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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Eﬁ) 2015/402
z 11. marca 2015,

ktorym sa zamieta povolenie urcitych zdravotnych tvrdeni o potravinich, inych ako tie, ktoré
odkazujii na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch ('), a najmé na jeho ¢ldnok 18 ods. 5,

kedZe:

(1)

Podla nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 su zdravotné tvrdenia o potravinich zakdzané, pokial nie si povolené
Komisiou v stlade s uvedenym nariadenim a zahrnuté do zoznamu povolenych tvrdeni.

V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa tieZ stanovuje, Ze Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni moézu prevadzko-
vatelia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vnitrostitnemu orgdnu clenského §tdtu. Prislusny
vnutro§titny orgdn md postlpit platné Ziadosti Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len
,urad®, na tcely vedeckého postidenia, ako aj Komisii a ¢lenskym §titom pre informdciu.

Urad ma vydat k predmetnému zdravotnému tvrdeniu stanovisko.
Komisia md s prihliadnutim na stanovisko tradu rozhodnit o povoleni zdravotnych tvrdeni.

V nadviznosti na Zziadost, ktorti podala spolo¢nost ICP Ltd. podla ¢&lanku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa ac¢inkov vytazku
z Padina pavonica vo vyrobku Dictyolone® a zvySovania minerdlnej hustoty kosti (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-
00249) (). Tvrdenie navrhované ziadatelom bolo formulované takto: ,zvysuje hustotu kosti prostrednictvom
kalcitrofickych ac¢inkov a fyziologickej obnovy bielkovinovej zlozky kostnej hmoty, najmd v pripade tbytku
kostnej hmoty spdsobeného procesom starnutia u normélnych zdravych osob*.

Dna 10. janudra 2014 bolo Komisii a ¢lenskym $titom dorucené vedecké stanovisko, v ktorom tirad dospel
k zéveru, Ze na zédklade predloZenych tdajov nebola preukdzand pric¢innd sivislost medzi konzumdciou vytazku
z Padina pavonica vo vyrobku Dictyolone® a tvrdenym dcéinkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stilade
s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

V nadviznosti na Ziadost, ktori podala spolo¢nost Omikron Italia S.r.l. podla cldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol trad poziadany o vydanie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa t¢inkov cytidindi-
fosfatcholinu (CDP-cholin alebo citikolin) a udrziavania normélneho zraku (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00757) ().
Tvrdenie navrhované ziadatelom bolo formulované takto: ,CDP-cholin v perordlnom roztoku ako zdroj cholinu
prispieva k udrzaniu normalnej funkcie $truktiry zrakového nervu.”

() U.v.EUL 404, 30.12.2006,s. 9.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2014; 12(1):3518.
(}) Uradny vestnik (EFSA Journal) (2014) 12(2):3575.
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Komisii a ¢lenskym 3tdtom bolo 21. februdra 2014 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zéveru,
ze na zaklade predloZenych tdajov neexistuje pri¢innd savislost medzi konzuméciou cytidindifosfatcholinu
a tvrdenym ucinkom. KedZe uvedené tvrdenie nie je v sulade s poZziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
nemalo by sa povolit.

V nadviznosti na Ziadost, ktori podala spolo¢nost Hassia Mineralquellen GmbH & Co KG podla ¢lénku 13
ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, bol trad poZziadany o vyjadrenie stanoviska k zdravotnému tvrdeniu
tykajicemu sa t¢inkov Rosbacher drive® a zvySenia pozornosti (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00444) (). Tvrdenie
navrhované Ziadatelom bolo okrem iného sformulované takto: ,napomaha/podporuje/udrzuje koncentraciu®.

Dna 24. februdra 2014 bolo Komisii a ¢lenskym 3titom dorucené vedecké stanovisko tiradu, v ktorom na
zdklade predlozenych tdajov dospel k zéveru, Ze medzi konzumdciou vyrobku Rosbacher drive® a tvrdenym
uc¢inkom neexistuje pricinnd stvislost. KedZe uvedené tvrdenie nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa zohladnili pripomienky Zziadatelov a zdstupcov
verejnosti zaslané Komisii podla ¢ldnku 16 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa nezahrnt do zoznamu povolenych tvrdeni Unie podla
¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. marca 2015

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER

() Uradny vestnik (EFSA Journal) (2014) 12(2):3576.
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PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

Ziadost — prislusné ustanovenia
nariadenia (ES) ¢. 19242006

Zivina, latka, potravina
alebo kategéria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko
EFSA

Zdravotné tvrdenie podla
¢lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo-
zené na najnovsich vedeckych do-
kazoch afalebo ktoré zahfiia Zzia-
dost o ochranu ddajov, ktoré st
predmetom priemyselného vlast-
nictva.

vytazok z Padina pavo-
nica vo vyrobku Dictyo-
lone®

Zvysuje hustotu kosti prostred-
nictvom kalcitrofickych acinkov
a fyziologickej obnovy bielkovi-
novej zlozky kostnej hmoty,
najmi v pripade Gbytku kostnej
hmoty sposobeného procesom
starnutia u normdlnych zdra-
vych osob.

Q-2013-00249

Zdravotné  tvrdenie  podla
¢lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo-
Zené na najnovsich vedeckych do-
kazoch afalebo ktoré zahfna Zia-
dost o ochranu tdajov, ktoré st
predmetom priemyselného vlast-
nictva.

cytidin-5’-difosfocholin
(CDP-cholin alebo citi-
kolin)

CDP-cholin v perordlnom roz-
toku ako zdroj cholinu prispieva
k wudrzaniu normalnej funkcie
Struktary zrakového nervu.

Q-2013-00757

Zdravotné tvrdenie podla
{lanku 13 ods. 5, ktoré je zalo-
zené na najnovsich vedeckych do-
kazoch afalebo ktoré zahfiia Zia-
dost o ochranu tdajov, ktoré si
predmetom priemyselného vlast-
nictva.

Rosbacher drive®

napomdha/podporuje/udrzuje
koncentriciu

Q-2013-00444
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NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2015/403
z 11. marca 2015,

ktorym sa meni priloha III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1925/2006, pokial
ide o druhy rodu Ephedra a o Yohimbe [Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o priddvani
vitaminov a minerdlnych latok a niektorych dalsich latok do potravin ('), a najmd na jeho ¢linok 8 ods. 2,

kedZe:

(1)  V zmysle clanku 8 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 moze clensky $tit poziadat Komisiu, aby iniciovala
postup zaradenia latky alebo zlozky obsahujiicej ind litku ako je vitamin alebo minerdlna latka do prilohy III
k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006 na zoznam latok, ktorych pouzitie v potravinich je zakdzané, obmedzené alebo
podlicha preskimaniu zo strany Unie v pripade, Ze dand litka mozZe predstavovat potencidlne riziko pre
spotrebitela v zmysle ¢ldnku 8 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006.

(2)  Nemecko predlozilo 7. septembra 2009 Komisii Ziadost, ktord sa tykala moznych skodlivych acinkov spojenych
s konzumaéciou Yohimbe [Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille] a druhov rodu Ephedra a pripravkov
z nich, a poziadalo Komisiu, aby v pripade tychto dvoch latok iniciovala postup podla ¢lanku 8 nariadenia (ES)
¢. 1925/2006.

(3)  Ziadost Nemecka splita potrebné podmienky a poziadavky v clankoch 3 a 4 vykondvacieho nariadenia Komisie
(EU) & 307/2012 ().

(4)  Komisia poziadala 9. septembra 2011 Eurdpsky tdrad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) o vyhodnotenie
bezpecnosti pouZivania druhov rodu Ephedra a Yohimbe [Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille]
v potravindch.

(5)  Urad prijal 3. jila 2013 vedecké stanovisko k hodnoteniu bezpecnosti pouzivania Yohimbe [Pausinystalia yohimbe
(K. Schum) Pierre ex Beille] (°). Dospel k zaveru, Ze chemickd a toxikologickd charakterizdcia kory zo stromu
Yohimbe a pripravkov z nej pouzivanych v potravinich pochddzajicich z Yohimbe [Pausinystalia yohimbe
(K. Schum) Pierre ex Beille] nie st dostatocné na vyvodenie zdverov o ich bezpecnosti ako zlozky potravin. Preto
trad nemoze poskytnit poradenstvo v otdzke denného prijmu kory z Yohimbe a pripravkov z nej, ktory by
nevyvoldval obavy o $kodlivych tcinkoch na Iudské zdravie.

(6)  Urad prijal 6. novembra 2013 vedecké stanovisko k hodnoteniu bezpecnosti pouzivania druhov rodu Ephedra
v potravindch (%). Zistil, Ze hoci predaj potravin, ktoré obsahuji chvojnik a pripravky z neho, nie je v maloob-
chodnych predajniach v Eur6pe zdokumentovany, vyzivové doplnky obsahujice chvojnik alebo pripravky z neho
je mozné lahko kupit na internete, pri¢om vacsinou sa pouzivaji na chudnutie a zlepSenie $portovych vykonov.
Urad dospel k zdveru, Ze sa nedd vylacit moznost nikupu bylinného ¢aju z chvojnika spotrebitelmi cez internet.
Vzhladom na to, Ze chvojnik a pripravky z neho sa predavaji takmer vylu¢ne ako vyzivové doplnky, drad
vypodital potencidlne trovne expozicie G¢inkom rastliny z vyzivovych doplnkov. Dospel k zéveru, Ze chvojnik
a pripravky z neho pouzivané vo vyzivovych doplnkoch mézu mat za nasledok expoziciu d¢inkom celkovych
ephedra alkaloidov alebo tcinkom efedrinu, ktord je v rozsahu terapeutickej davky pre jednotlivé ephedra
alkaloidy alebo efedrin v liekoch, pripadne ho moze prekrodit.

() U.v.EUL404,30.12.2006,s.26.

(¥ Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 307/2012 z 11. aprila 2012, ktorym sa stanovuju vykondvacie pravidld uplatiiovania ¢lanku 8
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 o pridavani vitaminov a minerdlnych ldtok a niektorych dalsich ldtok do
potravin (U.v.EUL 102, 12.4.2012, 5. 2).

(}) Pracovnd skupina EFSA pre pridavné latky v potravindch a zdroje zivin priddvané do potravin (Additives and Nutrient Sources added to
Food — ANS); Vedecké stanovisko k hodnoteniu bezpe¢nosti pouzivania Yohimbe [Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille].
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(7):3302.

(*) Pracovnd skupina EFSA pre pridavné latky v potravindch a zdroje Zivin priddvané do potravin (Additives and Nutrient Sources added to
Food — ANS); Vedecké stanovisko k hodnoteniu bezpe¢nosti pouzivania druhov Ephedra v potravindch. Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2013) 11(11):3467.
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Urad dospel k zaveru, Ze vzhladom na nedostatok adekvatnych tdajov o toxicite nemoze poskytnit poradenstvo
v otdzke denného prijmu chvojnika a pripravkov z neho zo vietkych potravin, ktory by nevyvoldval obavy
o Skodlivych wc¢inkoch na Tudské zdravie. Napriek tomu dospel k zdveru, Ze expozicia u¢inkom celkovych
ephedra alkaloidov alebo Gc¢inkom efedrinu najmd vo vyZzivovych doplnkoch, by mohla mat vdzne $kodlivé
ucinky na kardiovaskuldrny a centralny nervovy systém (ako napr. vysoky krvny tlak a cievna mozgové prihoda),
ktoré sa moézu v kombindcii s kofeinom zhorSovat. Preto predstavuje pouZivanie chvojnika a pripravkov z neho
obsahujtcich ephedra alkaloidy v potravindch vdzne bezpe¢nostné riziko pre ludské zdravie.

Komisii neboli po zverejneni stanovisk tradu k druhom rodu Ephedra a k Yohimbe [Pausinystalia yohimbe
(K. Schum) Pierre ex Beille] dorucené pripomienky Ziadnej zo zainteresovanych stran.

KedZe v stvislosti s pouzivanim kory z Yohimbe [Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille] a pripravkov
z nej v potravinich moze dochddzat k skodlivym d¢inkom na zdravie, pricom nadalej v tejto veci pretrviva
vedeckd neistota, uvedend litka by mala podliehat preskiimaniu zo strany Unie, a preto by sa mala zaradit do
¢asti C prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006. Z tohto dovodu by pocas preskiimania zo strany Unie
a dovtedy, kym sa po skonceni preskimania neprijme rozhodnutie o tom, ¢i sa ma pouzivanie litky povolit
alebo ¢i sa latka zaradi do Casti A alebo B prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006, mali aj nadalej platit
vnatro§titne ustanovenia upravujice pouZzivanie Yohimbe [Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille]
v potravinach.

Vzhladom na zdvazné bezpecnostné obavy stvisiace s pouzivanim chvojnika a pripravkov z neho v potravinch,
najmi pokial ide o expoziciu G¢inkom ephedra alkaloidov pritomnych vo vyZivovych doplnkoch, ako aj
so zretelom na to, Ze nie je mozné stanovit denny prijem chvojnika a pripravkov z neho, ktory by nevyvoldval
obavy o skodlivych Gcinkoch na Iudské zdravie, by sa pouzivanie tejto ldtky v potravindch malo zakdzat. Preto by
sa chvojnik a pripravky z neho mali zaradit do ¢asti A prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha IIT k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006 sa meni takto:

1. Do ¢asti A sa pridéva tento zapis:

,Chvojnik a pripravky z neho, ktoré pochddzajii z druhov rodu Ephedra“.

2. Do <asti C sa priddva tento zépis:

,Kora z Yohimbe a pripravky z nej, ktoré pochddzaji z Yohimbe [Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille]“.

1

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. marca 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2015/404
z 11. marca 2015,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 540/2011, pokial ide o predizenie obdobi platnosti
schvilenia d¢innych ldtok beflubutamid, kaptin, dimetodt, dimetomorf, etoprofos, fipronil, folpet,
formetandt, glufozinit, metiokarb, metribuzin, fosmet, pirimifos-metyl a propamokarb

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a najmid na jeho ¢lanok 17 prvy
odsek,

kedZe

(1) V casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (%) sa uvadzaji G¢inné litky povazované
za schvélené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(2)  Platnost schvdlenia w¢innych latok kaptdn, dimetodt, dimetomorf, etoprofos, fipronil, folpet, formetandt,
glufozindt, metiokarb, metribuzin, fosmet, pirimifos-metyl a propamokarb uplynie 30. septembra 2017
a platnost schvélenia dcinnej latky beflubutamid uplynie 30. novembra 2017. Boli predlozené Zziadosti
o obnovenie schvdlenia uvedenych d¢innych litok. KedZe na uvedené ucinné litky sa uplatiiujii poziadavky
stanovené vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 844/2012 (}), na dokoncenie postupu obnovenia v stilade
s uvedenym nariadenim je nevyhnutné poskytnit dostatok ¢asu. V dosledku toho platnost schvéleni uvedenych
ucinnych litok pravdepodobne uplynie pred prijatim rozhodnutia o ich obnoveni. Preto je potrebné predlzit
obdobia platnosti ich schvélenia.

(3)  Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(4)  Vzhladom na Gcel ¢ldnku 17 prvého odseku nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o pripady, v ktorych
nebola predlozend Ziadna dopliiujiica dokumentacia v sulade s vykondvacim nariadenim (EU) ¢. 844/2012 do
30 mesiacov pred prislusnym diiom uplynutia platnosti schvélenia stanovenym v prilohe k tomuto nariadeniu,
Komisia stanovi den uplynutia platnosti na ten isty defi ako pred tymto nariadenim alebo na najskorsi den
potom.

(5)  Vzhladom na tcel ¢lanku 17 prvého odseku nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o pripady, v ktorych
Komisia prijme nariadenie stanovujiice, Ze schvilenie ti¢innej litky uvedenej v prilohe k tomuto nariadeniu sa
neobnovuje, pretozZe kritérid na schvalenie nie s splnené, Komisia stanovi dei uplynutia platnosti schvalenia na
ten isty den ako pred tymto nariadenim alebo na dein nadobudnutia G¢innosti nariadenia stanovujiceho, Ze
schvélenie t¢innej litky sa neobnovuje, podla toho, ¢o bude neskor.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Cast A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1.

A Vykonavaae nariadenie Komisie (EU) €. 540/2011 z 25. mdja 2011 , ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide 0 zoznam schvélenych dcinnjch ldtok (U.v.EUL153,11.6.2011,s. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 8442012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovu)u ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia dcinnych litok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U.v. EUL 252, 19.9.2012, 5. 26).
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 11. marca 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Cast A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa ment takto:

1. V siestom stlpci ,Schvilenie plati do polozky ¢. 145, kaptén, sa ddtum ,30. septembra 2017 nahrédza ddtumom
,31. jala 2018“

2. V siestom stlpci ,Schvilenie plati do* polozky ¢. 146, folpet, sa ddtum ,30. septembra 2017“ nahradza détumom
,31. jula 2018

3. V siestom stlpci ,Schvilenie plati do* polozky ¢. 147, formetandt, sa ddtum ,30. septembra 2017“ nahrdza
datumom ,31. jila 2018

4.V siestom stlpci ,Schvélenie plati do* polozky & 148, metiokarb, sa ddtum ,30. septembra 2017 nahrédza
datumom ,31. jala 2018“.

5. V siestom stipci ,Schvélenie plati do* polozky ¢. 149, dimetodt, sa ddtum ,30. septembra 2017 nahradza ddtumom
31, jila 2018

6. V siestom stlpci ,Schvilenie plati do* polozky ¢ 150, dimetomorf, sa ddtum ,30. septembra 2017 nahrddza
ddtumom ,31. jala 2018“.

7.V siestom stlpci ,Schvélenie plati do“ polozky ¢. 151, glufosindt, sa ddtum ,30. septembra 2017“ nahrdza
ddtumom ,31. jila 2018

8. V siestom stlpci ,Schvélenie plati do* polozky ¢. 152, metribuzin, sa datum ,30. septembra 2017“ nahrddza
datumom ,31. jala 2018“.

9. V siestom stlpci ,Schvélenie plati do* polozky ¢. 153, fosmet, sa ddtum ,30. septembra 2017“ nahradza ddtumom
,31. jila 2018%

10. V siestom stlpci ,Schvlenie plati do“ polozky ¢. 154, propamokarb, sa ddtum ,30. septembra 2017“ nahrédza
ddtumom ,31. jala 2018“.

11. V siestom stipci ,Schvilenie plati do* poloiky & 155, etoprofos, sa datum ,30. septembra 2017“ nahrédza
ddtumom ,31. jula 2018

12. V siestom stlpci ,Schvilenie plati do* polozky & 156, pirimifos-metyl, sa ddtum ,30. septembra 2017 nahrédza
ddtumom ,31. jala 2018“.

13. V siestom stlpci ,Schvélenie plati do“ polozky ¢. 157, fipronil, sa datum ,30. septembra 2017“ nahrddza ddtumom
,31. jdla 2018“

14. V siestom stlpci ,Schvélenie plati do* polozky ¢. 158, beflubutamid, sa ddtum ,30. novembra 2017“ nahrédza
datumom ,31. jala 2018“.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2015/405
z 11. marca 2015,

ktorym sa schvaluje alfa-cypermetrin ako d¢innd litka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch
typu 18

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmi na jeho ¢ldnok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedze:

(1)

©)

Delegovanym nariadenim Komisie (EU) ¢. 1062/2014 () sa stanovuje zoznam tGcinnych litok, ktoré sa majd
vyhodnotit z hladiska ich pripadného schvilenia na pouzitie v biocidnych vyrobkoch alebo ich pripadného
zaradenia do prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012. Tento zoznam obsahuje aj alfa-cypermetrin.

Alfa-cypermetrin bol v stilade s ¢linkom 90 ods. 2 nariadenia (EU) & 528/2012 hodnoteny z hladiska pouZitia
v b10c1dnych vyrobkoch pouzwanych vo vyrobkoch typu 18 — 1nsekt1c1dy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti
inym ¢lankonozcom -, ako st vymedzené v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

Ako hodnotiaci zodpovedn)’r orgdn bolo ur¢ené Belgicko, ktoré Komisii v stilade s ¢linkom 14 ods. 4 a 6
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1451/2007 () predlozilo 17. novembra 2011 hodnotiacu spravu spolu s odpori-
Caniami.

Stanovisko Eurdpskej chemickej agentiry sformuloval 17. jina 2014 Vybor pre biocidne vyrobky, pricom
prihliadol na zévery hodnotiaceho zodpovedného organu.

Na zdklade daného stanoviska mozno ocakavat, Ze biocidne vyrobky, ktoré sa pouZivaji vo vyrobkoch typu 18
a obsahuji alfa-cypermetrin, vyhovuji poziadavkim ¢lanku 5 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/8ES (%), pokial st splnené urcité $pecifikicie a podmienky stvisiace s jeho pouzitim.

Preto je vhodné schvilit alfa-cypermetrin na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch, ktoré sa pouzivaji
vo vyrobkoch typu 18, za predpokladu dodrzania ur¢itych $pecifikdcii a podmienok.

KedZe hodnotenie sa netykalo nanomateridlov, schvilenie by sa v sidlade s ¢linkom 4 ods. 4 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 nemalo vztahovat na takéto materidly.

Schvileniu G¢innej latky by malo predchddzat primerané obdobie, aby zainteresované strany mali dostatok Casu
pripravit opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sd v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

() U.v.EUL167,27.6.2012,s.1.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) & 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vietkych
existujicich Ginnych litok nachddzajicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
c. 528/2012 (U v.EUL294,10.10.2014,s. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej fdze desatrocného pracovného programu uvedeného v ¢ldnku 16
ods. 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3).

(*) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998, 5. 1).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Alfa-cypermetrin sa schvaluje ako G¢innd ldtka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 18 za predpokladu dodrzania
Specifikdcii a podmienok uvedenych v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. marca 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
y N . . Détum skoncenia
Bezny ndzov Nazov IUPAC . M1n1rT1§lny stupen Datum platnosti Typ Osobitné podmienky (2)
Identifika¢né ¢isla distoty ucinnej latky (') schvélenia pra vyrobku
schvélenia
Alfa-cyperme- | Ndzov IUPAC: 930 g/kg 1.jala 2016 | 30.jina 2026 18 Pri hodnoteni vyrobku sa musi venovat osobitnd pozornost

rf
i reak¢nd zmes (S)-a- kyano-3 fenoxy-

benzyl-(1R,3R)-3-(2,2-dichlérvinyl)-
2,2-dimetylcyklopropankarboxylatu
a (R)-a- kyano-3-fenoxybenzyl-(1S,
3S)-3-(2,2-dichlérvinyl)-2,2-dimetyl-
cyklopropankarboxylatu (1:1)

EC ¢.: nie je k dispozicii

CAS ¢.: 67375-30-8

sthrn izomérov v po-
mere 1: 1

expozicidm, rizikdm a G¢innosti v stvislosti s kazdym pouzi-
tim, na ktoré sa vztahuje Ziadost o autoriziciu, no nie je
predmetom hodnotenia rizika spojeného s G¢innou litkou,
ktoré sa vykondva na trovni Unie.

Autorizdcie biocidnych vyrobkov podliehaji tymto podmien-
kam:

1. Pre priemyselnych pouzivatelov sa musia zaviest bez-
pecné prevadzkové postupy a primerané organizacné
opatrenia. Ak nemozno zniZit expoziciu na prijatelni
trovenl inym sposobom, vyrobky sa musia pouZivat
s vhodnymi osobnymi ochrannymi prostriedkami.

2. S cielom predist rizikim pre vodné prostredie sa vyrobky
pri oSetrovani povrchov, ktoré sa Casto Cistia zamokra,
pouziji vylu¢ne na oSetrovanie puklin a trhlin okrem pri-
padov, ked mozno preukdzat v Ziadosti o autorizaciu vy-
robku, Ze je mozné zniZif rizikd pre vodné prostredie na
prijatelnd droveri.

() Cistota uvedena v tomto stlpci predstavuje minimélny stupen Cistoty ti¢innej ltky pouzitej na hodnotenie podla clénku 8 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Ucinn4 létka vo vyrobku uvidzanom na trh méze mat

rovnakii alebo ind €istotu, ak bola preukdzand jej technickd rovnocennost s hodnotenou t¢innou litkou.

() V zdujme uplatiovania spoloénych zdsad uvedenych v prilohe VI k nariadeniu (EU) ¢ 528/2012 sd obsah a zdvery hodnotiacich sprav k dispozicii na webovej stranke Komisie: http://ec.europa.eu/

environment/chemicals/biocides/index_en.htm.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2015/406
z 11. marca 2015,

ktorym sa schvaluje Bacillus thuringiensis poddruh israelensis sérotyp H14, kmefi SA3A ako 6¢innd
litka na pouZitie v biocidnych vyrobkoch typu 18

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupiiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmai na jeho ¢ldnok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedZe

(1) V delegovanom nariadeni Komisie (EU) ¢. 1062/2014 () sa stanovuje zoznam téinnych litok, ktoré sa maji
posudit z hladiska ich pr1padneho schvélenia na pouzitie v biocidnych vyrobkoch alebo ich pripadného zaradenia
do prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012. Tento zoznam obsahuje aj Bacillus thuringiensis poddruh israelensis
sérotyp H14.

(2)  Bacillus thuringiensis poddruh israelensis sérotyp H14 bol v stlade s clinkom 90 ods. 2 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 hodnoteny z hladiska pouzitia v biocidnych vyrobkoch typu 18 — insekticidy, akaricidy a vyrobky
na ochranu proti inym ¢lankonoZcom — ako st vymedzené v prilohe V k narjadeniu (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Udaje predlozené na tcely hodnotenia umoznili dospiet k ziverom iba pokial ide o uréitd formu Bacillus
thuringiensis poddruhu israelensis sérotypu H14, t. j. Bacillus thuringiensis poddruh israelensis sérotyp H14, kmen
SA3A. Na zdklade hodnotenia nebolo mozné dospiet k zdveru s ohladom na Zziadnu ind latku zodpovedajicu
vymedzeniu Bacillus thuringiensis poddruh israelensis sérotyp H14 v uvedenom zozname Gcinnych latok
v nariadeni (EU) ¢. 1062/2014. Preto sa toto schvilenie moze vztahovat len na Bacillus thuringiensis poddruh
istaelensis sérotyp H14, kmen SA3A.

(4)  Ako hodnotiaci zodpovedny organ bolo urcené Taliansko, ktoré Komisii v stlade s ¢lankom 14 ods. 4 a 6
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1451/2007 (%) predlozilo 12. jina 2009 hodnotiace spravy spolu s odpordcaniami.

(5)  Stanovisko Eurépskej chemickej agenttry sformuloval 19. jina 2014 Vybor pre biocidne vyrobky, pricom
prihliadol na zévery hodnotiaceho zodpovedného organu.

(6)  Na zdklade daného stanoviska mozno ocakavat, Ze biocidne vyrobky, ktoré sa pouZivaji vo vyrobkoch typu 18
a obsahuji Bacillus thuringiensis poddruh israelensis sérotyp H14, kmen SA3A, vyhovuji poziadavkim ¢lanku 5
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (%), pokial st splnené urcité $pecifikdcie a podmienky stvisiace
s jeho pouzitim.

(7)  Preto je vhodné schvalit Bacillus thuringiensis poddruh israelensis sérotyp H14, kmeni SA3A na pouzitie
v biocidnych vyrobkoch typu 18 za predpokladu dodrzania urcitych $pecifikdcii a podmienok.

(8)  Kedze hodnotenia sa netykali nanomaterilov, schvalenia by sa v stlade s ¢linkom 4 ods. 4 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 nemali vztahovat na tieto materidly.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s.1.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) & 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vietkych
existujicich Ginnych litok nachddzajicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
c. 528/2012 (U v.EUL294,10.10.2014,s. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej fdze desatrocného pracovného programu uvedeného v ¢ldnku 16
ods. 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3).

(*) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998, 5. 1).



12.3.2015 Uradny vestnik Eurépskej tnie L67/13

(9)  Schvileniu t¢innej latky by malo predchddzat primerané obdobie, aby zainteresované strany mali dostatok casu
pripravit opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Bacillus thuringiensis poddruh israelensis sérotyp H14, kmen SA3A sa schvaluje ako u¢innd ldtka na pouZitie v biocidnych
vyrobkoch typu 18 za predpokladu dodrzania $pecifikdcii a podmienok uvedenych v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. marca 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
, nimal s . Détum skon-
Bezny ndzov Nazov IUPAC Minimalny stupef Cistoty Datum Cenia platnosti Typ Osobitné podmienky (2
Identifikacné cisla ucinnej latky (') schvélenia schvalenia vyrobku
Bacillus thuringiensis pod- | Neuplatriuje sa. Ziadne relevantné ne- | 1.jala 2016 | 30. juna 2026 18 Pri hodnoteni vyrobku sa musi venovat osobitnd pozornost

druh israelensis sérotyp
H14, kmeil SA3A

Cistoty

expozicidm, rizikdm a G¢innosti v stvislosti s kazdym pouzi-
tim, na ktoré sa vztahuje Ziadost o autoriziciu, no nie je pred-
metom hodnotenia rizika spojeného s Gcinnou litkou, ktoré
sa vykondva na trovni Unie.

Autorizacie biocidnych vyrobkov podliehaji tymto podmien-
kam:

1. Pre priemyselnych pouzivatelov sa musia zaviest bezpecné
prevadzkové postupy a primerané organiza¢né opatrenia.
Ak nie je mozné zniZif expoziciu na prijatelnd Groven
inym sposobom, vyrobky sa musia pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi prostriedkami.

2. V pripade vyrobkov, ktoré mozu viest k rezidudm v potravi-
nach ¢ krmivach, je nutné overit potrebu stanovenia no-
vych maximélnych hladin rezidui (MRL), resp. dpravy exi-
stujicich MRL v zmysle nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 470/2009 (}) alebo nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 (¥, pricom sa prijmi
vhodné opatrenia na zmiernenie rizika, ktorymi sa zabez-
peci, Ze nedojde k prekroceniu platnych MRL.

Cistota uvedend v tomto stlpci predstavuje minimalny stupen &istoty acinnej litky pouzitej na hodnotenie podla ¢linku 8 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Ucinnd litka vo vyrobku uvidzanom na trh moze mat

rovnaki alebo in Cistotu, ak bola preukdzand jej technickd rovnocennost s hodnotenou tcinnou litkou.
V zéujme uplatitovania spoloénych zdsad uvedenych v prilohe VI k nariadeniu (EU) ¢

environment/chemicals/biocides/index_en.htm.

. 5282012 st obsah a zdvery hodnotiacich sprdv k dispozicii na webovej strdnke Komisie: http://ec.europa.eu/

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych litok v potravinach zivocisneho povodu,
o zrusenf nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplnen{ smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 (U. v. EU L 152,

16.6.2009, s. 11).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximdlnych hladindch reziduf pesticidov v alebo na potravindch a krmivéch rastlinného a zivocisneho povodu a o zmene
a doplnenf smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).

v1/L9 1
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2015/407
z 11. marca 2015,

ktorym sa schvaluje izopropyl alkohol ako w¢innd litka na pouZitie v biocidnych vyrobkoch
typul,2a4

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmi na jeho ¢ldnok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedze:

(1)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) & 1062/2014 () sa stanovuje zoznam tcinnych létok, ktoré sa majd
postdit z hladiska ich prlpadneho schvélenia na pouzitie v biocidnych vyrobkoch alebo zaradenia do
prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012. Tento zoznam obsahuje aj izopropyl alkohol.

(2)  Izopropyl alkohol bol v stlade s ¢linkom 90 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 5282012 hodnoteny z hladiska poutZitia
v biocidnych vyrobkoch typu 1 (dezinfekéné prostriedky na osobnii hygienu cloveka), vyrobkoch typu 2
(dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené na priamu aplikdciu na Tudi alebo zvieratd) a vyrobkoch
typu 4 (dezinfek¢né prostriedky pouzivané v oblasti potravin a krmiv) vymedzenych v prilohe V k nariadeniu
(EU) & 528/2012.

(3)  Ako hodnotiaci prislusny orgdn bolo urcené Nemecko, ktoré v stlade s ¢lankom 14 ods. 4 a 6 nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1451/2007 () predlozilo 5. novembra 2012 Komisii hodnotiace sprivy zodpovedného organu
spolu s odporucamaml.

(4)  Vybor pre biocidne vyrobky sformuloval 18. jina 2014 stanovisko Eurdpskej chemickej agentiry, pricom
prihliadol na zavery hodnotiaceho zodpovedného organu.

(5)  Podla tohto stanoviska mozno predpokladat, Ze biocidne vyrobky pouzivané vo vyrobkoch typu 1, 2 a 4, ktoré
obsahuju izopropyl alkohol, spliiaji poziadavky clanku 5 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (),
pokial sii splnené urcité $pecifikicie a podmienky savisiace s jeho pouzitim.

(6)  Preto je vhodné schvilit izopropyl alkohol na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch typu 1, 2 a 4 s vyhradou
splnenia ur¢itych $pecifikdcii a podmienok.

(7)  KedZe hodnotenie sa netykalo nanomateridlov, schvalenie by sa v stlade s ¢linkom 4 ods. 4 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 nemalo na tieto materidly vztahovat.

(8)  Pokial ide o pouzivanie vo vyrobkoch typu 4, hodnotenie sa netykalo pouzitia biocidnych vyrobkov s obsahom
izopropyl alkoholu v materidloch a predmetoch, ktoré st urcené na priamy &i nepriamy styk s potravinami
v zmysle ¢lanku 1 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1935/2004 (). V pripade tychto
materidlov moZe byt nutné stanovit konkrétne limity na ich prechod do potravm podla ¢ldnku 5 ods. 1 pism. e)
nariadenia (ES) €. 1935/2004. Takéto pouzitie by teda nemalo byt predmetom schvilenia s vynimkou pripadov,
ked Komisia stanovila takéto limity alebo v zmysle daného nariadenia rozhodla o tom, Ze nie sii potrebné.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) & 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vietkych
existujticich G&innych latok nachadzajiicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012(U v.EUL 294,10.10.2014,s.1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej fdze desatrocného pracovného programu uvedeného v ¢lanku 16
ods. 2 smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3).

(Y Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998,s.1

() Nariadenie Eur)opskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch urcenych na styk
s potravinami a o zrusen{ smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U.v. EUL 338, 13.11.2004, s. 4).
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(9)  Schvileniu t¢innej latky by malo predchddzat primerané obdobie, aby zainteresované strany mali dostatok casu
podniknut pripravné opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Izopropyl alkohol sa schvaluje ako G¢innd ldtka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 1, 2 a 4, pricom platia
$pecifikdcie a podmienky uvedené v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. marca 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
o Nézov IUPAC Minimdlny Ditum Détum skonéenia | r ) S
Bezny nézov 1 % g stupen Cistoty o platnosti , Osobitné podmienky (2)
Identifikaéné cisla DA schvalenia PE vyrobku
ucinnej latky (') schvélenia
izopropyl al- | Nézov IUPAC: 99 hm. % 1.jtla 2016 | 30.jana 2026 1 V rdmci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat expozicidm, rizikdm
kohol 5 | a Gcinnosti v savislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa vztahuje Ziadost o autorizciu,
“propano no ktoré nie je predmetom hodnotenia rizika na trovni Unie spOJeneho s G¢innou l4t-
EC &.: 200-661-7 kou.
CAS ¢.: 67-63-0 2 V rémci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat expozicidm, rizikim
a Gcinnosti v savislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa vztahuje Ziadost o autorizdciu,
no ktoré nie je predmetom hodnotenia rizika na trovni Unie spojeného s téinnou lat-
kou.
4 V ramci hodnotenia vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat expozicidm, rizikim

a Gcinnosti v savislosti s kazdym pouzitim, na ktoré sa vztahuje Ziadost o autorizdciu,
no ktoré nie je predmetom hodnotenia rizika na tGrovni Unie spOJeneho s G¢innou lat-
kou.

Pokial ide o biocidne vyrobky, autorizdcie sa udeluji v pripade splnenia tychto pod-
mienok:

1. V pripade vyrobkov, ktoré mozu viest k rezidudm v potravinach ¢i krmivéch, je po-
trebné overif nevyhnutnost stanovenia novych maximélnych hladin rezidui (MRL),
resp. Upravy existujicich MRL v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) & 470/2009 (°) alebo nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005 (%), pricom sa prijmi vhodné opatrenia na zmiernenie rizika, ktorymi
sa zabezpeci, Ze nedojde k prekroceniu platnych MRL.

2. Vyrobky s obsahom izopropyl alkoholu nesmii byt sicastou materidlov a predmetov
urenych na styk s potravinami v zmysle ¢lanku 1 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1935/2004. Vynimku predstavujii pripady, ked Komisia stanovila konkrétne li-
mity prechodu izopropyl alkoholu do potravin alebo sa v zmysle daného nariadenia
rozhodlo o tom, Ze tieto limity nie st potrebné.

() Cistota uvedend v tomto stlpci predstavuje minimalny stupef distoty Gcinnej latky pouzitej na hodnotenie podla clinku 8 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Ucinnd litka vo vyrobku uvidzanom na trh sa moze

vyznacovat rovnakou alebo inou ¢istotou, ak bola preukdzand jej
() V zdujme uplatiovania spoloénych zdsad uvedenych v prilohe VI k nariadeniu (EU) ¢

environment/chemicals/biocides/index_en.htm.
(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych latok v potravmach zZivotisneho povodu,
o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplnen{ smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (U. v. EU L 152,
16.6.2009, s. 11).
(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximdlnych hladindch rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivéch rastlinného a zivocisneho povodu a o zmene
a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).

technickd rovnocennost s hodnotenou t¢innou latkou.
. 528/2012 st obsah a zdvery hodnotiacich sprav k dispozicii na webovej strinke Komisie: http:/[ec.europa.cuf
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2015/408
z 11. marca 2015

o vykondvani ¢linku 80 ods. 7 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009
o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zostaveni zoznamu litok, ktoré sa majii
nahradit

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a najmi na jeho ¢ldnok 78 ods. 2,

kedze

(1) Ucinné latky sa majii identifikovat ako létky, ktoré sa maji nahradit, ak splfaji jedno alebo viacero kritérii
stanovenych v bode 4 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009.

(2)  Podla ¢lanku 80 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 musi Komisia zostavif zoznam litok zahrnutych
v prilohe I k smernici Rady 91/414/EHS (3), ktoré spliaja kritérid uvedené v bode 4 prilohy II k nariadeniu (ES)
¢. 1107/2009, dalej uvadzany ako: ,zoznam latok, ktoré sa maji nahradit”.

(3) S cielom zabezpecit sdlad politiky Unie, pokial ide o t¢inné litky, ktoré maji vlastnosti, na zéklade ktorych s
dané latky identifikované ako ldtky, ktoré sa maji nahradit, a s cielom uplatiiovat rovnaky pristup v stvislosti
s takymito latkami by Komisia mala do uvedeného zoznamu zahrnit aj G¢inné litky schvélené podla nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 v siilade s prechodnymi ustanoveniami podla ¢ldnku 80 ods. 1.

(4)  Na zéklade informdcii uvedenych v reviznej sprave alebo na zaklade zdverov Eurdpskeho tiradu pre bezpecnost
potravin (}) alebo ndvrhu hodnotiacej spravy a stvisiacich dodatkov a sprév z partnerskych preskﬁmam’, alebo
z Klasifikdcie v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 (*) bolo mozné identi-
fikovat latky, ktoré spliajii kritérid uvedené v bode 4 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009. Tieto dokumenty
poskytuji informacie, ak je to relevantné, o uplatnitelnom prijatelnom dennom prijme (ADI), akiitnej referencnej
dévke (ARfD) a prijatelnej trovni expozicie operdtora (AOEL), informdcie o perzistentnych, bioakumulativnych
a toxickych (PBT) vlastnostiach latok, informdacie tykajice sa kritickych d¢inkov uvedenych v tretej zardzke
bodu 4 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009, podielu net¢innych izomérov, klasifikdcie karcinogenity
kategorie 1A alebo 1B a reprodukénej toxicity kategorie 1A alebo 1B v stlade s nariadenim (ES) ¢. 12722008,
ako aj vlastnosti endokrinnej disrupcie. Na zaklade uvedenych informdcif boli litky uvedené v prilohe k tomuto
nariadeniu identifikované ako latky, ktoré spliiaji jedno alebo viacero kritérii stanovenych v bode 4 prilohy II
k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009. Informacie boli konsolidované a mozno ich ndjst v podpornom ndstroji na
zostavovanie zoznamu latok, ktoré sa maji nahradit, ktory je k dispozicii na internetovej stranke Komisie (°).

(5)  Prijatelny denny prijem (Acceptable Daily Intake — ADI) a¢innych latok 1-metylcyklopropén, amitrol, diklofop,
dimetodt, etoprofos, fenamifos, fipronil, fluometurén, haloxyfop-P, metdm, oxamyl, sulkotrién a triazoxid je
vyrazne niz8i ako pri vacsine schvélenych G¢innych latok v rdmci ich prislusnych skupin latok/kategérii pouzitia.
Akdtna referenénd davka (ARfD) dcinnych latok dimoxystrobin, fenamifos, metomyl a oxamyl je vyrazne niZsia
ako pri vacsine schvilenych a¢innych latok v ramci ich prislusnych skupin latok/kategérii pouzitia. Prijatelnd
troveil expozicie operatora (AOEL) ac¢innych latok amitrol, bromadiol6n, difenakum, dimetodt, dikvat, etoprofos,
fenamifos, fluchinkonazol, metdm, sulkotrion, triazoxid a warfarin je vyrazne nizsia ako pri vacsine schvélenych
ucinnych latok v rdmci ich prislusnych skupin latok/kategdrii pouzitia. Preto je vhodné zahrnif uvedené cinné
latky do zoznamu latok, ktoré sa maji nahradit.

1

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1. )

(*) Smernica Rady 91/414/EHS z 15.jila 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v.ESL 230, 19.8.1991, 5. 1).

() http:/[www.cfsa.europa.cufen/publications/efsajournal.htm.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balen{ ldtok a zmesf,
o zmene, doplnenf a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnen{ nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EU L 353,
31.12.2008,s.1).

() http://ec.europa.euffood/plant/pesticides/index_en.htm.
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(6)  Ucinné latky lufenurén, oxyfluorfen a chinoxyfén splitajii kritérid, aby sa povazovali za perzistentné a bioakumu-
lativne latky. U¢inné latky amitrol, bifentrin, bromukonazol, chlértolurén (stereochemicky neurceny), zliceniny
medi (varianty hydroxid mednaty, oxichlorid mednaty, oxid mednaty, zmes bordeaux a tribdzicky siran
mednaty), cyprokonazol, cyprodinil, difenokonazol, diflufenikan, dimoxystrobin, dikvat, epoxikonazol,
fenbutatin-oxid, fludioxonil, flufenacet, fluopikolid, fluchinkonazol, haloxyfop-P, imazamox, imazosulfurén,
izoproturdén, izopyrazdm, lenacil, lufenurén, metkonazol, metribuzin, metsulfurén-metyl, myklobutanil,
nikosulfurén, oxadiazén, oxyfluorfen, paklobutrazol, pirimikarb, prochloraz, propikonazol, proppxykarbazén,
prosulfurdn, chinoxyfén, tebukonazol, tebufenpyrad, tepraloxydim, tri-alét, triasulfurén a zirdm spliaji kritérid,
aby sa povazovali za perzistentné a toxické latky. Ucinné ltky aklonifen, difenakum, esfenvalerdt, etofenprox,
etoxazol, famoxad6n, lambda-cyhalotrin, lufenurén, oxyfluorfen, pendimetalin a chinoxyfén spliaja kritérid,
aby sa povaZzovali za bioakumulativne a toxické latky. Preto je vhodné zahrnit uvedené Gcinné litky do zoznamu
latok, ktoré sa majd nahradit.

(7)  Utinné litky mekoprop a metalaxyl obsahujti vyznamny podiel neti¢innych izomérov. Preto je vhodné zahrnat
uvedené Gc¢inné latky do zoznamu latok, ktoré sa maji nahradit.

(8) Ucinné latky karbendazim, epoxikonazol, flumioxazin, glufozindt, linuron, oxadiargyl, chizalofop-P (varianta
chizalofop-P-tefuryl) a warfarin st klasifikované alebo sa maju klasifikovat, v stlade s ustanoveniami nariadenia
(ES) €. 12722008, ako reprodukéne toxické kategérie 1A alebo 1B. Preto je vhodné zahrnif uvedené acinné
latky do zoznamu latok, ktoré sa maji nahradit.

(9)  Kedze opatrenia tykajice sa 3pecifickych vedeckych kritérii na urcovanie vlastnosti nartsajicich endokrinny
systém, ako je uvedené v prvom odseku bodu 3.6.5 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009, este neboli prijaté,
v stlade s tretim pododsekom daného bodu sa malo stanovit, ¢i sa md urcitd litka povazovat za latku s takymito
vlastnostami. V stilade s uvedenym ustanovenim sa G¢inné latky chlértolurén (stereochemicky neurceny), dimoxy-
strobin, epoxikonazol, molindt, profoxydim, tepraloxydim a tiakloprid maji povazovat za litky s vlastnostami
narG$ajicimi endokrinny systém, ktoré moézu mat nepriaznivé G¢inky na ludi. Preto je vhodné zahrnit uvedené
ucinné latky do zoznamu latok, ktoré sa maja nahradit.

(10)  Clenskym $titom a zainteresovanym strandm by sa malo umoznit primerané obdobie, aby sa mohli prisposobit
ustanoveniam tohto nariadenia.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Litky, ktoré sa majii nahradit

Ucinné latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414[EHS, ktoré spihaji kritérid stanovené v bode 4 prilohy II
k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009, su latky uvedené v zozname v prilohe k tomuto nariadeniu.

Prvy odsek sa vztahuje aj na G¢inné litky schvdlené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v stilade s prechodnymi
opatreniami podla ¢ldnku 80 ods. 1.
Cldnok 2
Prechodné opatrenia

Clanok 1 a priloha sa nevzfahujii na Ziadosti o autorizdciu pripravkov na ochranu rastlin, ktoré boli predlozené pred
1. augustom 2015.
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Cldnok 3
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 11. marca 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

1-metylcyklopropén

aklonifen

amitrol

bifentrin

bromadiol6n

bromukonazol

karbendazim

chlorotolurén (stereochemicky neuréeny)

zlG¢eniny medi (varianty hydroxid mednaty, oxichlorid mednaty, oxid mednaty, zmes bordeaux a tribazicky siran
mednaty)

cyprokonazol
cyprodinil
diklofop
difenakum
difenokonazol
diflufenikdn
dimetodt
dimoxystrobin
dikvat
epoxikonazol
esfenvalerat
etoprofos
etofenprox
etoxazol
famoxadén
fenamifos
fenbutatin-oxid
fipronil
fludioxonyl
flufenacet
flumioxazin
fluometurén
fluopikolid
fluchinkonazol
glufozindt
haloxyfop-P
imazamox
imazosulfurén
izoprotur6n
izopyrazam
lambda-cyhalotrin

lenacil
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linurén
lufenurén
mekoprop
metalaxyl
metam
metkonazol
metomyl
metribuzin
metsulfurén-metyl
molindt
myklobutanil
nikosulfurén
oxadiargyl
oxadiaz6n
oxamyl
oxyfluorfen
paklobutrazol
pendimetalin
pirimikarb
prochloraz
profoxydim
propikonazol
propoxykarbazén
prosulfurén
chinoxyfén
chizalofop-P (varianta chizalofop-P-tefuryl)
sulkotrién
tebukonazol
tebufénpyrad
tepraloxydim
tiakloprid
tri-aldt
triasulfurén
triazoxid
warfarin

zirdm



12.3.2015 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 67/23

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2015/409
z 11. marca 2015,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie Rady (EU) & 917/2011, ktorym sa ukladd koneéné
antidumpingové clo a s konecnou platnostou vyberd docasné clo uloZené na dovoz keramickych
obkladaciek s povodom v Cinskej I'udovej republike

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 1225/2009 z 30. novembra 2009 o ochrane pred dumpingovymi dovozmi
z krajin, ktoré nie sti ¢lenmi Eurépskeho spolocenstva () (dalej len ,zdkladné nariadenie®), a najma na jeho ¢ldnok 11
ods. 3,

kedze:

1. POSTUP
1.1. Platné opatrenia

(1) Rada ulozila 15. septembra 2011 antidumpingové clo na dovoz keramickych obkladacick s povodom v Cinskej
lTudovej republike vykonavacim nariadenim (EU) ¢. 9172011 (dalej len ,povodné nariadenie®) ().

(2)  Jednotnd colnd sadzba vo vyske 26,3 % bola uloZzend na dovoz prislusného vyrobku vyrobeného tymito
skupinami vyvazajicich vyrobcov:

— Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co., Ltd a Guangdong Jiamei Ceramics Co. Ltd (dalej len
,skupina Wonderful“) a

— Qingyuan Gani Ceramics Co. Ltd a Foshan Gani Ceramics Co. Ltd (dalej len ,skupina Gani®).

(3)  Ako sa uvddza v odovodneniach 96 az 98 pévodného nariadenia, Eur6pskej komisii (dalej len ,Komisia“) bolo po
zverejneni predbeznych zisteni ozndmené, Ze vztah medzi tymito spolo¢nostami bol preruseny, a preto by sa na
skupinu Gani a skupinu Wonderful mali uplatnit individudlne cld. Ziadost vSak v tejto fdze nemohla byt prijatd,
kedZze bolo potrebné uvedené tvrdenia riadne preskiimat.

1.2. Ziadost o &astotné priebezné preskiimanie

(4)  Komisia dostala 2. oktébra 2012 Ziadost o Ciastoéné priebezné preskiimanie od skupiny Gani.

(5)  Skupina Gani tvrdila, Ze uZ nie je prepojend s dalsimi dvoma spolocnostami (so skupinou Wonderful), kedze
akciondrsky vztah sa medzi nimi skon¢il v marci 2011. Preto skupina Gani poziadala o priebezné preskimanie
platnych opatreni, kedZze platnd jednotnd colnd sadzba uz nebola primerand.

1.3. Zacatie Ciastoéného priebezného preskiimania

(6)  Komisia po porade s poradnym vyborom stanovila, Ze takéto preskiimanie by sa malo zacat.

(7)  Komisia zacala 31. janudra 2014 Ciastocné priebezné preskimanie platnych opatreni vztahujicich sa na dovoz
keramickych obkladaciek s povodom v Cinskej ludovej republike podla ¢linku 11 ods. 3 zdkladného nariadenia.
Komisia uverejnila ozndmenie o zacati uvedeného preskimania v Uradnom vestniku Eurépskej iinie (%).

(8)  Preskimanie bolo obmedzené na skiimanie vlastnickej struktiry skupiny Gani a v pripade potreby na postdenie
z tradnej moci dumpingového rozpitia skupiny Gani.

(9)  Preskimanie z tradnej moci sa tykalo aj rovnakych otdzok, pokial ide o skupinu Wonderful.

() U.v.EUL 343,22.12.2009,s. 51,

() Vykonéavacie nariadenie Rady (EU) &. 917/2011 z 12. septembra 2011, ktorym sa ukladd koneéné antidumpingové clo a s kone¢nou
platnostou vyberd do¢asné clo uloZené na dovoz keramickych obkladaciek s povodom v Cinskej Tudovej republike (U. v. EU L 238,
15.9.2011,5. 1).

() U.v.EUC28,31.1.2014,s. 11.
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1.4. Obdobie revizneho preSetrovania

(10)  PreSetrovanie dumpingu sa vzfahovalo na obdobie od 1. janudra 2013 do 31. decembra 2013 (,obdobie
revizneho presetrovania®).

1.5. Strany, ktorych sa presetrovanie tyka

(11) Komisia vyzvala skupinu Gani a skupinu Wonderful, aby spolupracovali na presetrovani a odpovedali na dotaznik
Komisie. Okrem toho Komisia poskytla spolo¢nostiam prilezitost, aby poziadali o trhovohospodirske zaobchd-
dzanie podla ¢lanku 2 ods. 7 zdkladného nariadenia.

(12) V ozndmeni o zacati konania Komisia predbezne vybrala Spojené stity americké ako tretiu krajinu s trhovym
hospodarstvom (dalej len ,analogickd krajina“) v zmysle ¢lanku 2 ods. 7 pism. a) zdkladného nariadenia a vyzvala
strany, aby k tomuto vyberu predlozili pripomienky.

(13) Zainteresované strany mali moznost vyjadrit svoje pripomienky k zacatiu preSetrovania a poziadat o vypocutie
pred Komisiou afalebo tradnikom pre vypocutie v obchodnych konaniach.

1.6. Vyplnené dotazniky a overovanie na mieste

(14) Komisia dostala vyplnené dotazniky od obidvoch skupin a od dvoch vyrobcov v analogickej krajine.

(15) Komisia vyhladala a overila vietky informdcie, ktoré povazovala za potrebné na tcely preskimania. Overovanie
na mieste podla ¢ldnku 16 zdkladného nariadenia sa uskutocnilo v priestoroch tychto spolocnosti:

— vyvézajlci vyrobcovia v dotknutej krajine:
— Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co., Ltd,
— Guangdong Jiamei Ceramics Co. Ltd,
— Qingyuan Gani Ceramics Co. Ltd a
— Foshan Gani Ceramics Co. Ltd.

— vyrobcovia v analogickej krajine, ktori poziadali o doverné zaobchddzanie z dovodu rizika odvetnych
opatren.

2. PRISLUSNY VYROBOK

(16)  Vyrobok, ktory je predmetom tohto preskimania, je rovnaky ako vyrobok vymedzeny v pévodnom nariadeni,
a to glaziirované a neglazirované keramické dlazdice a dlazbové kocky, obkladové dosky alebo obkladacky;
glazirovand a neglaziirovand keramickd mozaika a podobné vyrobky, tiez na podlozke (dalej len ,prislusny
vyrobok®), ktoré si v stcasnosti zaradené pod Ciselné znaky KN 6907 10 00, 6907 90 20, 6907 90 80,
6908 10 00, 6908 90 11, 6908 90 20, 6908 90 31, 6908 90 51, 6908 90 91, 6908 90 93 a 6908 90 99.

3. DUMPING

3.1. Trhovohospodirske zaobchddzanie (MET)

(17)  Ziadna skupina nepoziadala o trhovohospodarske zaobchddzanie podla ¢lénku 2 ods. 7 pism. c) zdkladného
nariadenia.

3.2. Analogickd krajina

(18) Ako sa uvddza vyssie, Komisia navrhla ako analogickii krajinu Spojené Stity americké, ako to bolo v pripade
predchddzajiiceho presetrovania. Komisia kontaktovala aj spolo¢nosti v dalsich moznych analogickych krajinach,
ale od ziadnej inej spolo¢nosti nedostala odpovede ani ponuku spoluprice. Vyber Spojenych titov americkych sa
preto potvrdil ako vhodny.

3.3. Presetrovanie

(19)  PreSetrovanim, ktoré viedlo k prijatiu platnych opatreni, sa zistilo, Ze skupina Gani a skupina Wonderful boli
prepojené, kedZe jeden z akciondrov skupiny Wonderful vlastnil viac ako 5 % akcii v spolocnosti skupiny Gani.
Dumpingové rozpitia sa vypocitali pre kazdd skupinu osobitne. Rozpitia ujmy boli v pripade oboch skupin
vyssie ako dumpingové rozpitia.
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(20)  Aby sa zohladnilo riziko, Ze vzhladom na svoje podnikové vazby, by mohli spolocnosti s vy$$im individudlnym
dumpingovym rozpitim presmerovat svoj vyvoz prostrednictvom spolo¢nosti s niz§im dumpingovym rozpitim,
vypocitalo sa jedno vaZené priemerné dumpingové rozpitie pre obe skupiny a ulozila sa jednotnd colnd sadzba.

(21) Komisia preskimala, ¢i na zdklade ddajnej zmeny vo vzfahu uZz nie je jednotnd colnd sadzba odévodnend.
Komisia ndsledne preskimala potrebu revizie individudlnych dumpingovych rozpiti.

(22) Reviznym preSetrovanim sa zistilo, Ze akcie uvedené v odovodneni 19 boli predané majitelovi skupiny Gani
a skupina Wonderful uz v skupine Gani nemda podiel. Neexistovali Ziadne ndznaky, Ze by tieto dve skupiny mali
akékolvek iné strukturdlne alebo podnikové vizby. Z tohto dovodu sa zmena vo vztahu uvedenych dvoch skupin
akceptovala v stilade s tvrdenim a skupina Gani a skupina Wonderful sa uz nepovazovali na téely stanovenia cla
za prepojené.

(23)  Z toho vyplyva, Ze uz neexistuji dovody na uloZenie jednotnej colnej sadzby. Namiesto toho by sa mali pre
skupinu Gani a skupinu Wonderful stanovit dve osobitné individudlne colné sadzby.

(24) V suvislosti s potrebou preskimania individudlnych dumpingovych rozpiti vypocitanych pre kazda skupinu
v rdmci preSetrovania, ktoré viedlo k uloZeniu platnych opatreni, Komisia posidila, ¢ sa okolnosti tykajice sa
oboch skupin vyrazne zmenili tak, Ze by si vyZadovali preskimanie tychto individudlnych dumpingovych rozpati.

(25)  V presetrovani, ktoré viedlo k uloZeniu platnych opatreni, sa zistilo, Ze:

1. skupiny nemali spolo¢né vyrobné zariadenia;
2. nemali spolo¢né podiely v predajnych spolo¢nostiach;
3. ani nemali uzavreté vzdjomné subdodavatelské zmluvy.

(26)  Reviznym presetrovanim sa potvrdilo, Ze tdto situdcia zostala napriek zmene vo vztahu nezmenena.

(27) Za tychto osobitnych okolnosti sa Komisia domnieva, Ze ukoncenie vztahu nezmenilo fungovanie Ziadnej
z oboch skupin sposobom, ktory by mal vplyv na vypocet ich dumpingového rozpitia. Preto sa zmena
uvedenych dumpingovych rozpiti na zaklade novych vypoctov nepovazuje za opodstatnenti podla ¢lanku 11
ods. 3 zdkladného nariadenia.

(28) Vzhladom na uvedené skutocnosti by sa osobitné dumpingové rozpitia vypocitané v povodnom presetrovani
mali ulozit ako individudlne cld. Tieto dumpingové rozpitia st 13,9 % pre skupinu Gani a 32,0 % pre skupinu
Wonderful.

(29) Tieto zistenia boli spristupnené zainteresovanym strandm, ktoré mohli v stanovenej lehote predlozit svoje
pripomienky.

(30)  Skupina Wonderful najprv tvrdila, Ze Komisiu pocas jej overovania na mieste v Cinskej ludovej republike
informovala o tom, Ze niektoré dokazy, ktoré predlozila skupina Gani v Ziadosti o preskimanie, boli nepravdivé
alebo zavadzajuice. Poukdzala na to, Ze Komisia moze v takejto situdcii uplatnit ¢lanok 18 zdkladného nariadenia.
Vyjadrila tiez pochybnosti o tom, & sa v tomto ohlade dodrzali ustanovenia ¢ldnku 11 ods. 3 zdkladného
nariadenia.

(31) Komisia overila vSetky relevantné a nalezite zdokumentované dokazy zhromazdené pocas presetrovania, ktoré
preukdzali, Ze obe skupiny uZ nie st prepojené, ako aj dokazy tykajice sa fungovania kazdej z dvoch skupin, a to
pred skonéenim vztahu i po fiom. Tieto dokazy potvrdzuji, Ze skupina sa neodvolatelne rozdelila na dve, ide
o skuto¢nost, ktort skupina Wonderful nespochybniuje.

(32) Na zaklade tychto skuto¢nosti Komisia nemd doévod uplatnit ¢ldnok 18 zdkladného nariadenia. Tieto skuto¢nosti
navyse potvrdzuj, Ze ¢ldnok 11 ods. 3 zdkladného nariadenia bol dodrzany.

(33) Po druhé skupina Wonderful spochybnila, ¢i bolo dodrzané ustanovenie, Ze ,vyska antidumpingového cla nesmie
presiahnut stanovené dumpingové rozpitie v ¢lanku 9 ods. 4 zdkladného nariadenia, a to na zdklade toho, Ze
nové vyvozné ceny a normdlne hodnoty v analogickej krajine boli overené pocas tohto presetrovania.

(34) Ako sa uvddza v od6vodneniach 24 az 27, preSetrovanim sa zistilo, Ze fungovanie kazdej z dvoch skupin sa
v dosledku ukonéenia vztahu nezmenilo. Ako je vysvetlené aj v ozndmeni o zacati preskiimania, v tomto pripade
sa nepozadovali nové dumpingové rozpitia. Clinok 9 ods. 4 zdkladného nariadenia bol dodrzany, kedze vyska
antidumpingového cla nepresahuje dumpingové rozpitie stanovené v povodnom preSetrovani. Tento zdver
nemeni ani skuto¢nost, Ze nové vyvozné ceny a normdlne hodnoty v analogickej krajine boli tiez overené pocas
presetrovania.
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(35) Skupina Wonderful napokon tvrdila, Ze ,udelenie individudlnych rozpiti spolo¢nostiam, ktoré boli predtym
prepojené, ale tento vzfah sa skoncil’, je nebezpetny precedens, ktory skupindm spolocnosti umoziuje
manipulovat s opatreniami na ochranu obchodu.

(36) Komisia s tymto tvrdenim nesdhlasila. Kazdé preskiimanie sa vykondva na zdklade skuto¢nosti zistenych pocas
preSetrovania, a nie na zaklade $pekuldcii, a v pripade, Ze spolo¢nosti nie st prepojené, maji ndrok na vlastné
individudlne clo, ako sa stanovuje v ¢linku 9 ods. 5 zdkladného nariadenia.

(37)  Zdruzenie vyrobného odvetvia Unie Cerame-Unie (CET) tvrdilo, Ze koniec akciondrskeho vztahu neznamend, Ze
je vyli¢end moznost obchddzania prostrednictvom skupiny s najniZ$im clom. Na ilustriciu zdruzenie CET
uviedlo, Ze naCasovanie rozdelenia tychto dvoch skupin sa zhoduje s uloZenim predbeznych opatreni
v povodnom pripade a Ze obe skupiny o rozdeleni neuvazovali pred zacatim povodného konania. Pocas
povodného presetrovania boli skupiny prepojené, a preto zdruzenie CET uviedlo, Ze skupina Gani a skupina
Wonderful mali vzdjomny pristup k svojim tidajom.

(38)  Zdruzenie CET v8ak na podporu tychto domnienok neposkytlo Ziadne dékazy. Okrem toho je Komisia povinna
ulozit individudlne cld kazdej z dvoch skupin teraz, kedZze sa zistilo, Ze uZ nie si navzdjom prepojené. Komisia
nemoze povazovat dve pravne samostatné skupiny spolo¢nosti za prepojené na tcely zavedenia jednotnej sadzby
cla len na zdklade moznosti, Ze by tieto dve skupiny mohli spolupracovat.

(39) Zdruzenie CET dalej tvrdilo, Ze ak by podnikatelské ¢innosti tychto dvoch skupin zostali nezmenené, ako bolo
ozndmené, potom aj riziko obchddzania medzi tymito dvoma skupinami musi zostat nezmenené.

(40) Komisia tento argument zamietla. Jedinym dovodom, preCo sa tieto dve skupiny povazovali v pdvodnom
presetrovani za jeden subjekt, bol vlastnicky vztah, ktory zanikol.

(41)  ZdruZenie CET takisto poznamenalo, Ze miesta vyrobnych zariadeni oboch spolo¢nosti sii pomerne blizko seba,
¢im by sa relativne zjednodusilo fyzické obchddzanie opatreni.

(42) Komisia zamietla aj tento argument. V skuto¢nosti neexistuje pravny zdklad na udelenie rovnakého cla
neprepojenym spolo¢nostiam len na zdklade skutocnosti, Ze spolo¢nosti st pomerne blizko seba, ¢im sa
zjednodusuje obchddzanie. V Cinskej Tudovej republike je bezné, e viacero vyrobcov konkrétneho vyrobku sa
nachddza v jednom meste alebo oblasti.

(43) Vzhladom na uvedené skutocnosti pripomienky dorucené po zverejneni nezmenili zdver uvedeny
v odovodneni 28. Osobitné dumpingové rozpitia vypocitané v pévodnom presetrovani by sa preto mali ulozit

ako individudlne cld. Tieto dumpingové rozpitia s 13,9 % pre skupinu Gani a 32,0 % pre skupinu Wonderful.

(44)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stilade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢linku 15 ods. 1
zakladného nariadenia,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Tabulka v ¢lanku 1 ods. 2 vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 917/2011 sa menf takto:

— z tabulky sa vypustaju tieto riadky:

Spoloénost Clo D"pl{,’kg}’g kod
,Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co., Ltd, Guangdong Jiamei | 26,3 % BO11¢
Ceramics Co. Ltd, Qingyuan Gani Ceramics Co. Ltd, Foshan Gani Ceramics Co. Ltd
— do tabulky sa vkladaju tieto riadky:
Spolo¢nost Clo Dopl;l{l\(}({‘{g kod
,Dongguan City Wonderful Ceramics Industrial Park Co., Ltd, Guangdong Jiamei | 32,0 % B938

Ceramics Co. Ltd

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




12.3.2015 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 67/27

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost ditom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 11. marca 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2015/410
z 11. marca 2015,

ktorym sa ustanovuji pausilne dovozné hodnoty na urcovanie vstupnych cien niektorych druhov
ovocia a zeleniny

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa vytvara
spolocna organizdcia trhov s polnohospodarskyml vyrobkami, a ktorym sa zrusuji nariadenia Rady (EHS) ¢. 922/72,
(EHS) ¢. 23479, (ES) & 1037/2001 a (ES) €. 1234/2007 (),

so zretelom na vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 5432011 zo 7. jina 2011, ktorym sa ustanovujii podrobné
pravidld uplatiiovania nariadenia Rady (ES) ¢. 12342007, pokial ide o sektory ovocia a zeleniny a spracovaného ovocia
a zeleniny (3), a najmd na jeho ¢lanok 136 ods. 1,

kedZe:

(1) Vykondvacim nariadenim (EU) ¢ 543/2011 sa v silade s vysledkami Uruguajského kola mnohostrannych
obchodnych rokovani ustanovuji kritérid, na zaklade ktorych Komisia stanovuje pausdlne hodnoty na dovoz
z tretich krajin, pokial ide o vyrobky a obdobia uvedené v ¢asti A prilohy XVI k uvedenému nariadeniu.

(2)  Pausilne dovozné hodnoty sa vypoc1taju kazdy pracovny den v siilade s ¢lankom 136 ods. 1 vykondvacieho
nariadenia (EU) ¢. 543/2011, pri¢om sa zohladnia premenlivé kazdodenné udaje Toto nariadenie by preto malo
nadobudniif G¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pausilne dovozné hodnoty uvedené v ¢lanku 136 vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 543/2011 st stanovené v prilohe
k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobiida t¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. marca 2015

Za Komisiu
v mene predsedu
Jerzy PLEWA

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo a rozvoj vidieka

(") U V. EUL 347,20.12.2013,s. 671.
® U.v.EUL157,15.6.2011,s. 1.
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PRILOHA

Pauséilne dovozné hodnoty na uréovanie vstupnych cien niektorych druhov ovocia a zeleniny

(EUR/100 kg)

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

() Nomenklatira krajin stanovend nariadenim Komisie (EU) ¢. 1106/2012 z 27. novembra 2012, ktorym sa vykondva nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 471/2009 o tatistike Spolocenstva o zahrani¢nom obchode s neclenskymi krajinami, pokial
ide o aktualizdciu nomenklatiiry krajin a tzemi (U. v. EU L 328, 28.11.2012, s. 7). K6d ,ZZ“ znamend ,iného povodu®.
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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Eﬁ) 2015/411
z 11. marca 2015

podla ¢lanku 3 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 o katiénovych
polymérnych spojivich s kvartérnymi améniovymi zliCeninami pridivanych do farieb a niterov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmi na jeho ¢ldnok 3 ods. 3,

kedZe:

(1) Podla ¢lénku 3 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 Holandsko 30. oktébra 2013 predlozilo Komisii Ziadost, aby
rozhodla, ¢i urcitd skupinu vyrobkov (katidnové polymérne spojivd s kvartérnymi améniovymi zliiCeninami)
uvadzanych na trh na tlely ich pridania do farieb a ndterov (dalej len farby) s cielom dodat tymto farbdm
schopnost zabijat skodlivé a patogénne mikroorganizmy na zaschnutom ndtere, mozno oznacit ako biocidne
vyrobky vymedzené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) prvej zardzke uvedeného nariadenia, alebo nie, a ¢i by sa farby
ako také mali povazovat za biocidne vyrobky, alebo nie.

(2)  Podla informdcii poskytnutych spolocnostou, ktord umiestiiuje tieto vyrobky na trh (dalej len spolocnost),
vyrobky pozostdvaji z polymérov modifikovanych kvartérnymi améniovymi skupinami. Pouzivané polyméry sa
v jednotlivych vyrobkoch obmienaji podla poziadavky vyrobcov farieb. Samotné vyrobky nie s antimikrobidlne
aktivne. Spoloc¢nost preddva tieto vyrobky vyrobcom farieb, ktor{ ich ndsledne zmieSavaja s inymi polymérmi
pouzivanymi na vyrobu farieb a tvrdidlom, ktorého d¢inkom vznikne siet vSetkych polymérov. Sietované
polyméry vytvarajii na zaschnutej farbe kationickii plochu, ktord ma antimikrobidlny t¢inok.

(3)  Po prvom kole diskusii s odbornikmi z ¢lenskych stitov Komisia poziadala 2. februdra 2014 Eurépsku chemicka
agenttiru v stlade s ¢linkom 75 ods. 1 pism. g) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 o stanovisko tykajtice sa toho, i
vyrobky danej spolo¢nosti prispievaji k antimikrobidlnym vlastnostiam farieb, do ktorych sa mézu pridavat, ¢i
tieto vlastnosti st vysledkom posobenia ti¢innej latky, a ak dno, o akd G¢innd latku ide.

(4)  Stanovisko Eurdpskej chemickej agentiry formuloval 9. aprila 2014 Vybor pre biocidne vyrobky.

(5)  Podla tohto stanoviska ide v posudzovanom pripade o posobenie ticinnej latky, kedZe toto pdsobenie je zalozené
na litke v zmysle ¢lanku 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (3, ktord posobi na
skodlivé organizmy.

(6)  Ucinnd létka vznikd vo farbe, ktorej stcastou sa stéva na zdklade chemickej reakcie troch zloziek: katiénového
polymérneho spojiva s kvartérnymi amoéniovymi skupinami s premenlivou dlzkou refazca a funkénou skupinou;
polymérnej disperzie, ktord md rovnakd funként skupinu ako katiénové polymérne spojivo, a polymérneho
tvrdidla na siefovanie uvedenych polymérnych zloziek.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s.1.

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani
chemikélif (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agenttiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67[EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, 5. 1).
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(7)  Okrem toho sa podla tohto stanoviska pdsobenie ucinnej latky opiera o elektrostatickd pritazlivost, ktord vedie
k zmendm fyziologickych a biochemickych mechanizmov (napr. systémov na prenos signdlov, ktorymi si
vybavené baktérie) a k smrti cielovych organizmov. Ucinok nie je preto mozné povazovat len za fyzicky alebo
mechanicky.

(8)  V stlade s ¢ldnkom 3 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 nicenie, odpudzovanie a zneskodfiovanie
Skodlivych organizmov, zabrinenie ich S$kodlivému d¢inku alebo ochrana proti akémukolvek skodlivému

organizmu je biocidna funkcia.

(9)  Katiénové polymérne spojivd nemajii mat biocidnu funkciu vo forme, v ktorej ich spolo¢nost doddva vyrobcom
farieb, a preto nie sa v stlade s vymedzenim biocidneho vyrobku.

(10)  Farby obsahujice tieto vyrobky sii zmesi, ktoré v takej forme, v akej ich vyrobcovia farieb doddvaji svojim
zdkaznikom, vytvaraja aktivnu ldtku a maji mat ind biocidnu funkciu, ako je t4, ktord vyplyva len z fyzického
alebo mechanického pdsobenia, a preto sii v stlade s vymedzenim biocidneho vyrobku.

(11)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so stanoviskom Stéleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Kationové polymérne spojiva s kvartérnymi amoéniovymi zliiCeninami, ktoré sa uvddzaji na trh, aby ich vyrobcovia
farieb pridavali do farieb a naterov (dalej len farby) s cielom dodat tymto farbdm biocidnu funkciu, sa nepovazujii za

biocidne vyrobky.

Farby, do ktorych vyrobcovia farieb pridavaji katiénové polymérne spojivd s kvartérnymi améniovymi zliceninami
s cielom dodat tymto farbdm biocidnu funkciu, sa povazuji za biocidne vyrobky.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 11. marca 2015

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER
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KORIGENDA

Korigendum k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/34/EU z 21. novembra 2012, ktorou
sa zriad'uje jednotny eurdpsky Zelezni¢ny priestor

(Uradny vestnik Eurépskej tinie L 343 zo 14. decembra 2012)

Na strane 62 v ¢lanku 65 prvom odseku:

namiesto: ... sa zruuji s ucinnostou od 15. decembra 2012...°

md byt: ... sa zruuju s d¢innostou od 17. juna 2015..

Korigendum k nariadeniu Rady (EU) 2015/104 z 19. janudra 2015, ktorym sa na rok 2015

stanovuji rybolovne mozZnosti pre urcité populac1e ryb a skupiny populicii ryb uplatmtelne

vo vodach Unie a v pripade plav1d1el Unie aj v urcltych vodich nepatr1ac1ch Unii, ktorym sa meni
nariadenie (EU) & 432014 a ktorym sa zrusuje nariadenie (EU) & 779/2014

(Uradny vestnik Eurépskej tinie L 22 z 28. janudra 2015)

Na strane 24 v ¢ldnku 48 Siestom odseku:

namiesto: ,Ustanovenia o rybolovnych moznostiach v oblasti dohovoru CCAMLR uvedené v ¢lankoch 23, 24 a 25 a...*

md byt: ,Ustanovenia o rybolovnych moznostiach v oblasti dohovoru CCAMLR uvedené v ¢lankoch 24, 25 a 26 a..."
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Korigendum k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/47[ES z 5. septembra 2007, ktorou sa

meni a dopliia smernica Rady 90/385/EHS o aproximdcii privnych predpisov clenskych Stitov

o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdckach, smernica Rady 93/42/EHS o zdravot-
nickych pomdckach a smernica 98/8/ES o uviddzani biocidnych vyrobkov na trh

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 247 z 21. septembra 2007)

Na strane 25 v ¢ldnku 1 bode 2 v nahradenom ¢lanku 2 smernice 90/385/EHS:
namiesto: ,2. Clanok 2 sa nahrddza takto:

Cldnok 2

Clenské $taty prijma vietky potrebné kroky na zabezpecenie toho, aby pomocky mohli byt uvedené na trh
afalebo uvedené do prevadzky len vtedy, ak spliiaji poziadavky ustanovené v tejto smernici pri ich
nélezitom dodani, spravnom zavedeni afalebo instalovani, udrziavani a pouzivani v silade s ich G¢elom
urcenia.”

md byt: 2. Clanok 2 sa nahrddza takto:
Cldnok 2

Clenské Staty prijma vietky potrebné kroky na zabezpecenie toho, aby pomocky mohli byt uvedené na trh
afalebo uvedené do prevadzky len vtedy, ak spliajii poziadavky ustanovené v tejto smernici a sti nalezite
dodané, spravne zavedené afalebo instalované, udrziavané a pouzivané v sdlade s ich G¢elom urcenia.”
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