vijeca (EZ) br. 847/96 od 6. svibnja 1996. o uvodenju dodatnih uvjeta za upravljanje iz
godine u godinu ukupnim dopustenim ulovom (TAC) i kvotama”.



Ispravak Uredbe Komisije (EU) 2020/1683 od 12. studenoga 2020. o izmjeni priloga IL i IIl. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o

kozmetickim proizvodima

(Sluzbeni list Europske unije L 379 od 13. studenoga 2020.)

Na stranici 38., u Prilogu u tocki 2. podtocki (b), tablica se zamjenjuje sljedecim:

Identifikacija tvari Ogranicenja
Referentni o . Lo .
broj o . Na]veca" Tekst uvjeta primjene i upozorenja
Kemijski naziv/INN Naziv iz glosar.a CAS broj EZ broj Vista prglz.fzoda, koncentracija u Ostalo
uobicajenih sastojaka dijelovi tijela gotovom
pripravku
a b c d e f g h i

»315 4-(3-aminopirazolo[1,5-A] |Dimethylpiperazi- | 1256553- |813-255-5 |Tvar za bojenje Od 3.lipnja 2021, |Od 3. prosinca 2021. na deklaraciji
piridin-2-il)-1,1-dimetilpipe- | nium Aminopyra- | 33-9 kose u oksidativ- nakon mijeSanjau | mora biti navedeno: omjer za mije-
razin-1-ium-klorid-hidrok- | zolopyridine HCI nim bojilima za oksidativnim uvje- | 3anje.
lorid kosu tima najveéa kon-

centracija koja se ,A\Bojila za kosu mogu izazvati jake
nanosi na kosu ne alergijske reakcije. Procitajte i slijedite
smije prelaziti 2 % upute. Ovaj proizvod nije namijenjen
(izracunana kao slo- | 5s0bama mladima od 16 godina. Priv-
bodna baza) remene tetovaZe od ,crne kane’ mogu
povecati rizik od alergijske reakcije.
Ne bojite kosu:
— ako imate osip na licu ili osjetljivo,
nadrazeno ili o$teceno vlasiste
— ako ste ikada imali bilo kakvu reak-
ciju nakon bojenja kose
— ako ste u proslosti imali reakciju na
privremenu tetovazu od crne
kane’”

316 1-(3-((4-aminofenil)Jamino) | Methylimidazo- |220158- Tvar za bojenje Od 3.lipnja 2021, |Od 3. prosinca 2021. na deklaraciji
propil)-3-metil-1H-imida- | liumpropyl p- 86-1 kose u oksidativ- nakon mijeSanjau | mora biti navedeno:
zol-3-ium-klorid-hidroklo- | phenylenediamine nim bojilima za oksidativnim uvje- | omjer za mijeSanje.
rid HCl kosu tima najveéa kon-

centracija koja se
nanosi na kosu ne

& Bojila za kosu mogu izazvati jake
alergijske reakcije.
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smije prelaziti 2 %
(izracunana kao slo-

bodna baza)

Procitajte i slijedite upute.

Ovaj proizvod nije namijenjen oso-

bama mladima od 16 godina.

Privremene tetovaze od crne kane’

mogu povecati rizik od alergijske reak-

cije.

Ne bojite kosu:

— ako imate osip na licu ili osjetljivo,
nadraZeno ili o$teceno vlasiste

— ako ste ikada imali bilo kakvu reak-
ciju nakon bojenja kose

— ako ste u proslosti imali reakciju na
privremenu tetovazu od crne
kane’.

317 Di-[2-[(E)-2-[4-[bis(2-hid-  |HC Orange No. 6 |1449653- Tvar za bojenje | Od 3. lipnja U metansulfonatima,
roksietil)aminofenil]vinil] 83-1 kose u neoksida- |2021: 0,5 % a posebno etil-
piridin-1-ium]-etil]disulfid tivnim bojilima metansulfonatu, ne
dimetansulfonat za kosu smije biti ne¢istoca.
318 natrijev 4-[(2-hidroksi-1- Acid Orange 7 633-96-5 |211-199-0 |Tvar za bojenje | Od 3. lipnja
naftil)azo]benzensulfonat kose u neoksida- [2021: 0,5 %
tivnim bojilima
za kosu
319 4,4-(4,5,6,7-tetrabrom-1,1- | Tetrabromophenol | 4430-25-5 |224-622-9 |(a) Tvar za bo-|(b) Od3.lipnja|(@ Od 3. lipnja|(a) Od 3.prosinca 2021.na deklaraciji
dioksido-3H-2,1-benzoksa- |Blue jenje kose u 2021:0,2% 2021, nakon mi- mora biti navedeno:

tiol-3-iliden)bis-2,6-dibrom-
fenol

oksidativnim
bojilima za
kosu

(b) Tvar za bo-
jenje kose u
neoksidativ-
nim bojilima
za kosu

jeSanja u oksida-
tivnim uvjetima
najvea koncent-
racija koja se na-
nosi na kosu ne
smije  prelaziti
0,2 % (izraCunana
kao slobodna ba-
7a)

omjer za mijesanje.

A Bojila za kosu mogu izazvati jake
alergijske reakcije.

Procitajte i slijedite upute.

Ovaj proizvod nije namijenjen oso-
bama mladima od 16 godina.
Privremene tetovaZze od ,crne kane’
mogu povecati rizik od alergijske
reakcije.
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Ne bojite kosu:

— ako imate osip na licu ili osjetljivo,
nadrazeno ili oteCeno vlasiste

— ako ste ikada imali bilo kakvu reak-
ciju nakon bojenja kose

— ako ste u proslosti imali reakciju na
privremenu tetovazu od crne
kane’’

320

Indigofera tinctoria, osuseni i
smrvljeni listi¢i (prah) Indi-
gofera tinctoria L

Indigofera  tinctoria
leaf Indigofera tinc-
toria leaf powder
Indigofera  tinctoria
leaf extract
Indigofera  tinctoria
extract

84775-
63-3

283-892-6

Tvar za bojenje
kose u neoksida-
tivnim bojilima
za kosu

Od 3. lipnja
2021: 25 %"
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