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L.

(Nezakonodavni akti)

UREDBE

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/1490
od 1. oZujka 2022.

o odobrenju eterinog ulja limuna dobivenog strojnim presSanjem, ostatne frakcije destiliranog ulja
limuna dobivenog strojnim preSanjem, destiliranog eteri¢nog ulja limuna (hlapljiva frakcija) i
destiliranog eteri¢nog ulja limete kao dodataka hrani za odredene Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 18312003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

buduéi da:

(1)~ Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja. Clankom 10. stavkom 2. te uredbe predvidena je ponovna procjena dodataka odobrenih u
skladu s Direktivom Vijeca 70/524/EEZ (*).

(2)  Eteri¢no ulje limuna dobiveno strojnim presanjem, ostatna frakcija destiliranog ulja limuna dobivenog strojnim
presanjem, destilirano eteri¢no ulje limuna (hlapljiva frakcija) i destilirano eteri¢no ulje limete odobreni su bez
vremenskog ogranicenja u skladu s Direktivom 70/524/EEZ kao dodaci hrani za sve Zivotinjske vrste. Ti su dodaci
nakon toga uneseni u registar dodataka hrani za Zivotinje kao postojeéi proizvodi u skladu s ¢lankom 10.
stavkom 1. to¢kom (b) Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Uskladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podnesen je zahtjev za
ponovnu procjenu eteri¢nog ulja limuna dobivenog strojnim presanjem, ostatne frakcije destiliranog ulja limuna
dobivenog strojnim presanjem, destiliranog eteri¢nog ulja limuna (hlapljiva frakcija) i destiliranog eteri¢nog ulja
limete za sve Zivotinjske vrste.

(4)  Podnositelj zahtjeva zatrazio je da se etericno ulje limuna dobiveno strojnim presanjem, ostatna frakcija destiliranog
ulja limuna dobivenog strojnim pre$anjem, destilirano eteri¢no ulje limuna (hlapljiva frakcija) i destilirano eteri¢no
ulje limete odobre i za uporabu u vodi za pic¢e. Medutim, Uredbom (EZ) br. 1831/2003 nije dopusteno odobravanje
,aromatskih tvari” za uporabu u vodi za pice. Stoga ne bi trebalo dopustiti uporabu eteri¢nog ulja limuna dobivenog
strojnim preSanjem, ostatne frakcije destiliranog ulja limuna dobivenog strojnim presanjem, destiliranog eteri¢nog
ulja limuna (hlapljiva frakcija) i destiliranog eteri¢nog ulja limete u vodi za pice.

() SLL 268, 18.10.2003., str. 29.
() Direktiva Vijeca 70/524[EEZ od 23. studenoga 1970. o dodacima hrani za Zivotinje (SL L 270, 14.12.1970., str. 1.).
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(5)  Podnositelj zahtjeva zatrazio je da se ti dodaci razvrstaju u kategoriju dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnu
skupinu ,aromatske tvari”. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003.

(6)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je miljenju od 18. oZujka 2021. () zakljucila da eteri¢no
ulje limuna dobiveno strojnim presanjem, ostatna frakcija destiliranog ulja limuna dobivenog strojnim presanjem,
destilirano eteri¢no ulje limuna (hlapljiva frakcija) i destilirano eteri¢no ulje limete u predloZenim uvjetima uporabe
nemaju Stetan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje potrosaca i okolis. Agencija je zakljucila da kuéni ljubimeci i
ukrasne ribe obi¢no nisu izloZeni eteritnom ulju limuna dobivenom strojnim pre$anjem, ostatnoj frakciji
destiliranog ulja limuna dobivenog strojnim presanjem i destiliranom etericnom ulju limete te se stoga ne moze
donijeti zakljucak za te vrste. Stoga se ti dodaci ne mogu odobriti za te vrste. Agencija je takoder zakljucila da bi
trebalo smatrati da etericno ulje limuna dobiveno strojnim pre$anjem, ostatna frakcija destiliranog ulja limuna
dobivenog strojnim prefanjem, destilirano eteri¢no ulje limuna (hlapljiva frakcija) i destilirano eteri¢no ulje limete
izazivaju preosjetljivost koZe i nadrazuju kozu, o¢i i disne organe te da ulje limuna dobiveno strojnim presanjem i
njegova ostatna frakcija sadrzavaju furokumarine koji mogu uzrokovati fototoksi¢nost. 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.

(7)  Agencija je zakljucila da su eteri¢no ulje limuna dobiveno strojnim preSanjem, ostatna frakcija destiliranog ulja
limuna dobivenog strojnim presanjem, destilirano eteri¢no ulje limuna (hlapljiva frakcija) i destilirano eteri¢no ulje
limete opéepoznati kao tvari koje daju aromu hrani i njihova bi funkcija u hrani za Zivotinje u osnovi bila ista kao u
hrani te se stoga smatra da nisu potrebni dodatni dokazi o u¢inkovitosti. Isto tako, potvrdila je izvjes¢e o metodama
analize dodataka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(8)  Procjena eteri¢nog ulja limuna dobivenog strojnim preSanjem, ostatne frakcije destiliranog ulja limuna dobivenog
strojnim preSanjem, destiliranog etericnog ulja limuna (hlapljiva frakcija) i destiliranog etericnog ulja limete
pokazuje da su ispunjeni uvjeti za odobravanje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi
odobriti uporabu tih tvari kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(9)  Cinjenica da nije odobrena uporaba etericnog ulja limuna dobivenog strojnim presanjem, ostatne frakcije
destiliranog ulja limuna dobivenog strojnim presanjem, destiliranog eteri¢nog ulja limuna (hlapljiva frakcija) i
destiliranog eteri¢nog ulja limete kao aromatskih tvari u vodi za pice ne isklju¢uje njihovu uporabu u krmnim
smjesama koje se daju u vodi.

10) Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta izdavanja odobrenja predmetne tvari bilo
postoje sig g Koj ] A ) ja p
potrebno odmah primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stranama omoguditi prijelazno razdoblje kako bi se
pripremile za ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz odobrenja.

(11) 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.

Odobrenje

Tvari navedene u Prilogu, koje pripadaju kategoriji dodataka ,0sjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aromatske tvari”,
odobravaju se kao dodaci hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

(*) EFSA Journal 2021.;19(4):6548.
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Clanak 2.
Prijelazne mjere

1. Tvari navedene u Prilogu i premiksi koji sadrzavaju te tvari, koji su proizvedeni i oznaceni prije 29. ozujka 2023. u
skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 29. rujna 2022., mogu se nastaviti stavljati na trziste i upotrebljavati dok
se ne potrose postojece zalihe.

2. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju tvari navedene u Prilogu, a koji su proizvedeni i oznaceni prije 29. rujna 2023.
u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 29. rujna 2022., mogu se nastaviti stavljati na trzite i upotrebljavati dok
se ne potrose postojece zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane.

3. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju tvari navedene u Prilogu, a koji su proizvedeni i oznaceni prije 29. rujna 2024.

u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 29. rujna 2022., mogu se nastaviti stavljati na trzite i upotrebljavati dok
se ne potrode postojece zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje se ne koriste za proizvodnju hrane.

Clanak 3.
Stupanje na snagu

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

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

Sastavljeno u Bruxellesu 1. ozujka 2022.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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Identifikacijski
broj dodatka

Naziv
nositelja
odobrenja

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis,
analiticka metoda

Vrsta ili kategorija
Zivotinje

Najvisa

dob

Naimani Najveca
manja dopustena
kolicina | "y Jlicina

mg aktivne tvari po kg
potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja odobrenja

Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcional

Ina skupina: aromatske tvari

2b139-e0

Eteri¢no ulje
limuna
dobiveno
strojnim
presanjem

Sastav dodatka

Eteri¢no ulje limuna dobiveno
strojnim presanjem iz kore ploda
Citrus limon (L.) Osbeck

Tekudi oblik

Piliéi za tov

Purani za tov
Salmonidi

Karakteristike aktivne tvari
Eteri¢no ulje limuna dobiveno
hladnim presanjem iz kore ploda
Citrus limon (L.) Osbeck u skladu s
definicijom Vije¢a Europe ()
d-limonen: 60-73 %

B-pinen (pin-2(10)-en): 9-18 %
y-terpinen: 6-12 %

a-pinen (pin-2(3)- en): 1,3-3,0 %
Sabinen (4(10)-tujen): 0,3-3,0 %
Geranial: 0,1-2,0 %

Neral: 0,1-1,8 %

Perila-aldehid: < 0,023 %
Furokumarini: < 0,3 %

Metoksikumarini: < 0,06 %

Kokosi nesilice

Svinje za tov

Prasad

Krmace

Telad (mlije¢ne
zamjenice)

Goveda za tov
Mlije¢ne krave

- 35

40

52

74

62

92

90

. Dodatak se u hranu za Zivo-

tinje unosi u obliku premiksa.

. U uputama za uporabu do-

datka i premiksa treba navesti
uvjete skladistenja i stabilnost

pri toplinskoj obradi.

. MjeSavina etericnog ulja li-

muna dobivenog strojnim
preSanjem i drugih botani¢-
kih dodataka dopustena je
pod uvjetom da su koli¢ine
perila-aldehida, furokumari-
naimetoksikumarina u krmi-
vima i krmnim smjesama ni-
ze od onih koje proizlaze iz
uporabe jednog dodatka u
najvecoj ili preporucenoj ko-
li¢ini za vrstu ili kategoriju Zi-
votinje.

. Subjekti u poslovanju s hra-

nom za Zivotinje utvrduju
operativne postupke i organi-
zacijske mjere za korisnike
dodatka i premiksa radi uk-
lanjanja mogu¢ih rizika u slu-
¢aju udisanja, dodira s kozom

29. rujna 2032.

yl¥eT 1
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CAS broj: 84929-31-7
FEMA broj: 2625
CoE broj: 139

ili dodira s o¢ima. Ako se tim
postupcima i mjerama rizici
ne mogu ukloniti ili smanjiti
na najmanju mogucu mjeru,
priuporabi dodatka i premik-

Analiticka metoda () Konji 137 s treba nositi osobnu zastit
Za kvantifikaciju fitokemijskog K s
markera d-limonena u dodatku hrani g:::cll oze 30 n opkrervnu, Lfkh E.Cvuj uct zasti-
za Zivotinje ili u mjesavini tuza kozu, ociidisne organe.
aromatskih tvari:
— plinska kromatografija spreg-
nuta s plameno-ionizacijskom
detekcijom (GC-FID) (na temelju
1SO 855)
2b139-1f Ostatna Sastav dodatka Pili¢i za tov 11 . Dodatak se u hranu za Zivo-| 29.rujna 2032.
flr:sliiclli)raano Ostatna frakcija destiliranog ulja | Kokosi nesilice 12 tinje unosi u obliku premiksa.
s 8 | limuna dobivenog strojnim Purani za tov
ulja limuna <aniem iz kore ploda Citrus I Kunidi
dobiveno presanjem iz kore ploda Citrus limon o bu d
IVENOg 1) Osbeck Salmonidi . U uputama za uporabu do-
strojnim datka i premiksa treba navesti
presanjem | Tekudi oblik uvjete skladistenja i stabilnost
Karakteristike aktivne tvari — pri toplinskoj obradi
Ostatna frakcija destiliranog ulja | Prezivaci 20
limuna dobivenog strojnim Prasad 20 L .
presanjem, dobivena destilacijom . : M)es.a.vma ostatne frakcu.e
eteri¢nog ulja limuna dobivenog Svinje za tov 24 destiliranog ulja limuna dobi-
strojnim pre$anjem iz kore ploda  |Krmace 30 venog strojnim presanjem 1
Citrus limon (L.) Osbeck ” drugih botanickih dodataka
Konji 35 dopustena je pod uvietom da

Specifikacije aktivne tvari:

d-limonen
5989-27-501.04551-63 53.349.-
.3-56.8

c-terpinen
99-85-401.0208-1716.912.8-23-
23.3

su koli¢ine perila-aldehida,
furokumarina i metoksiku-
marina u krmivima i krmnim
smjesama niZe od onih koje
proizlaze iz uporabe jednog
dodatka u najvecoj ili prepo-
rucenoj kolic¢ini za vrstu ili
kategoriju Zivotinje.

TeoT6’6
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Geranial
141-27-505.1886-1210.49.5-11-
11.2

Neral
106-26-3 0.8724 5-9 7.8 6.2-8.9
b-pinen (pin-2(10)-en)

127-91-301.003 0.3-5.51.24 0.3-
32-3.38

b-bisabolen
495-61-401.028 0.3-4

d-limonen: 51-63 %

y-terpinen: 8-17 %

Geranial: 6-12 %

Neral:5-9 %

B-pinen (pin-2(10)-en): 0,3-5,5 %
B-bisabolen: 0,3-4 %

Perila-aldehid: < 0,092 %
Furokumarini: < 0,8 %
Metoksikumarini: < 0,22 %
CoE broj: 139

Analiticka metoda ()

Za kvantifikaciju fitokemijskog
markera d-limonena u dodatku hrani
za zivotinje ili u mjeSavini
aromatskih tvari:

— plinska kromatografija spreg-
nuta s plameno-ionizacijskom
detekcijom (GC-FID) (na temelju
1SO 855)

. Subjekti u poslovanju s hra-

nom za Zivotinje utvrduju
operativne postupke i organi-
zacijske mjere za korisnike
dodatka i premiksa radi uk-
lanjanja moguc¢ih rizika u slu-
¢aju udisanja, dodira s kozom
ili dodira s o¢ima. Ako se tim
postupcima i mjerama rizici
ne mogu ukloniti ili smanjiti
na najmanju mogucu mjeru,
priuporabi dodatka i premik-
s treba nositi osobnu zastit-
nu opremu, ukljucujudi zasti-
tu za koZu, o¢i i disne organe.
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2b139-di

Destilirano
eteri¢no ulje
limuna
(hlapljiva
frakcija)

Sastav dodatka

Destilirano eteri¢no ulje limuna
(hlapljiva frakcija) dobiveno od
eteri¢nog ulja limuna dobivenog
strojnim presanjem iz kore ploda
Citrus limon (L.) Osbeck

Tekudi oblik

Pili¢i za tov

Kokosi nesilice

36

Kunidi

53

Purani za tov

56

Karakteristike aktivne tvari
Destilirano eteri¢no ulje limuna
(hlapljiva frakcija) dobiveno od
eteri¢nog ulja limuna dobivenog
strojnim presanjem iz kore ploda
Citrus limon (L.) Osbeck u skladu s
definicijom Vije¢a Europe ()
Specifikacije aktivne tvari:
d-limonen: 66-78 %

B-pinen (pin-2(10)-en): 5-20 %
y-terpinen: 1,5-9,5 %

a-pinen (pin-2(3)-en): 0,5-3,0 % sa-
binen: 0,3-3,0 %

Furokumarini: < 0,1 mg/kg
Metoksikumarini: < 0,1 mg/kg
CoE broj: 139

Prasad

48

Svinje za tov

64

76

Krmace

94

Telad (mlije¢ne
zamjenice)
Goveda za tov
Ovcelkoze

Konji

95

Analiticka metoda ()

Za kvantifikaciju fitokemijskog
markera d-limonena u dodatku hrani
za Zivotinje ili u mjesavini
aromatskih tvari:

— plinska kromatografija spreg-
nuta s plameno-ionizacijskom
detekcijom (GC-FID) (na temelju
1SO 855)

Mlije¢ne krave

141

Salmonidi
Ukrasne ribe
Psi

91

Macke

60

30

. Dodatak se u hranu za Zivo-

tinje unosi u obliku premiksa.

. U uputama za uporabu do-

datka i premiksa treba navesti
uvjete skladistenja i stabilnost
pri toplinskoj obradi.

. Mjesavina destiliranog eteri¢-

nog ulja limuna (hlapljiva
frakcija) i drugih botanickih
dodataka dopustena je pod
uvjetom da su koli¢ine peri-
la-aldehida, furokumarina i
metoksikumarina u krmivi-
ma i krmnim smjesama niZe
od onih koje proizlaze iz upo-
rabe jednog dodatka u najve-
¢oj ili preporucenoj koli¢ini
za vrstu ili kategoriju Zivotin-
je.

. Subjekti u poslovanju s hra-

nom za Zivotinje utvrduju
operativne postupke i organi-
zacijske mjere za korisnike
dodatka i premiksa radi uk-
lanjanja mogu¢ih rizika u slu-
Caju udisanja, dodira s kozom
ili dodira s o¢ima. Ako se tim
postupcima i mjerama rizici
ne mogu ukloniti ili smanjiti
na najmanju mogucu mjeru,
priuporabi dodatka i premik-
s treba nositi osobnu zastit-
nu opremu, ukljucujudi zasti-
tu za koZu, o¢i i disne organe.

29. rujna 2032.
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2b141-e0

Destilirano
eteri¢no ulje
limete

Sastav dodatka

Destilirano eteri¢no ulje limete
dobiveno iz neoguljenih plodova
biljne vrste Citrus aurantiifolia
(Christm.) Swingle

Tekudi oblik

Piliéi za tov

Kokosi nesilice

8,5

Purani za tov

12,5

Prasad

11

15

Karakteristike aktivne tvari

Destilirano eteri¢no ulje limete
dobiveno destilacijom vodenom
parom iz neoguljenih plodova biljne
vrste Citrus aurantiifolia (Christm.)
Swingle u skladu s definicijom Vijeca
Europe ()

Specifikacije aktivne tvari:
d-limonen: 45-52 %

y-terpinen: 10-14 %

Terpinolen: 5,5-10,5 %
aTerpineol: 6-8 %

B-kariofilen: 0,2-0,8 %
Furokumarini: < 0,0083 %

Metoksikumarini: < 0,03 %

CoE broj:141

Svinje za tov

Krmace ulaktaciji

18

Goveda za tov

22

Telad (mlije¢ne
zamjenice)

33,5

35,5

Mlije¢ne krave

21,5

Ovcefkoze
Konji

Kunidi

33,5

13,5

Analiticka metoda ()

Za kvantifikaciju fitokemijskog
markera d-limonena u dodatku hrani
za Zivotinje ili u mjesavini
aromatskih tvari:

Salmonidi
Ukrasne ribe

30

. Dodatak se u hranu za Zivo-

tinje unosi u obliku premiksa.

. U uputama za uporabu do-

datka i premiksa treba navesti
uvjete skladistenja i stabilnost
pri toplinskoj obradi.

. Mjesavina destiliranog eteri¢-

nog ulja limete i drugih bota-
ni¢kih dodataka dopustena je
pod uvjetom da su koli¢ine
perila-aldehida, furokumari-
naimetoksikumarina u krmi-
vima i krmnim smjesama ni-
ze od onih koje proizlaze iz
uporabe jednog dodatka u
najvecoj ili preporucenoj ko-
li¢ini za vrstu ili kategoriju Zi-
votinje.

. Subjekti u poslovanju s hra-

nom za Zivotinje utvrduju
operativne postupke i organi-
zacijske mjere za korisnike
dodatka i premiksa radi uk-
lanjanja moguc¢ih rizika u slu-
¢aju udisanja, dodira s kozom
ili dodira s o¢ima. Ako se tim
postupcima i mjerama rizici
ne mogu ukloniti ili smanjiti
na najmanju mogucu mjeru,
priuporabi dodatka i premik-
s treba nositi osobnu zastit-
nu opremu, ukljucujudi zasti-
tu za koZu, o¢ii disne organe.

29. rujna 2032.
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— plinska kromatografija spreg-
nuta s plameno-ionizacijskom
detekcijom (GC-FID) (na temelju
1SO 855)

(") Prirodni izvori aroma — izvje$ce br. 2 (2007.)
(%) Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/1491
od 8. rujna 2022.
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1126/2008 u pogledu Medunarodnog racunovodstvenog standarda 17

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1606/2002 Europskog parlamenta i Vijea od 19. srpnja 2002. o primjeni
medunarodnih ratunovodstvenih standarda (!), a posebno njezin ¢lanak 3. stavak 1.,

buduéi da:

(1)  Uredbom Komisije (EZ) br. 1126/2008 () doneseni su odredeni medunarodni racunovodstveni standardi i
tumacenja koji su postojali na dan 15. listopada 2008.

(2)  Uredbom Komisije (EU) 2021/2036 (®) Komisija je 19. studenoga 2021. donijela novi Medunarodni standard
financijskog izvjestavanja (MSFI) 17 Ugovori o osiguranju, kako ga je Odbor za medunarodne racunovodstvene
standarde (IASB) objavio u svibnju 2017. i izmijenio u lipnju 2020. Taj se standard primjenjuje od 1. sije¢nja 2023.
Dopustena je ranija primjena.

(3)  IASB je 9. prosinca 2021. objavio dodatnu izmjenu MSFIja 17. Izmjenom prijelaznih odredaba u MSFIju 17
drudtvima se dopusta da jednokratne klasifikacijske razlike u usporednim informacijama o prethodnom
izvjestajnom razdoblju uklone pri prvoj primjeni MSFI-ja 17 i MSFI-ja 9 Financijski instrumenti.

(4)  Neobvezujuce klasifikacijsko preklapanje uvedeno tom izmjenom drustvima omogucuje da pri prvoj primjeni
MSFl-ja 17 i MSFl-ja 9 prezentiraju korisnije usporedne informacije. Podru¢jem primjene obuhvadena je financijska
imovina povezana s obvezama iz osiguranja, koja dosad nije bila prepravljena za MSFI 9.

(5)  Nakon savjetovanja s Europskom savjetodavnom skupinom za financijsko izvjestavanje Komisija je zakljucila da
izmjena MSFIja 17 Ugovori o osiguranju ispunjava kriterije za donoSenje iz ¢lanka 3. stavka 2. Uredbe (EZ)
br. 1606/2002.

(6)  Uredbu (EZ) br. 1126/2008 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

(7)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Regulatornog ra¢unovodstvenog odbora,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

U Prilogu Uredbi (EZ) br. 1126/2008, Medunarodni standard financijskog izvjeStavanja (MSFI) 17 Ugovori o osiguranju
mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

() SLL243,11.9.2002, str. 1.

() Uredba Komisije (EZ) br. 1126/2008 od 3. studenoga 2008. o usvajanju odredenih medunarodnih racunovodstvenih standarda u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1606/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 320, 29.11.2008., str. 1.).

() Uredba Komisije (EU) 2021/2036 od 19. studenoga 2021. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1126/2008 o usvajanju odredenih medunarodnih
ra¢unovodstvenih standarda u skladu s Uredbom (EZ) br. 1606/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu Medunarodnog
standarda financijskog izvjestavanja 17 (SL L 416, 23.11.2021,, str. 3.).
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Clanak 2.

Drustva mogu izmjenu iz ¢lanka 1. primijeniti tek pri prvoj primjeni MSFl-ja 17 Ugovori o osiguranju i MSFI-ja 9 Financijski
instrumenti.

Clanak 3.

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 8. rujna 2022.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG

Prva primjena MSFI-ja 17 i MSFl-ja 9 — Usporedni podaci

Izmjena MSHl-ja 17

Izmjena MSFl-ja 17 Ugovori o osiguranju

Dodaju se tocke C2.A, C28.A—C28.E, C33.A i naslov prije tocke C28.A. Radi lakseg ¢itanja te tocke nisu podcrtane.

Dodatak C

Datum stupanja na snagu i prijelazne odredbe

DATUM STUPANJA NA SNAGU

C2.A U dokumentu Prva primjena MSFI-ja 17 i MSFI-ja 9 — Usporedni podaci, objavljenom u prosincu 2021., dodane su
toctke C28.A—C28.E i C33.A. Subjekt koji odlu¢i primjenjivati tocke C28.A—-C28.E i C33.A duzan ih je
primjenjivati od prve primjene MSFl-ja 17.

PRIJELAZNE ODREDBE

Usporedni podaci

Subjekti koji prvi put istodobno primjenjuju MSFI 17 i MSFI 9

C28.A  Subjekt koji prvi put istodobno primjenjuje MSFI 17 i MSFI 9 smije primjenjivati tocke C28.B-C28.E
(klasifikacijsko preklapanje) radi prezentiranja usporednih podataka o financijskoj imovini ako usporedni
podaci za tu financijsku imovinu nisu prepravljeni za MSFI 9. Usporedni podaci za financijsku imovinu ne
prepravljaju se za MSFI 9 ako subjekt odluci da nece prepravljati prethodna razdoblja (vidjeti tocku 7.2.15.
MSFlja 9) ili ako prepravi prethodna razdoblja, ali se tijekom tih razdoblja financijska imovina prestane
priznavati (vidjeti to¢ku 7.2.1. MSFIja 9).

C28.B  Subjekt koji na financijsku imovinu primjenjuje pristup klasifikacijskog preklapanja duzan je usporedne podatke
prezentirati kao da su na tu financijsku imovinu primijenjeni zahtjevi o klasifikaciji i mjerenju iz MSFl-ja 9.
Subjekt je duzan primijeniti razumne i pouzdane podatke dostupne na datum prelaska (vidjeti tocku C2.
podtocku (b)) kako bi odredio o¢ekivanu klasifikaciju i mjerenje financijske imovine na datum prve primjene
MSFl-ja 9 (npr. subjekt mozZe iskoristiti pocetne ocjene provedene radi pripreme za prvu primjenu MSFl-ja 9).

C28.C  Subjekt pri primjeni pristupa klasifikacijskog preklapanja na financijsku imovinu nije duZan primijeniti zahtjeve
o umanjenju vrijednosti iz odjeljka 5.5. MSFI-ja 9. Kad bi se na temelju klasifikacije utvrdene primjenom tocke
C28.B na financijsku imovinu primjenjivali zahtjevi o umanjenju vrijednosti iz odjeljka 5.5. MSFIja 9, ali
subjekt te zahtjeve pri primjeni pristupa klasifikacijskog preklapanja ne primjenjuje, subjekt je duzan nastaviti
prezentirati svaki priznati iznos umanjenja u prethodnom razdoblju u skladu s MRS-om 39 Financijski
instrumenti: Priznavanje i mjerenje. U protivnom se ti iznosi poniStavaju.

C28.D  Svakarazlika izmedu prethodne knjigovodstvene vrijednosti financijske imovine i knjigovodstvene vrijednosti na
datum prelaska koja je rezultat primjene to¢aka C28.B—C28.C priznaje se u pocetnoj zadrzanoj dobiti (ili drugim
komponentama vlasnickog kapitala, ovisno o slucaju) na datum prelaska.
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C28.E  Subjekt koji primjenjuje tocke C28.B—C28.D duzan je:
(a) objaviti kvalitativne informacije kojima se korisnicima financijskih izvjestaja omogucuje da razumiju:
i. ukojoj je mjeri primijenjen pristup klasifikacijskog preklapanja (npr. je li primijenjen na svu financijsku
imovinu koja se prestala priznavati u usporednom razdoblju);

ii. jesuliiu kojoj mjeri primijenjeni zahtjevi o umanjenju vrijednosti iz odjeljka 5.5. MSFI-ja 9 (vidjeti tocku
€28.0);

(b) primijeniti te tocke samo na usporedne podatke za izvjestajna razdoblja od datuma prelaska na MSFI 17 do
datuma prve primjene MSFIja 17 (vidjeti tocke C2.1C25.) i

(c) nadatum prve primjene MSFl-ja 9 primijeniti prijelazne zahtjeve iz MSFl-ja 9 (vidjeti odjeljak 7.2. MSFl-ja 9).

C33.A  Subjekt za financijsku imovinu koja se prestala priznavati u razdoblju od datuma prelaska do datuma prve
primjene MSFIja 17 mozZe primijeniti tocke C28.B-C28.E (klasifikacijsko preklapanje) za potrebe prezentiranja
usporednih podataka kao da je na tu imovinu primijenjena tocka C29. Taj subjekt duZan je zahtjeve iz tocaka
C28.B-C28.E prilagoditi tako da se klasifikacijsko preklapanje temelji na njegovu ocekivanom odredivanju
financijske imovine primjenom tocke C29. na datum prve primjene MSFl-ja 17.
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/1492
od 8. rujna 2022.

o odobrenju L-valina dobivenog od Escherichia coli CCTCC M2020321 kao dodatka hrani za sve
Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
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. 1831/2003 propisano 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-valina dobivenog od
Escherichia coli CCTCC M2020321 kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste. Uz zahtjev su priloZeni podaci i
dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. te uredbe.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje L-valina dobivenog od Escherichia coli CCTCC M2020321 kao dodatka hrani za sve
Zivotinjske vrste i njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,nutritivni dodaci”, funkcionalnu skupinu
,aminokiseline, njihove soli i analogne tvari”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je misljenju od 27. sije¢nja 2022. () zakljucila da L-valin
dobiven od Escherichia coli CCTCC M2020321 u predloZzenim uvjetima uporabe, kada se koristi kao dodatak prehrani
u odgovarajuéim koli¢inama, nema S$tetan ucinak na zdravlje Zivotinja, sigurnost potrosaca i okolis. U pogledu
sigurnosti te tvari za korisnika Agencija nije mogla donijeti zakljucak o tome moze li taj dodatak biti toksi¢an u
slu¢aju udisanja, nadrazivati kozu ili o¢i ili izazvati preosjetljivost koze ili disnih putova te je napomenula da
endotoksinska aktivnost tog dodatka ne predstavlja opasnost za korisnike koji rukuju tim dodatkom. Nadalje,
Agencija je zakljuéila da se taj dodatak smatra djelotvornim izvorom esencijalne aminokiseline L-valina u prehrani
Zivotinja te da bi ga trebalo zastititi od razgradnje u buragu da bi bio djelotvoran kod preZivaca. Agencija je smatrala
da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za praenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvjesca
o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koja je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ)
br. 1831/2003.

(5) S obzirom na misljenje Agencije, Komisija stoga smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuce mjere zastite kako bi se
sprijecili $tetni uéinci na zdravlje ljudi, ponajprije na zdravlje korisnika tog dodatka.

(6)  Procjena L-valina dobivenog od Escherichia coli CCTCC M2020321 pokazuje da su ispunjeni uvjeti za odobravanje iz
¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(7)  Stoga bi trebalo odobriti uporabu te tvari kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(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 2022.;20(2):7163.
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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 pod 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 8. rujna 2022.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

. . Najveca
Najmanja «
Vista ili koli¢ina dop ustena D istek
Identifikacijski | Naziv nositelja datak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka K rsta Ut Najvisa koliZina le odredb atum Isteka
broj dodatka odobrenja Dodata metoda ategorija dob Ostale odredbe vazenja
Zivotinje mg[kg potpune krmne odobrenja
smjese s udjelom vlage
od 12 %
Kategorija: nutritivni dodaci. Funkcionalna skupina: aminokiseline, njihove soli i analogne tvari.
3c371ii - L-valin | Sastav dodatka Sve vrste - . Dodatak se moze upotrebljavati u| 29.rujna
vodi za pice. 2032.

Najmanje 98 % L-valina (na osnovi suhe
tvari) i najvise 1,5 % vode.

Prah

Karakteristike aktivne tvari

L-valin ((2S)-2-amino-3-metilbutanska
kiselina) dobiven od Escherichia coli
CCTCCM2020321

Kemijska formula: CsH;;NO,
CAS broj: 72-18-4

Analiticka metoda ()

Za odredivanje L-valina u dodatku hrani

za Zivotinje:

— Food Chemical Codex, ,Monografija o
L-valinu”

Za kvantifikaciju valina u dodatku hrani

za Zivotinje:

— ionsko-izmjenjivacka kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivati-
zacijom i optickom detekcijom (IEC-
VIS)

. U uputama za uporabu dodatka i

premiksa moraju se navesti uvjeti
skladistenja, stabilnost pri toplins-
koj obradii stabilnost u vodi za pice.

. Na oznaci dodatka i premiksa mora

se navesti sljedece: ,Pri dodavanju
L-valina prehrani, osobito u vodi
za pice, treba voditi ra¢una o svim
esencijalnim i uvjetno esencijalnim
aminokiselinama kako bi se izbjegla
neravnoteza.”

. Subjekti u poslovanju s hranom za

Zivotinje utvrduju operativne pos-
tupke i odgovarajuce organizacijske
mjere za korisnike dodatka i pre-
miksa radi uklanjanja mogucih rizi-
ka. Ako se tim postupcima i mjera-
ma rizici ne mogu smanjiti na
prihvatljivu razinu, pri uporabi do-
datka i premiksa treba nositi odgo-
varajuéu osobnu zastitnu opremu,
ukljucujuéi zastitu za di$ne organe,
kozu i o¢i.
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Za kvantifikaciju valina u premiksima,

krmivima i krmnim smjesama:

— ionsko-izmjenjivacka kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivati-
zacijom i optickom detekcijom (IEC-
VIS) — Uredba Komisije (EZ)
br. 152/2009 (Prilog IIL., F)

Za kvantifikaciju valina u vodi:

— ionsko-izmjenjivacka kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivati-
zacijom i opti¢kom detekcijom (IEC-
VIS ili [EC-VIS[FLD)

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/1493
od 8. rujna 2022.

o odobrenju L-metionina dobivenog od Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 i Escherichia coli
KCCM 80246 kao dodataka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajudi 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. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje L-metionina dobivenog od
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 i Escherichia coli KCCM 80246. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti
propisani ¢lankom 7. stavkom 3. te uredbe.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje L-metionina dobivenog od Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 i Escherichia coli
KCCM 80246 kao dodataka hrani za sve Zivotinjske vrste i njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,nutritivni
dodaci”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je misljenju od 23. ozujka 2022. (%) zakljucila da ni jedan
od dva proizvoda L-metionina dobivenog od Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 i Escherichia coli KCCM
80246 u predlozenim uvjetima uporabe nema $tetan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje potrosaca i okolis. U
pogledu sigurnosti te tvari za korisnika Agencija je zaklju¢ila da ta tvar ni u jednom proizvodu ne nadrazuje kozu ili
odi, ne izaziva preosjetljivost koze te nije toksi¢na u slucaju udisanja. Medutim, proizvod L-metionin > 90 %
predstavlja rizik za korisnika s obzirom na izlaganje endotoksinima udisanjem. Stoga Komisija smatra da bi trebalo
poduzeti odgovarajue mjere zastite kako bi se sprijecili $tetni ucinci na zdravlje ljudi, ponajprije na zdravlje
korisnika tog oblika tvari.

(5)  Agencija je zakljucila i da je L-metionin dobiven od Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 i Escherichia coli KCCM
80246 djelotvoran izvor metionina za sve Zivotinjske vrste te da bi tu tvar trebalo zastititi od razgradnje u buragu
kako bi bila jednako djelotvorna za prezivace i za nepreZivace. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim
zahtjevima za pracenje 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 te tvari pokazuje da su ispunjeni uvjeti za odobravanje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s
tim trebalo bi odobriti uporabu te tvari kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(7)  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 2022.;20(4):7247.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Tvari navedene u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aminokiseline,
njihove soli i analogne tvari”, odobravaju se kao dodaci hrani za Zivotinje pod 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 8. rujna 2022.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

. Najmanja | 4oy
Identifika- nlc\)I:if::r'a Vrsta ili Naivisa kolicina koli¢ina Datum isteka
cijski broj o do-] Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda | kategorija dJo b Ostale odredbe vazenja
dodatka brent zivotinje mg/kg potpune krmne odobrenja
renja smjese s udjelom vlage
od 12 %
Kategorija: nutritivni dodaci. Funkcionalna skupina: aminokiseline, njihove soli i analogne tvari.
3¢305 - L-metionin | Sastav dodatka Sve vrste - - - . L-metionin mozZe se upotrebljavati u| 29. rujna
vodi za pice. 2032.

Najmanje 98,5 % L-metionina i udio vlage od
najvise 0,5 %
Prah

Karakteristike aktivne tvari

L-metionin dobiven fermentacijom s pomocu
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 i
Escherichia coli KCCM 80246

Kemijska formula: CsH;;NO,S

CAS broj: 63-68-3.

Analiticke metode ()

Za odredivanje L-metionina u dodatku hrani za

Zivotinje:

— Food Chemical Codex, ,Monografija o
L-metioninu” i

— ionsko-izmjenjivacka kromatografija spreg-
nuta s postkolonskom derivatizacijom i
optickom detekcijom (IEC-VIS[FLD) — EN
ISO 17180

. Na oznaci dodatka i premiksi mora

se navesti sljedece:

,Pri dodavanju L-metionina, osobito
ako se daje u vodi za pice, treba voditi
rauna o svim esencijalnim i uvjetno
esencijalnim aminokiselinama kako
bi se izbjegla neravnoteza.”

. Uuputama za uporabu dodatka i pre-

miksa treba navesti uvjete skladisten-
ja, stabilnost pri toplinskoj obradi i
stabilnost u vodi za pice.

. Koli¢ina endotoksina u dodatku i nje-

gov potencijal pulverizacije moraju
biti takvi da najveca moguca izloze-
nost endotoksinima iznosi 1 600 [U
endotoksind/m’® zraka ().
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Za odredivanje metionina u premiksima:

— ionsko-izmjenjivacka kromatografija spreg-
nuta s postkolonskom derivatizacijom i
optickom detekcijom (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 171801

— ionsko-izmjenjivacka kromatografija spreg-
nuta s postkolonskom derivatizacijom i
fotometrijskom  detekcijom  (IEC-VIS),
Uredba Komisije (EZ) br. 152/2009 () (Pri-
log I1L,, F)

Za odredivanje metionina u krmnoj smjesi i

krmivima:

— ionsko-izmjenjivacka kromatografija spreg-
nuta s postkolonskom derivatizacijom i
fotometrijskom  detekcijom  (IEC-VIS),
Uredba (EZ) br. 152/2009 (Prilog IIL, F)

Za odredivanje metionina u vodi:

— ionsko-izmjenjivacka kromatografija spreg-
nuta s postkolonskom derivatizacijom i
fotometrijskom detekcijom (IEC-VIS)

. Subjekti u poslovanju s hranom za

Zivotinje utvrduju operativne pos-
tupke i organizacijske mjere za koris-
nike dodatka i premiksa radi uklan-
janja moguc¢ih rizika koji proizlaze iz
njihove uporabe. Ako se tim postup-
cima i mjerama rizici ne mogu uklo-
niti ili smanjiti na najmanju mogucu
mjeru, pri uporabi dodatka i premik-
sé treba nositi osobnu zastitnu opre-
mu, uklju¢ujudi zastitu za di$ne orga-
ne.

3¢305ii

L-metionin

Sastav dodatka

Najmanje 90 % L-metionina i udio vlage od
najvise 0,5 %

— ostale aminokiseline < 0,63 %;

Prah

Karakteristike aktivne tvari

L-metionin dobiven fermentacijom s pomo¢u
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 i
Escherichia coli KCCM 80246

Sve vrste

. L-metionin moZe se upotrebljavati u

. Na oznaci dodatka i premiksi mora

vodi za pice.

se navesti sljedele:

,Pri dodavanju L-metionina, osobito
ako se daje u vodi za pice, treba voditi
rauna o svim esencijalnim i uvjetno
esencijalnim aminokiselinama kako
bi se izbjegla neravnoteza.”

29. rujna
2032.
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Kemijska formula: CsH;;NO,S
CAS broj: 63-68-3.

Analiticke metode ()

Za odredivanje L-metionina u dodatku hrani za

Zivotinje:

— Food Chemical Codex, ,Monografija o
L-metioninu” i

— ionsko-izmjenjivacka kromatografija spreg-
nuta s postkolonskom derivatizacijom i
optickom detekcijom (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180

Za odredivanje metionina u premiksima:

— ionsko-izmjenjivacka kromatografija spreg-
nuta s postkolonskom derivatizacijom i
optickom detekcijom (IEC-VIS[FLD) — EN
ISO 17180

— ionsko-izmjenjivacka kromatografija spreg-
nuta s postkolonskom derivatizacijom i
fotometrijskom  detekcijom  (IEC-VIS),
Uredba (EZ) br. 152/2009 (Prilog IIL, F)

Za odredivanje metionina u krmnoj smjesi i

krmivima:

— ionsko-izmjenjivacka kromatografija spreg-
nuta s postkolonskom derivatizacijom i
fotometrijskom  detekcijom  (IEC-VIS),
Uredba (EZ) br. 152/2009 (Prilog IIL., F)

Za odredivanje metionina u vodi:

— ionsko-izmjenjivacka kromatografija spreg-
nuta s postkolonskom derivatizacijom i
fotometrijskom detekcijom (IEC-VIS)

. Uuputama za uporabu dodatka i pre-

miksa treba navesti uvjete skladisten-
ja, stabilnost pri toplinskoj obradi i
stabilnost u vodi za pice.

. Koli¢ina endotoksina u dodatku i nje-

gov potencijal pulverizacije moraju
biti takvi da najve¢a moguca izloZze-
nost endotoksinima iznosi 1 600 IU
endotoksini/m’ zraka ().

. Subjekti u poslovanju s hranom za

Zivotinje utvrduju operativne pos-
tupke i organizacijske mjere za koris-
nike dodatka i premiksa radi uklan-
janja moguc¢ih rizika koji proizlaze iz
njihove uporabe. Ako se tim postup-
cima i mjerama rizici ne mogu uklo-
niti ili smanjiti na najmanju moguc¢u
mjeru, pri uporabi dodatka i premik-
s treba nositi osobnu zastitnu opre-
mu, uklju¢ujudi zastitu za di$ne orga-
ne.
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(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

() 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.).

() IzloZenost je izratunana na temelju razine endotoksin i potencijala pulverizacije dodatka u skladu s metodom koju upotrebljava EFSA (EFSA Journal 2018.;16(10):5458); analiticka metoda: Europska
farmakopeja 2.6.14. (bakterijski endotoksini).
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ODLUKE

PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 20221494
od 7. rujna 2022.

o nerijeSenim prigovorima u pogledu uvjeta za odobrenje biocidnog proizvoda Mouskito Spray u
skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeéa

(priopceno pod brojem dokumenta C(2022) 6264)

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijea od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trZistu i uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin ¢lanak 36. stavak 3.,

bududi da:

(1)  Drustvo Laboratoria Qualiphar N.V./S.A. (,podnositelj zahtjeva”) podnijelo je 19. listopada 2015. nadleznim tijelima
nekoliko drzava ¢lanica, medu ostalim Francuskoj, zahtjev za usporedno medusobno priznavanje odobrenja
biocidnog proizvoda u skladu s ¢lankom 34. Uredbe (EU) br. 528/2012 za biocidni proizvod Mouskito Spray
(wbiocidni proizvod”). Rije¢ je o biocidnom proizvodu spremnom za uporabu namijenjenom zastiti ljudske koze od
ugriza kukaca koji kao aktivnu tvar sadrzava etil butilacetilaminopropionat (IR 3535). Belgija je referentna drzava
¢lanica odgovorna za ocjenjivanje zahtjeva u skladu s ¢lankom 34. stavkom 1. Uredbe (EU) br. 528/2012.

(2)  Tvrdnje podnositelja zahtjeva za proizvod bile su sljedece: zastita od komaraca (Aedes aegypti, Culex quinquefasciatus),
muha (Stomoxys calcitrans), pcela (Apis mellifera), osa (Vespula vulgaris), papataca (Phlebotomus) i jesenskih grinja
(Trombicula autumnalis) u podrucjima s umjerenom klimom.

(3)  Uskladu s ¢lankom 35. stavkom 2. Uredbe (EU) br. 528/2012 Francuska je 11. srpnja 2019. koordinacijskoj skupini
uputila prigovore s tvrdnjom da predmetni biocidni proizvod ne ispunjava uvjete iz ¢lanka 19. stavka 1. tocke (b)
podtocke i. te uredbe za zastitu od pcela i osa. Koordinacijska skupina raspravljala je o dostavljenom prigovoru
16. rujna 2019.

(4)  Bududi da u okviru koordinacijske skupine nije postignut dogovor, Belgija je nerijeSeni prigovor 7. studenoga 2019.
uputila Komisiji u skladu s ¢lankom 36. stavkom 1. Uredbe (EU) br. 528/2012. Belgija je Komisiji dostavila detaljnu
izjavu o pitanjima oko kojih se drzave ¢lanice nisu mogle dogovoriti i razlozima njihova neslaganja. To je izvjesce
proslijedeno predmetnim drzavama ¢lanicama i podnositelju zahtjeva.

(5)  Francuska se ne slaze s preporukom referentne drzave Clanice za odobrenje uporabe za zastitu od osa i pcela.
Konkretno, Francuska smatra da testom simulirane uporabe koji je dostavio podnositelj zahtjeva nije dokazana
ucinkovitost za navedenu uporabu jer test nije osmisljen tako da se moze odrediti potpuno vrijeme zastite (%) te jer
se proizvod nije primjenjivao na povrsini sliénoj ljudskoj kozi.

() SLL167,27.6.2012., str. 1.
(*) Potpuno vrijeme zastite definira se kao vrijeme izmedu primjene repelenta i vremena dvaju ili viSe ugriza na tretiranoj kozi ili prvog
potvrdenog ugriza (nakon kojeg slijedi jos jedan u roku od 30 minuta).
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(6)  Belgija tvrdi da je podnositelj zahtjeva proveo testove koji se zahtijevaju u smjernicama koje su postojale u trenutku
podnosenja zahtjeva te je napomenuo da za ose i péele ne postoji utvrdeni protokol. Belgija smatra da se odredena
tvrdnja ne moze odbaciti samo zato §to ne postoji utvrdeni protokol ispitivanja i da je stoga potrebno primijeniti
stru¢nu prosudbu. Iako je priznala da testom koji je dostavio podnositelj zahtjeva nije odredeno potpuno vrijeme
zaitite, Belgija je na temelju stru¢ne prosudbe zakljucila da je tvrdnja o zastiti od pcela i osa dovoljno potkrijepljena.

(7)  Komisija je 17. prosinca 2021. u skladu s ¢lankom 36. stavkom 2. Uredbe (EU) br. 528/2012 zatrazila misljenje o
tom pitanju od Europske agencije za kemikalije (,Agencija”). Od Agencije je zatrazeno da navede i. je li potrebno
odrediti potpuno vrijeme zastite za procjenu ucinkovitosti zastite od pcela i osa te omoguéuje li test simulirane
uporabe koji je proveo podnositelj zahtjeva odredivanje potpunog vremena zastite, ii. je li potrebno provesti testove
simulirane uporabe na povrsini sli¢noj ljudskoj kozi i iii. jesu li provedenim testom simulirane uporabe dobiveni
podaci kojima se dokazuje da biocidni proizvod u preporucenoj dozi titi od osa i pela tako $to te organizme
odbija i time potkrepljuje tvrdnja ,odbija ose i pcele”.

(8)  Odbor za biocidne proizvode Agencije donio je misljenje 2. oZujka 2022. ()

(9)  Agencija smatra da su za potkrepljivanje tvrdnji o proizvodu potrebni podaci o u¢inkovitosti relevantni za stvarne
uvjete uporabe. Vrijeme zastite vrlo je vaZan parametar, posebno za proizvode namijenjene zastiti od opasnih
kukaca, a potrebno je uzeti u obzir i to da su ubodi pcela i osa ozbiljna opasnost za ranjive osobe zbog mogucih
alergijskih reakcija na njihov otrov.

(10) Agencija potvrduje da ne postoje dogovoreni protokoli za testove u¢inkovitosti ni kriteriji za repelente za lokalnu
primjenu protiv pcela i osa te smatra da je, kako bi potkrijepio tvrdnju, podnositelj zahtjeva duzan dostaviti podatke
o udinkovitosti iz studija osmisljenih za oponasanje prakti¢ne uporabe.

(11) Testovi koje je proveo podnositelj zahtjeva bili su terenski pokusi provedeni u voénjacima. U¢inkovitost repelenta u
biocidnim proizvodima istraZena je upotrebom klopki u obliku plasti¢nih boca napunjenih otopinom 3elera i
deterdzentom za hvatanje ciljanih organizama. Povr$ina klopki tretirana je testiranim proizvodom ili je ostala
netretirana. Agencija smatra da bi test za repelente protiv pcela i osa u kojem se kao predmet ispitivanja umjesto
Covjeka upotrebljavaju zamke s mamcem mogao biti prihvatljiv, prvenstveno zbog etickih pitanja zbog izloZenosti
ljudi neizbjeznim i bolnim ubodima péela i osa. Medutim, na temelju podataka prikupljenih tijekom terenskog
pokusa koji je proveo podnositelj zahtjeva nije moguée utvrditi potpuno vrijeme zastite.

(12) Agencija istice i da se povr$ina boca upotrijebljenih kao klopke, koja je neporozni materijal, znatno razlikuje od bilo
kojeg materijala koji simulira svojstva ljudske koZe, osobito u pogledu apsorpcije i mirisa, sto moZe utjecati na
ucinkovitost repelenta. Test bi trebao biti osmisljen tako da u $to vecoj mjeri oponasa situaciju tijekom prakti¢ne
uporabe, na primjer, bilo bi poZeljno upotrijebiti apsorbiraju¢u povrsinu ili teksturu sli¢nu ljudskoj kozi, na primjer
Zivotinjsku koZu, ili bilo koji umjetni porozni materijal prilagoden tako da simulira ljudsku kozu.

(13) Prema misljenju Agencije, podaci iz terenskog pokusa koje je dostavio podnositelj zahtjeva nacelno su valjani i mogli
bi dokazati ucinkovitost proizvoda namijenjenih za upotrebu kao prostorni ili povrsinski repelenti te bi mogli
potkrijepiti tvrdnju ,odbija ose i péele”. Medutim, dostavljeni test nije relevantan za predvidenu uporabu kao
repelent za lokalnu primjenu protiv péela i osa koji se primjenjuje na ljudskoj kozi za zastitu osoba od ugriza/uboda
kukaca. Dobiveni podaci trebali bi biti relevantni za tu predvidenu uporabu. Tretirana povrsina klopki u
provedenom testu ne oponasa u dovoljnoj mjeri prakti¢nu uporabu i stoga se ne moze smatrati da je test osmisljen
tako da dokazuje u¢inkovitost proizvoda za navedenu uporabu.

() Misljenje ECHA-e ECHA/BPC[318/2022, https:|/echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminopropio
nate_bpc_opinion_en.pdf/1b489ec3-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766


https://echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminopropionate_bpc_opinion_en.pdf/1b489ec3-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766
https://echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminopropionate_bpc_opinion_en.pdf/1b489ec3-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766
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(14) Uzimajudi u obzir misljenje Agencije, Komisija smatra da biocidni proizvod ne ispunjava uvjet iz ¢lanka 19. stavka 1.
tocke (b) podtocke i. Uredbe (EU) br. 528/2012 za uporabu proizvoda kao repelenta protiv osa i péela.

(15) Mjere predvidene u ovoj Odluci u skladu su s mi§ljenjem Stalnog odbora za biocidne proizvode,
DONIJELA JE OVU ODLUKU:
Clanak 1.
Biocidni proizvod pod brojem predmeta BC-SC020110-71 u registru biocidnih proizvoda ne ispunjava uvjet iz ¢lanka 19.

stavka 1. tocke (b) podtocke i. Uredbe (EU) br. 528/2012 za uporabu kao repelent protiv osa i péela.

Clanak 2.

Ova je Odluka upucena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 7. rujna 2022.

Za Komisiju
Stella KYRIAKIDES

Clanica Komisije
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2022/1495
od 8. rujna 2022.

o odgodi isteka odobrenja medetomidina za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 21 u skladu s
Uredbom (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijea od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trziStu i uporabi biocidnih proizvoda (!), a posebno njezin ¢lanak 14. stavak 5.,

nakon savjetovanja sa Stalnim odborom za biocidne proizvode,

bududi da:

(1)  Medetomidin je odobren kao aktivna tvar za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 21 Provedbenom uredbom
Komisije (EU) 2015/1731 (?) podlozno specifikacijama i uvjetima iz Priloga toj uredbi.

(2)  Odobrenje medetomidina za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 21 (,0dobrenje”) istjeCe 31. prosinca 2022.
Dana 27. lipnja 2021. podnesen je zahtjev za obnovu odobrenja (,zahtjev”) u skladu s ¢lankom 13. stavkom 1.
Uredbe (EU) br. 528/2012.

(3)  Norvesko nadlezno ocjenjivacko tijelo obavijestilo je 10. prosinca 2021. Komisiju o svojoj odluci, donesenoj u
skladu s ¢lankom 14. stavkom 1. Uredbe (EU) br. 528/2012, da je potrebno provesti potpuno ocjenjivanje zahtjeva.
U skladu s clankom 8. stavkom 1. te uredbe nadlezno ocjenjivacko tijelo treba provesti potpuno ocjenjivanje
zahtjeva u roku od 365 dana od njegova potvrdivanja.

(4) U skladu s ¢lankom 8. stavkom 2. Uredbe (EU) br. 528/2012, nadlezno ocjenjivacko tijelo moze, prema potrebi,
zatraZiti od podnositelja zahtjeva da dostavi dostatne podatke za provedbu ocjenjivanja. U tom se slu¢aju razdoblje
od 365 dana suspendira na razdoblje koje ne smije trajati dulje od ukupno 180 dana, osim ako priroda traZenih
podataka ili iznimne okolnosti opravdavaju dulju suspenziju.

(50 U roku od 270 dana od primitka preporuke nadleznog ocjenjivackog tijela Europska agencija za kemikalije treba
pripremiti i Komisiji dostaviti misljenje o obnovi odobrenja aktivne tvari u skladu s ¢lankom 14. stavkom 3. Uredbe
(EU) br. 528/2012.

(6)  Stoga Ce, iz razloga koji su izvan kontrole podnositelja zahtjeva, odobrenja vjerojatno isteci prije donosenja odluke o
njegovoj obnovi. Stoga je primjereno odgoditi datum isteka odobrenja za razdoblje dovoljno za ispitivanje zahtjeva.
Uzimajuéi u obzir rokove za ocjenjivanje od strane nadleznog ocjenjivackog tijela i za pripremu i dostavljanje
misljenja Europske agencije za kemikalije te vrijeme koje je potrebno za utvrdivanje moze li se obnoviti odobrenje
medetomidina za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 21, datum isteka odobrenja trebalo bi odgoditi do
30. lipnja 2025.

() SLL167,27.6.2012, str. 1.
(*) Provedbena uredba Komisije (EU) 2015/1731 od 28. rujna 2015. o odobrenju medetomidina kao aktivne tvari za uporabu u
biocidnim proizvodima za vrstu proizvoda 21 (SL L 252, 29.9.2015., str. 33.).
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(7)  Nakon odgode datuma isteka odobrenja medetomidin ostaje odobren za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 21
podlozno specifikacijama i uvjetima iz Provedbene uredbe (EU) 2015/1731,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:
Clanak 1.

Datum isteka odobrenja medetomidina za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 21, utvrden u Provedbenoj uredbi
(EU) 2015/1731, odgada se do 30. lipnja 2025.

Clanak 2.

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

Sastavljeno u Bruxellesu 8. rujna 2022.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2022/1496
od 8. rujna 2022.
o odgodi isteka odobrenja tebukonazola za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 8 u skladu s
Uredbom (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca
(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 Vijea od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trziStu i uporabi biocidnih proizvoda (!), a posebno njezin ¢lanak 14. stavak 5.,

nakon savjetovanja sa Stalnim odborom za biocidne proizvode,

buduéi da:

(1)

)

()
0

0)

Tebukonazol je uvrsten u Prilog I. Direktivi 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (%) kao aktivna tvar za uporabu u
biocidnim proizvodima vrste 8. Stoga se, u skladu s ¢lankom 86. Uredbe (EU) br. 528/2012, smatrao odobrenim do
31. ozujka 2020. prema toj uredbi podlozno zahtjevima iz Priloga I. Direktivi 98/8/EZ.

Dana 27. rujna 2018. podnesen je zahtjev za obnovu odobrenja tebukonazola za uporabu u biocidnim proizvodima
vrste 8 u skladu s ¢lankom 13. stavkom 1. Uredbe (EU) br. 528/2012 (,zahtjev”).

Dansko nadlezno ocjenjivacko tijelo obavijestilo je 6. veljace 2019. Komisiju o svojoj odluci, donesenoj u skladu s
¢lankom 14. stavkom 1. Uredbe (EU) br. 528/2012, da je potrebno provesti potpuno ocjenjivanje zahtjeva. U
skladu s ¢lankom 8. stavkom 1. te uredbe nadlezno ocjenjivacko tijelo treba provesti potpuno ocjenjivanje zahtjeva
u roku od 365 dana od njegova potvrdivanja.

U skladu s ¢lankom 8. stavkom 2. Uredbe (EU) br. 528/2012, nadlezno ocjenjivacko tijelo moze, prema potrebi,
zatraZiti od podnositelja zahtjeva da dostavi dostatne podatke za provedbu ocjenjivanja. U tom se slu¢aju razdoblje
od 365 dana suspendira na razdoblje koje ne smije trajati dulje od ukupno 180 dana, osim ako priroda traZenih
podataka ili iznimne okolnosti opravdavaju dulju suspenziju.

U roku od 270 dana od primitka preporuke nadleznog ocjenjivackog tijela Europska agencija za kemikalije
(»Agencija”) treba pripremiti i Komisiji dostaviti miljenje o obnovi odobrenja aktivne tvari u skladu s ¢lankom 14.
stavkom 3. Uredbe (EU) br. 528/2012.

Provedbenom odlukom Komisije (EU) 2019/1951 (}) datum isteka odobrenja tebukonazola za uporabu u biocidnim
proizvodima vrste 8 odgoden je do 30. rujna 2022. kako bi se omogucilo dostatno vrijeme za ispitivanje zahtjeva.

Nadlezno ocjenjivacko tijelo obavijestilo je 3. svibnja 2022. Komisiju da ocekuje da ¢e Agenciji podnijeti izvjesée o
ocjeni produljenja u prvoj polovini 2024.

SLL167,27.6.2012., 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.

Provedbena odluka Komisije (EU) 2019/1951 od 25. studenoga 2019. o odgodi isteka odobrenja tebukonazola za uporabu u
biocidnim proizvodima vrste 8 (SL L 304, 26.11.2019., str. 21.).
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(8)  Stoga Ce, iz razloga koji su izvan kontrole podnositelja zahtjeva, odobrenja vjerojatno isteci prije donosenja odluke o
njegovoj obnovi. Stoga je primjereno odgoditi datum isteka odobrenja za razdoblje dovoljno za ispitivanje zahtjeva.
Uzimajuéi u obzir rokove za ocjenjivanje koje provodi nadlezno ocjenjivacko tijelo, za pripremu i dostavljanje
miSljenja Agencije te za odluku Komisije o produljenju odobrenja tebukonazola za uporabu u biocidnim
proizvodima vrste 8, datum isteka odobrenja trebalo bi odgoditi do 30. lipnja 2026.

(9)  Nakon odgode datuma isteka odobrenja tebukonazol ostaje odobren za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 8
podlozno zahtjevima iz Priloga I. Direktivi 98/8EZ,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Datum isteka odobrenja tebukonazola za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 8, utvrden u Provedbenoj odluci
(EU) 2019/1951, odgada se do 30. lipnja 2026.

Clanak 2.

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

Sastavljeno u Bruxellesu 8. rujna 2022.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2022/1497
od 8. rujna 2022.
o utvrdivanju je li proizvod koji sadrzava ,,Capsicum oleorezinu dobivenu strojnim presanjem”
biocidni proizvod na temelju ¢lanka 3. stavka 3. Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i
Vijeéa
(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 Vijea od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trziStu i uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin ¢lanak 3. stavak 3.,

bududéi da:

(1)

()
0

0)

Belgija je 8. rujna 2021. od Komisije zatrazila da odluci je li proizvod koji sadrzava, kako je naveo proizvodac,
,Capsicum oleorezinu dobivenu strojnim preSanjem” i koji proizvoda¢ stavlja na trziste u Belgiji kao repelent za
macke i pse (,proizvod”) biocidni proizvod kako je definiran u ¢lanku 3. stavku 1. tocki (a) Uredbe (EU)
br. 528/2012.

Prema informacijama koje je dostavila Belgija, rije¢ je o spreju za uporabu na vanjskim povrSinama (terase, staze,
zidovi, ograde itd.) kako bi se macke i pse odvratilo od njih. Namjena proizvoda razlikuje se od sprejeva koji
sadrzavaju iste ili slicne sastojke, a namijenjeni su uporabi protiv agresivnih Zivotinja u svrhu samoobrane.

U skladu s ¢lankom 3. stavkom 2. Uredbe (EU) br. 528/2012 definicija ,tvari” za potrebe te uredbe utvrdena je u
¢lanku 3. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca () i glasi da je tvar kemijski element i
njegovi spojevi u prirodnom stanju ili dobiveni proizvodnim postupkom.

Prema smjernicama Europske agencije za kemikalije (), cijeli Zivi ili neobradeni mrtvi organizmi ili njihovi dijelovi
(npr. grane, plodovi ili cvijece itd.) ne smatraju se tvarima u smislu Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

,Capsicum oleorezina dobivena strojnim presanjem” je uljna organska smola dobivena presanjem plodova biljaka iz
roda Capsicum s pomocu ekspelera. Dakle, ,Capsicum oleorezina dobivena strojnim pre$anjem” proizvedena je od
spojeva kemijskih elemenata u prirodnom stanju, ali nije cijeli Zivi ili neobradeni mrtvi organizam ni njegovi dijelovi.

Stoga bi se ,Capsicum oleorezina dobivena strojnim preSanjem” trebala smatrati tvari u smislu ¢lanka 3. stavka 1.
Uredbe (EZ) br. 1907/2006 te bi je, u skladu s ¢lankom 3. stavkom 2. tockom (a) Uredbe (EU) br. 528/2012, trebalo
smatrati tvari u smislu te uredbe.

SLL167,27.6.2012,, str. 1.

Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju
kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe
Vijeca (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769[EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67/EEZ, 93/105(EZ i 2000/21[EZ (SLL 396, 30.12.2006., str. 1.).
Smjernice za Prilog V. — Izuzeéa od obveze registracije (vidjeti str. 19.), dostupno na https://echa.europa.eu/documents/10162/
2324906 annex_v_en.pdf/8db56598-f7b7-41ba-91df-c55{9f626545


https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/annex_v_en.pdf/8db56598-f7b7-41ba-91df-c55f9f626545
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/annex_v_en.pdf/8db56598-f7b7-41ba-91df-c55f9f626545
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(7) U odredenim okolnostima prisutnost macaka i pasa moZze biti nepoZeljna ili imati $tetan ucinak na ljude, njihove
aktivnosti ili proizvode koje upotrebljavaju ili proizvode te bi stoga mogli biti obuhvaceni definicijom 3tetnog
organizma u smislu ¢lanka 3. stavka 1. tocke (g) Uredbe (EU) br. 528/2012. Bududi da je ,Capsicum oleorezina
dobivena strojnim presanjem” koja je sadrZana u tom proizvodu namijenjena djelovanju protiv takvih Stetnih
organizama, ona jest aktivna tvar u smislu ¢lanka 3. stavka 1. tocke (c) te uredbe.

(8) S obzirom na to da proizvod sadrzava aktivnu tvar i da je namijenjen odvradanju Stetnog organizma nac¢inom
djelovanja koji nije samo fizicki ili mehanicki, proizvod bi se trebao smatrati biocidnim proizvodom kako je
definiran u ¢lanku 3. stavku 1. tocki (a) Uredbe (EU) br. 528/2012.

(9)  Vrsta proizvoda 19, kako je utvrdena u Prilogu V. Uredbi (EU) br. 528/2012, obuhvaca proizvode za tjeranje ili
namamljivanje $tetnih organizama. Buduéi da se proizvod upotrebljava s namjerom odvracanja macaka i pasa,

takva je uporaba obuhvacena opisom proizvoda vrste 19.

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

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Proizvod koji sadrzava ,Capsicum oleorezinu dobivenu strojnim pre$anjem” i koji se upotrebljava na vanjskim povrsinama
kako bi se macke i pse odvratilo od njih smatra se biocidnim proizvodom u smislu ¢lanka 3. stavka 1. to¢ke (a) Uredbe (EU)
br. 528/2012 i obuhvaden je vrstom proizvoda 19 kako je definirana u Prilogu V. toj uredbi.

Clanak 2.

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

Sastavljeno u Bruxellesu 8. rujna 2022.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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AKTI KOJE DONOSE TIJELA USTANOVLJENA
MEDUNARODNIM SPORAZUMIMA

ODLUKA br. 12022 ZAJEDNICKOG VIJECA OSNOVANOG SPORAZUMOM O GOSPODARSKOM
PARTNERSTVU IZMEDU EUROPSKE UNIJE I NJEZINIH DRZAVA CLANICA, S JEDNE STRANE, I
DRZAVA SADC SGP-A, S DRUGE STRANE

od 26. srpnja 2022.
o prilagodbi referentnih koli¢ina za odredene proizvode koji podlijeZu zastitnim mjerama navedenih
u Prilogu IV. Sporazumu o gospodarskom partnerstvu izmedu EU-a i SADC-a [2022[1498]
ZAJEDNICKO VIJECE,
uzimajudi u obzir Sporazum o gospodarskom partnerstvu izmedu Europske unije i njezinih drzava ¢lanica, s jedne strane, i

drzava SADC SGP-a, s druge strane (,Sporazum”), a posebno njegove ¢lanke 35.1 102., te Odluku br. 1/2019 Zajednickog
vijeca (Poslovnik Zajednickog vijeca),

DONIJELO JE OVU ODLUKU:
Clanak 1.

U skladu s biljeskom 1. u Prilogu IV. Sporazumu, referentne koli¢ine navedene u tom prilogu za tarifne stavke oznacene
zvjezdicom prilagodavaju se za potrebe ¢lanka 35. Sporazuma u skladu s Prilogom ovoj Odluci.

Clanak 2.
Ova Odluka stupa na snagu na dan donosenja.
Sastavljeno u Bruxellesu i Gabaroneu
Za Zajednicko vijece
Predstavnik drzava SADC SGP-a Predstavnik EU-a

Mmusi KGAFELA Valdis DOMBROVSKIS



PRILOG

PRILAGODENE REFERENTNE KOLICINE NAVEDENE U CLANKU 1. OVE ODLUKE

2016. 2017. 2018. 2019. 2020. 2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027.

Tarifne stavke Godina 1. Godina 2. Godina 3. Godina 4. Godina 5. Godina 6. Godina 7. Godina 8. Godina 9. Godina 10. | Godina 11. | Godina 12.
0206 21 00 100 110 121 133 146 161 177 195 215 237 261 287
0206 29 00 1005 1106 1206 1307 1407 1508 1609 1709 1810 1910 2011 2111
0206 49 00 5000 5500 6 000 6500 7 000 7 500 8000 8500 9000 9500 10000 10 500
11041910 150 165 182 200 220 242 266 293 322 354 390 429
11071010 2373 2613 2874 3161 3478 3825 4204 4628 5089 5595 6152 6771
0401 2007 6353 6986 7701 8457 9315 10234 11256 12379 13625 14973 16 485 18119
20011000 1302 1432 1576 1732 1905 2096 2305 2536 2791 3069 3376 3714
20019010 270 297 328 360 396 436 480 527 580 638 701 771

1806 31 3046 3350 3655 3959 4264 4569 4873 5178 5482 5787 6091 6396

1806 32 938 1032 1126 1220 1314 1408 1501 1595 1689 1783 1877 1971

1806 90 7196 7916 8635 9355 10074 10794 11514 12233 12953 13672 14392 15112

TeoT6’6

[H ]

aftun aysdoung 1s1] 1waqZN[S

celvee 1
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ODLUKA br. 22022 ZAJEDNICKOG VIJECA OSNOVANOG NA TEMELJU SPORAZUMA O
GOSPODARSKOM PARTNERSTVU IZMEDU EUROPSKE UNIJE I NJEZINIH DRZAVA CLANICA,
S JEDNE STRANE, I DRZAVA SADC SGP-A, S DRUGE STRANE

od 26. srpnja 2022.
u pogledu zahtjeva Angole na temelju ¢lanka 119. stavka 1. SGP-a [2022/1499]

ZAJEDNICKO VIJECE,

uzimajudi u obzir Sporazum o gospodarskom partnerstvu izmedu Europske unije i njezinih drzava ¢lanica, s jedne strane, i
drzava SADC SGP-a, s druge strane (,Sporazum”), a posebno njegove ¢lanke 100., 101.1 119. te ¢lanak 8. stavak 4. Odluke
br. 1/2019 Zajednickog vijeca (Poslovnik Zajednickog vijeca),

podsjecajuéi na to da se u ¢lanku 119. stavku 3. Sporazuma predvida da su stranke suglasne da bi se, u slucaju zahtjeva

Angole za pristup Sporazumu upucenog Zajedni¢kom vijecu, pregovori o uvjetima pristupa trebali provoditi na temelju
Sporazuma, uzimajudi u obzir posebnu situaciju Angole,

DONIJELO JE OVU ODLUKU:
Clanak 1.

Zajednicko vijeée suglasno je sa zahtjevom Angole da se zapo¢nu pregovori o uvjetima njezina moguceg pristupa SGP-u
izmedu EU-a i SADC-a na temelju ¢lanka 119. stavka 1. SGP-a.

Clanak 2.
Ova Odluka stupa na snagu na dan donosenja.
Sastavljeno u Bruxellesu i Gaboroneu.
Za Zajednicko vijece
Predstavnik drzava SADC SGP-a Predstavnik EU-a

Mmusi KGAFELA Valdis DOMBROVSKIS
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