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UREDBA (EZ) br. 1935/2004 EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]ECA
od 27. listopada 2004.

o materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom i stavljanju izvan snage direktiva
80/590/EEZ i 89/109/EEZ

EUROPSKI PARLAMENT I VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegov ¢lanak 95.,

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i soci-
jalnog odbora (1),

u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 251. Ugovora (3),

bududi da:

(1)

3)

Direktiva Vijeca 89/109/EEZ od 21. prosinca 1988. o
uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu
na materijale i predmete koji dolaze u dodir s hranom (?)
odredila je opéa nalela za uklanjanje razlika izmedu
zakonodavstava drZava ¢lanica o tim materijalima i pred-
metima i predvidjela dono3enje provedbenih direktiva o
posebnim grupama materijala i predmeta (posebnih
direktiva). Ovaj je pristup bio uspjesan i treba ga nasta-
viti.

Posebne direktive donesene na temelju Direktive
89/109/EEZ opcenito sadrze odredbe koje ostavljaju
malo prostora drzavama ¢lanicama za djelovanje prema
vlastitom nahodenju u pogledu njihova prenosenja, uz to
§to su podlozne &estim izmjenama kako bi ih se brzo
prilagodilo tehnoloskom napretku. Stoga bi trebalo
omoguciti da takve mjere budu u obliku uredbi ili
odluka. Istodobno je prikladno ukljuciti brojna dodatna
podrudja. Stoga je Direktivu 89/109/EEZ potrebno zami-
jeniti.

Nacelo na kojemu se ova Uredba temelji je da svi mate-
rijali ili predmeti koji dolaze u izravan ili neizravan dodir

() SL C 117, 30.4.2004., str. 1.
(%) Misljenje Europskog parlamenta od 31. oZujka 2004. (jo$ nije objav-

lieno u Sluzbenom listu) i Odluka Vijeca od 14. listopada 2004.

() SL'L 40, 11.2.1989., str. 38. Direktiva kako je izmijenjena Uredbom

(EZ) br. 18822003 Europskog parlamenta i Vijea (SL L 284,
31.10.2003,, str. 1.).

s hranom moraju biti dovoljno inertni da se iskljuci
prijenos tvari na hranu u koli¢inama dovoljno velikima
da ugroze zdravlje ljudi ili prouzroce neprihvatljivu
promjenu u sastavu hrane ili pogorsanje njezinih orga-
noleptickih svojstava.

Nove vrste materijala i predmeta namijenjene aktivnom
zadrzavanju ili pobolj$anju stanja hrane (aktivni materijali
i predmeti u dodiru s hranom) nisu osmisljene da budu
inertne, za razliku od tradicionalnih materijala i predmeta
koji dolaze u dodir s hranom. Druge vrste novih mate-
rijala i predmeta osmisljene su tako da prate stanje hrane
(inteligentni materijali i predmeti u dodiru s hranom).
Obje te vrste materijala i predmeta smiju do¢i u dodir
s hranom. Stoga je potrebno, radi jasnoce i pravne sigur-
nosti, ukljuciti aktivne i inteligentne materijale i predmete
u dodiru s hranom u podru¢je primjene ove Uredbe i
utvrditi osnovne zahtjeve za njihovu uporabu. Dodatne
zahtjeve treba navesti u posebnim mjerama koje ¢e uklju-
Civati pozitivne popise odobrenih tvari ifili materijala i
predmeta, koje treba usvojiti $to je prije moguce.

Aktivni materijali i predmeti u dodiru s hranom osmi-
Sljeni su tako da namjerno uklju¢uju ,aktivne” sastojke
namijenjene otpustanju u hranu ili apsorbiranju tvari iz
hrane. Njih treba razlikovati od materijala i predmeta koji
se tradicionalno upotrebljavaju radi otpustanja njihovih
prirodnih sastojaka u odredene vrste hrane tijekom
njezine proizvodnje, kao $to su drvene bacve.

Aktivni materijali i predmeti u dodiru s hranom smiju
mijenjati sastav ili organolepticka svojstva hrane samo
ako su promjene sukladne odredbama Zajednice koje se
primjenjuju na hranu, kao $to su odredbe Direktive
89/107/EEZ (*) o prehrambenim aditivima. Posebno je
potrebno da tvari kao Sto su prehrambeni aditivi
namjerno ugradeni u odredene aktivne materijale i pred-
mete u dodiru s hranom radi otpustanja u zapakiranu
hranu ili u okoli§ koji okruzuje takvu hranu budu
odobrene u skladu s odgovarajuéim odredbama Zajednice
koje se primjenjuju na hranu te da podlijezu drugim
pravilima koja ¢e biti utvrdena posebnom mjerom.

(*) Direktiva Vijeca 89/107/EEZ od 21. prosinca 1988. o uskladivanju
zakonodavstava drzava clanica o prehrambenim aditivima odobre-
nima za koriStenje u hrani namijenjenoj prehrani ljudi (SL L 40,
11.2.1989., str. 27). Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1882/2003.
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(10)

(11)

Dodatno, pravilno oznacivanje ili obavjescivanje treba
poticati potrosace u sigurnoj i pravilnoj uporabi aktivnih
materijala i predmeta u skladu sa zakonodavstvom na
podrucju hrane, ukljucujuéi odredbe o oznacivanju hrane.

Aktivni i inteligentni materijali i predmeti u dodiru s
hranom ne bi smjeli mijenjati sastav ili organolepticka
svojstva hrane niti davati informacije o stanju hrane
koji bi potrosace mogli dovesti u zabludu. Na primjer,
aktivni materijali i predmeti u dodiru s hranom ne bi
smjeli otpustati niti apsorbirati tvari kao §to su aldehidi
ili amini s ciljem prikrivanja pocetnog kvarenja hrane.
Takvim promjenama kojima bi se moglo manipulirati
znakovima kvarenja moglo bi se potrosaca dovesti u
zabludu te stoga ne bi smjele biti dopustene. Sli¢no
tome, aktivni materijali i predmeti u dodiru s hranom
koji uzrokuju promjene boje koje daju krivu informaciju
o stanju hrane mogli bi potrosaca dovesti u zabludu i
stoga takoder ne bi smjeli biti dopusteni.

Svi materijali ili predmeti koji dolaze u dodir s hranom
koja se stavlja na trziSte trebaju ispunjavati zahtjeve ove
Uredbe. Medutim, materijali i predmeti koji se isporucuju
kao antikviteti trebaju biti izuzeti jer su na raspolaganju u
ograni¢enim koli¢inama i stoga je njihov dodir s hranom
ogranicen.

Materijali za pokrivanje ili premazivanje koji ¢ine sastavni
dio hrane i koji se mogu s njom konzumirati ne bi
trebali potpadati pod podru¢je primjene ove Uredbe. S
druge strane, ova bi se Uredba trebala primjenjivati na
materijale za pokrivanje ili premazivanje koji prekrivaju
koru sira, pripremljene mesne proizvode ili voce, ali koji
ne Cine sastavni dio hrane niti su namijenjeni konzuma-
ciji zajedno s tom hranom.

Potrebno je propisati razlicite vrste ograniCenja i uvjeta
za uporabu materijala i predmeta obuhvadenih ovom
Uredbom i tvari koje se koriste u njihovoj proizvodnji.
Primjereno je utvrditi ta ogranicenja i uvjete u posebnim
mjerama uzimajuéi u obzir tehnoloske karakteristike
specifi¢ne za svaku grupu materijala i predmeta.

Sukladno Uredbi (EZ) br.178/2002 Europskog parla-
menta i Vijeca od 28. sijetnja 2002. o utvrdivanju
opdih nacela i uvjeta propisa o hrani, osnivanju Europske
agencije za sigurnost hrane i utvrdivanju postupaka u
podrudju sigurnosti hrane ('), potrebno je savjetovati se
s Europskom agencijom za sigurnost hrane (Agencija)
prije usvajanja odredaba koje mogu utjecati na javno
zdravlje, na temelju posebnih mjera.

(") SL'L 31, 1.2.2002,, str. 1. Uredba kako je izmijenjena Uredbom (EZ)
br. 1642/2003 (SL L 245, 29.9.2003., str. 4.).

(12)

(13)

(14)

(16)

(18)

Kada posebne mjere ukljuuju popis tvari odobrenih
unutar Zajednice za uporabu u proizvodnji materijala i
predmeta koji dolaze u dodir s hranom, te tvari trebaju
biti podvrgnute procjeni zdravstvene ispravnosti prije
njihova odobrenja. Procjenu zdravstvene ispravnosti i
odobrenje tih tvari treba provesti ne dovodeéi u pitanje
odgovarajule zahtjeve iz zakonodavstva Zajednice koji se
odnose na registraciju, procjenu, odobrenje i ogranicenje
kemikalija.

Razlike izmedu nacionalnih zakona i drugih propisa u
pogledu procjene zdravstvene ispravnosti i odobrenja
tvari koje se koriste u proizvodnji materijala i predmeta
koji dolaze u dodir s hranom mogu ometati slobodno
kretanje tih materijala i predmeta, stvaraju¢i uvjete nejed-
nake i nepostene konkurencije. Stoga postupak odobrenja
treba utvrditi na razini Zajednice. Kako bi se osigurala
uskladena procjena zdravstvene ispravnosti tih tvari,
takve procjene treba provoditi Agencija.

Nakon procjene zdravstvene ispravnosti tvari trebala bi
uslijediti odluka vezana uz upravljanje rizikom u pogledu
toga treba li te tvari unijeti na popis odobrenih tvari
Zajednice.

Prikladno je predvidjeti moguénost administrativnog prei-
spitivanja posebnih akata ili propustanja djelovanja od
strane Agencije u skladu s ovom Uredbom. To preispiti-
vanje treba poduzeti ne dovodedi u pitanje ulogu Agen-
cije kao neovisne znanstvene referentne tocke za
procjenu rizika.

Oznadivanje potiCe potroSace u ispravnoj uporabi mate-
rijala i predmeta. Metode koje se koriste za takvo oznaci-
vanje mogu se razlikovati ovisno o korisniku.

Direktiva Komisije 80/590/EEZ (%) uvela je simbol koji
moze pratiti materijale i predmete koji dolaze u dodir s
hranom. Ovaj bi simbol, radi jednostavnosti, trebao biti
ugraden u ovu Uredbu.

Treba osigurati sljedivost materijala i predmeta koji
dolaze u dodir s hranom u svim fazama radi lakse
kontrole, povlacenja neispravnih proizvoda, obavjes¢i-
vanja potrosaCa i odredivanja odgovornosti. Subjekti u
poslovanju bi trebali biti barem u stanju identificirati
poslovanja iz kojih i kojima se materijali i predmeti ispo-
rucuju.

(>) Direktiva Komisije 80/590/EEZ od 9. lipnja 1980. o utvrdivanju

simbola koji mozZe pratiti materijale i proizvode koji dolaze u
dodir s hranom (SL L 151, 19.6.1980., str. 21.). Direktiva kako je
zadnje izmijenjena Aktom o pristupanju iz 2003.
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(19)

(20)

(22)

(24)

Kod provjere sukladnosti materijala i predmeta s ovom
Uredbom, prikladno je uzeti u obzir posebne potrebe
zemalja u razvoju, a posebno najnerazvijenijih zemalja.
Komisija se obvezala Uredbom (EZ) br. 882/2004 Europ-
skog parlamenta i Vijeca od 29. travnja 2004. o sluz-
benim nadzorima koji se provode radi provjere pridrza-
vanja propisa o hrani i hrani za Zivotinje te pravila o
zdravlju i dobrobiti Zivotinja (') da e pruziti potporu
zemljama u razvoju u pogledu zdravstvene ispravnosti
hrane, ukljuCuju¢i zdravstvenu ispravnost materijala i
predmeta koji dolaze u dodir s hranom. Stoga su u toj
Uredbi usvojene posebne odredbe koje se takoder trebaju
primjenjivati na materijale i predmete koji dolaze u dodir
s hranom.

Potrebno je utvrditi postupke za usvajanje zastitnih mjera
u situacijama kada je vjerojatno da materijal ili predmet
moze predstavljati ozbiljan rizik za zdravlje ljudi.

Na dokumente koje ¢uva Agencija primjenjuje se Uredba
(EZ) br.1049/2001 Europskog parlamenta i Vijeca od
30. svibnja 2001. o javnom pristupu dokumentima
Europskog parlamenta, Vije¢a i Komisije (?).

pljanja informacija i podataka koji se prilazu uz neki
zahtjev na temelju ove Uredbe. Medutim, kako bi se
izbjeglo nepotrebno ponavljanje istraZivanja te posebno
pokusa na Zivotinjama, treba dopustiti razmjenu poda-
taka pod uvjetom da o tome postoji dogovor izmedu
zainteresiranih stranaka.

Treba imenovati referentne laboratorije Zajednice i nacio-
nalne referentne laboratorije koji bi trebali pridonijeti
visokoj kvaliteti i ujednacenosti analitickih rezultata. Taj
Ce cilj biti postignut u okviru Uredbe (EZ) br. 882/2004.

U Zajednici treba dati prednost uporabi recikliranih
materijala 1 predmeta u svrhu zastite okolisa, pod
uvjetom da se utvrde strogi zahtjevi za osiguravanje
zdravstvene ispravnosti hrane i zastite potrosaca. Takve
zahtjeve treba utvrditi takoder uzimajuéi u obzir tehno-
loske karakteristike razlicitih grupa materijala i predmeta
navedenih u Prilogu I Prioritet treba dati uskladivanju
pravila o recikliranim plasticnim materijalima i pred-
metima, bududi da se njihova uporaba povecava, a nacio-
nalni zakoni i odredbe ne postoje ili se razlikuju. Stoga
javnosti treba $to je prije moguce staviti na raspolaganje

() SLL 165, 30.4.2004., str. 1. Uredba kako je ispravljena u SL L 191,
28.5.2004., str. 1.
() SL L 145, 31.5.2001., str. 43.

(26)

(27)

(28)

nacrt posebne mjere o recikliranim plasticnim materija-
lima i predmetima kako bi se razjasnila pravna situacija u
Zajednici.

Treba donijeti mjere potrebne za provedbu ove Uredbe te
izmjene njezinih priloga I i IL u skladu s Odlukom
Vijeca 1999/468/EZ od 28. lipnja 1999. o utvrdivanju
postupaka za izvrS§avanje provedbenih ovlasti dodijeljenih
Komisiji (3).

Drzave ¢lanice trebaju utvrditi pravila o sankcijama za
krienje odredaba ove Uredbe i osigurati da se one
provode. Takve sankcije moraju biti ucinkovite, propor-
cionalne i odvracajule.

Subjektima u poslovanju je potrebno dovoljno vremena
da se prilagode nekima od zahtjeva utvrdenih ovom
Uredbom.

Bududi da ciljeve ove Uredbe ne mogu dostatno ostvariti
drzave ¢lanice zbog razlika izmedu nacionalnih zakona i
odredaba nego ih se na bolji na¢in moze ostvariti na
razini Zajednice, Zajednica moZe usvojiti mjere u
skladu s nacelom supsidijarnosti kako je utvrdeno
¢lankom 5. Sporazuma. U skladu s nacelom proporcio-
nalnosti, kako je utvrdeno u tom ¢lanku, ova Uredba ne
prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

Direktive 80/590/EEZ i 89/109/EEZ stoga treba staviti
izvan snage,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

1.

Clanak 1.

Svrha i predmet

Svrha je ove Uredbe osigurati ucinkovito funkcioniranje

unutarnjeg trzista u pogledu stavljanja na trziste u Zajednici
materijala i predmeta koji, izravno ili neizravno, dolaze u
dodir s hranom te postaviti temelj za osiguranje visoke razine
zastite zdravlja ljudi i interesa potro$aca.

() SL L 184, 17.7.1999., str. 23.
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2. Ova se Uredba primjenjuje na materijale i predmete u
dodiru s hranom, uklju¢ujuéi aktivne i inteligentne materijale i
predmete (dalje u tekstu: materijali i predmeti), koji su u obliku
gotovog proizvoda:

(a) namijenjeni da dolaze u dodir s hranom;

ili

(b) ve¢ u dodiru s hranom i bili su namijenjeni u tu svrhy;

ili

(c) za koje se moze razumno ocekivati da ¢e doéi u dodir s
hranom ili prenijeti svoje sastojke na hranu pod uobica-
jenim ili predvidivim uvjetima uporabe.

3. Ova se Uredba ne primjenjuje na:

(a) materijale i predmete koji se isporucuju kao antikviteti;

(b) materijale za pokrivanje ili premazivanje, kao $to su mate-
rijali koji pokrivaju koru sira, pripremljene mesne proizvode
ili voce, koji ¢ine sastavni dio hrane te se mogu konzumirati
zajedno s tom hranom;

(c) fiksnu opremu za javni ili privatni vodovod.

Clanak 2.

Definicije

1. Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se odgovarajuce defi-
nicije utvrdene Uredbom (EZ) br. 178/2002 s izuzetkom defi-
nicija ,sljedivost” i ,stavljanje na trziste” koje imaju sljedeca
znacenja:

(a) ,sljedivost™ moguénost slijedenja i pralenja materijala ili
predmeta kroz sve faze proizvodnje, prerade i distribucije;

(b) ,stavljanje na trziSte”: drzanje materijala i predmeta u svrhu
prodaje, ukljuc¢ujuéi ponudu za prodaju ili bilo koji drugi
oblik prijenosa, bez naplate ili uz naplatu, te prodaju, distri-
buciju i druge oblike prijenosa kao takve.

2. Takoder se primjenjuju sljedece definicije:

(a) ,aktivni materijali i predmeti u dodiru s hranom” (dalje u
tekstu: aktivni materijali i predmeti) znaci materijali i pred-
meti ¢ija je namjena poveanje trajnosti ili odrzavanje ili
poboljSanje stanja zapakirane hrane. Oni su osmisljeni
tako da namjerno uklju¢uju komponente koje oslobadaju
tvari iz zapakiranog proizvoda ili okoline koja okruzuje
hranu ili ih apsorbiraju iz njih;

(b) .inteligentni materijali i predmeti u dodiru s hranom” (dalje
u tekstu: inteligentni materijali i predmeti) znaci materijali i
predmeti koji registriraju uvjete u pakiranju ili okoline koja
je okruzuje;

(c) ,poduzeée” znadi bilo koje poduzece profitno ili neprofitno,
javno ili privatno koje provodi bilo koje aktivnosti iz bilo
koje faze proizvodnje, prerade i distribucije materijala i
predmeta;

(d) ,subjekt u poslovanju” zna¢i fizicka ili pravna osoba odgo-
vorna za osiguravanje udovoljavanja zahtjevima ove Uredbe
u poslovanju pod njegovim nadzorom.

Clanak 3.

Opéi uvjeti

1. Materijali i predmeti, ukljucuju¢i aktivne i inteligentne
materijale i predmete, proizvode se u skladu s dobrom proiz-
vodackom praksom tako da, pod uobifajenim i predvidivim
uvjetima uporabe, ne prenose svoje sastojke u hranu u koli¢i-
nama koje bi mogle:

(a) ugroziti zdravlje ljudi

ili

(b) uzrokovati neprihvatljivu promjenu u sastavu hrane;

ili

(c) uzrokovati pogorSanje organoleptickih svojstava hrane.

2. Oznadivanje, oglasavanje i prezentacija materijala ili pred-
meta ne smije potrodaca dovoditi u zabludu.

Clanak 4.

Posebni zahtjevi za aktivne i inteligentne materijale i
predmete

1.  Kod primjene ¢lanka 3. stavka 1. tocke (b) i ¢lanka 3.
stavka 1. tocke (c) aktivni materijali i predmeti smiju izazvati
promjene u sastavu ili organoleptickim svojstvima hrane pod
uvjetom da su te promjene sukladne odredbama Zajednice koje
se primjenjuju na hranu, kao §to su odredbe Direktive
89/107/EEZ o prehrambenim aditivima i povezane provedbene
mjere ili, ako ne postoje odredbe Zajednice, nacionalne odredbe
primjenjive na hranu.
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2. Do donosenja dodatnih pravila o posebnoj mjeri o
aktivnim i inteligentnim materijalima i predmetima, tvari
namjerno ugradene u aktivne materijale i predmete koje se
otpustaju u hranu ili okoli§ koji okruzuje hranu odobravaju se
i koriste u skladu s odgovaraju¢im odredbama Zajednice koje se
primjenjuju na hranu i moraju biti sukladne odredbama ove
Uredbe i njezinim provedbenim mjerama.

Ove se tvari smatraju sastojcima u smislu ¢lanka 6. stavka 4.
tocke (a) Direktive 2000/13/EZ ().

3. Aktivni materijali i predmeti ne smiju mijenjati sastav ili
organolepticka svojstva hrane, na primjer prikrivajuéi kvarenje
hrane, $to bi potrosate moglo dovesti u zabludu.

4. Inteligentni materijali i predmeti ne smiju pruzati infor-
maciju o stanju hrane koja bi potrosade mogla dovesti u
zabludu.

5. Aktivni i inteligentni materijali i predmeti koji su ve¢ dosli
u dodir s hranom moraju biti odgovarajuée oznaceni na nacin
koji omogucuje potrosacu prepoznavanje nejestivih dijelova.

6.  Aktivni i inteligentni materijali i predmeti moraju biti
odgovarajule oznaceni tako da ukazuju na to da se radi o
materijalima ili predmetima koji su aktivni ifili inteligentni.

Clanak 5.

Posebne mjere za skupine materijala i predmeta

1.  Za skupine materijala i predmeta navedene u Prilogu L i,
kad je to primjereno, kombinacije tih materijala i predmeta ili
reciklirane materijale i predmete koji se koriste u proizvodnji tih
materijala i predmeta, mogu se usvojiti ili izmijeniti posebne
mjere u skladu s postupkom iz ¢lanka 23. stavka 2.

Te posebne mjere mogu ukljucivati:

(a) popis tvari odobrenih za uporabu u proizvodnji materijala i
predmeta;

(") Direktiva 2000/13/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 20. oZujka
2000. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na
oznacivanje, prezentiranje i oglagavanje hrane (SL L 109, 6.5.2000.,
str.  29.). Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direktivom
2003/89/EZ (SL L 308, 25.11.2003., str. 15.).

=

(b) popis(e) odobrenih tvari ugradenih u aktivne ili inteligentne

materijale i predmete u dodiru s hranom, ili popis(e)
aktivnih ili inteligentnih materijala i predmeta i, prema
potrebi, posebne uvjete uporabe tih tvari ifili materijala i
predmeta u kojima su ugradeni;

standarde Cistoce za tvari iz stavka (a);

posebne uvjete uporabe za tvari iz stavka (a) ifili materijale
i predmete u kojima se koriste;

posebna ogranienja migracije odredenih sastojaka ili
skupina sastojaka u ili na hranu uzimajuéi u obzir druge
mogude izvore izlaganja tim sastojcima;

ukupno ograniCenje migracije sastojaka u ili na hranu;

odredbe ¢iji je cilj je zastititi zdravlje ljudi od opasnosti koje
proizlaze iz oralnog kontakta s materijalima i predmetima;

ostala pravila radi osiguranja sukladnosti s ¢lancima 3. i 4,

osnovna pravila o provjeri sukladnosti s tockama od (a) do

(h);

pravila o prikupljanju uzoraka i metodama analize radi
provjere sukladnosti s tockama od (a) do (h);

posebne odredbe radi osiguranja sljedivosti materijala i
predmeta ukljucujuéi odredbe koje se odnose na trajanje
Cuvanja evidencije ili odredbe kojima bi se, prema potrebi,
omogudila odstupanja od zahtjeva ¢lanka 17.;

dodatne odredbe o oznacivanju za aktivne i inteligentne
materijale i predmete;

odredbe kojima se od Komisije trazi da uspostavi i odrzava
javno dostupan Registar Zajednice (Registar) odobrenih
tvari, postupaka ili materijala ili predmeta;
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(n) posebna pravila postupanja kojima se, prema potrebi, prila-
godava postupak iz ¢lanaka 8. do 12. ili ga ¢ine primje-
renim za odobrenje odredenih vrsta materijala i predmeta
ifili postupaka koristenih u njihovoj proizvodnji, ukljucu-
judi, prema potrebi, postupak pojedina¢nog odobrenja tvari,
postupka ili materijala ili predmeta odlukom upuéenom na
podnositelja zahtjeva.

2. Postojece posebne direktive o materijalima i predmetima
izmjenjuju se u skladu s postupkom iz clanka 23. stavka 2.

Clanak 6.

Nacionalne posebne mjere

U nedostatku posebnih mjera iz ¢lanka 5., ova Uredba ne spre-
¢ava drzave ¢lanice da zadrze ili usvoje nacionalne odredbe pod
uvjetom da su u skladu s pravilima Sporazuma.

Clanak 7.

Uloga Europske agencije za sigurnost hrane

Odredbe koje bi mogle utjecati na javno zdravstvo usvajaju se
nakon savjetovanja s Europskom agencijom za sigurnost hrane,
dalje u tekstu: Agencija.

Clanak 8.

Op¢i uvjeti za odobravanje tvari

1.  Kad se usvaja popis tvari iz tofaka (a) i (b) drugog
podstavka clanka 5. stavka 1., svatko tko zatrazi odobrenje za
tvar koja jo$ nije ukljucena u taj popis podnosi zahtjev u skladu
s ¢lankom 9. stavkom 1.

2. Nijedna tvar nece biti odobrena ako nije odgovarajuce i u
dovoljnoj mjeri dokazano da, kada se koristi u skladu s uvjetima
koji e biti utvrdeni posebnim mjerama, konac¢ni materijal ili
predmet ispunjava uvjete iz ¢lanka 3. i, kad se primjenjuju,
¢lanka 4.

Clanak 9.

Zahtjev za odobrenje nove tvari

1. Za dobivanje odobrenja iz ¢lanka 8. stavka 1. primjenjuje
se sljede¢i postupak:

(a) zahtjev se podnosi nadleznom tijelu drzave ¢lanice, uz koji
se prilaze sljedece:

i. ime i adresa podnositelja zahtjeva,

ii. tehnicka dokumentacija koji sadrzi informacije navedene
u smjernicama za procjenu zdravstvene ispravnosti tvari
koje e objaviti Agencija,

iii. sazetak tehnicke dokumentacije;
(b) nadlezno tijelo iz tocke (a):

i. podnositelju zahtjeva potvrduje u pisanom obliku
primitak zahtjeva u roku od 14 dana od njegova primi-
tka. U potvrdi se navodi datum primitka zahtjeva,

ii. bez odlaganja obavjes¢uje Agenciju,

iii. zahtjev i sve dodatne informacije, koje podnositelj
zahtjeva dostavi, stavlja na raspolaganje Agenciji;

(c) Agencija bez odlaganja obavje$cuje ostale drzave ¢lanice i
Komisiju o zahtjevu te im stavlja na raspolaganje zahtjev i
sve dodatne informacije koje je podnositelj zahtjeva dosta-
vio.

2. Agencija objavljuje detaljne smjernice u vezi s pripremom
i podnosenjem zahtjeva (1).

Clanak 10.

Misljenje Agencije

1. Agencija, u roku od Sest mjeseci od primitka valjanog
zahtjeva daje misljenje o tome zadovoljava li tvar, pod namje-
ravanim uvjetima uporabe materijala i predmeta u kojima se
upotrebljava, kriterije zdravstvene ispravnosti iz ¢lanka 3. i,
kada se primjenjuju, ¢lanka 4.

Agencija moze produljiti navedeno razdoblje za maksimalno
Sest mjeseci. U tom slucaju dostavlja objasnjenje za kasnjenje
podnositelju zahtjeva, Komisiji i drzavama ¢lanicama.

(") Do takve objave, podnositelji zahtjeva mogu koristiti ,Smjernice
Znanstvenog odbora za hranu za podnosenje zahtjeva za procjenu
zdravstvene ispravnosti tvari koja se koristi u materijalima u dodiru s
hranom prije njezina odobrenja”.
http://europa.cu.int/comm/food|fs/sc/scflout82_en.pdf.
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2. Agencija moze, kad je to primjereno, zatraziti od podno-
sitelja zahtjeva da zahtjev dopuni pojedinostima koje su prilo-
Zene uz zahtjev unutar roka koji navede Agencija. Kad Agencija
zatrazi dodatne informacije, rok utvrden u stavku 1. se
obustavlja dok se ne dostave takve informacije. Slicno tome,
rok se obustavlja tijekom vremena koje je podnositelju zahtjeva
odobreno da pripremi usmena ili pisana obja$njenja.

3. Kako bi pripremila miljenje, Agencija:

(a) provjerava jesu li podaci i dokumenti koje je podnositel]
zahtjeva podnio u skladu s ¢lankom 9. stavkom 1.
tockom (a), i u tom se slucaju zahtjev smatra valjanim, te
ispituje udovoljava li tvar kriterijima zdravstvene ispravnosti
utvrdenima u ¢lanku 3. i, kad se primjenjuje, ¢lanku 4.;

(b) obavjes¢uje podnositelja zahtjeva, Komisiju i drzave clanice
ako zahtjev nije valjan.

4. U slucaju miljenja u prilog odobrenja procijenjene tvari,
misljenje ukljucuje:

(a) naziv tvari, ukljuCujuéi njezine specifikacije;

(b) kad je to primjereno, preporuke za sve uvjete ili ogranicenja
koriStenja procijenjene tvari ifili materijala ili predmeta u
kojemu se koristi;

(c) procjenu o tome je li predloZena analiticka metoda
prikladna za predvidenu kontrolnu svrhu.

5. Agencija svoje miSljenje dostavlja Komisiji, drzavama
¢lanicama i podnositelju zahtjeva.

6. Agencija svoje misljenje objavljuje, nakon brisanja svih
informacija koje se smatraju povjerljivima, u skladu s ¢lankom
20.

Clanak 11.

Odobrenje Zajednice

1. Odobrenje tvari ili tvari Zajednice je u obliku usvajanja
posebne mjere. Kad je to primjereno, Komisija sastavlja nacrt
posebne mjere, iz clanka 5., kako bi se tvar ili tvari koje je
Agencija procijenila odobrile te odredili ili promijenili uvjeti
njezine ili njihove uporabe.

2. Nacrt posebne mjere uzima u obzir misljenje Agencije,
relevantne odredbe prava Zajednice te druge legitimne ¢imbe-
nike relevantne za pitanje koje se razmatra. Kada nacrt speci-
ficne mjere nije u skladu s misljenjem Agencije, Komisija bez
odlaganja dostavlja objasnjenje o razlozima odstupanja. Ako
Komisija ne namjerava pripremiti nacrt posebne mjere nakon
pozitivnog misljenja Agencije, tada bez odlaganja obavjestava
podnositelja zahtjeva te podnositelju zahtjeva dostavlja objasnje-
nje.

3. Odobrenje Zajednice u obliku posebne mjere iz stavka 1.
usvaja se u skladu s postupkom iz ¢lanka 23. stavka 2.

4. Nakon odobrenja tvari u skladu s ovom Uredbom, svaki
subjekt u poslovanju koji koristi odobrenu tvar ili materijale koji
sadrze odobrenu tvar mora udovoljiti svim uvjetima ili ograni-
¢enjima koje namece to odobrenje.

5. Podnositelj zahtjeva ili bilo koji subjekt u poslovanju koji
koristi odobrenu tvar ili materijale ili predmete koji sadrze
odobrenu tvar odmah ¢e obavijestiti Komisiju o svim novim
znanstvenim ili tehnickim informacijama koje mogu utjecati
na procjenu zdravstvene ispravnosti odobrene tvari u odnosu
na zdravlje ljudi. Prema potrebi, Agencija zatim preispituje
progjenu.

6.  Davanje odobrenja ne utjeCe na op¢u gradansku i kaznenu
odgovornost bilo kojeg subjekta u poslovanju u odnosu na
odobrenu tvar, materijal ili predmet koji sadrzi odobrenu tvar
te hranu koja je u dodiru s takvim materijalom ili predmetom.

Clanak 12.

Izmjena, obustava i ukidanje odobrenja

1. Podnositelj zahtjeva ili bilo koji subjekt u poslovanju koji
koristi odobrenu tvar ili materijale ili predmete koji sadrze
odobrenu tvar moze, u skladu s postupkom utvrdenim u
¢lanku 9. stavku 1., podnijeti zahtjev za izmjenom postojeceg
odobrenja.

2. Zahtjevu se prilaze sljedece:

(a) upudivanje na originalni zahtjev;

(b) tehnicka dokumentacija koja sadrzi nove informacije u
skladu sa smjernicama iz ¢lanka 9. stavka 2.

(c) novi potpun sazetak tehnicke dokumentacije u standardizi-
ranom obliku.
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3. Agencija, na vlastitu inicijativu ili na zahtjev drzave ¢lanice
ili Komisije, procjenjuje je li misljenje ili odobrenje jo$ uvijek u
skladu s ovom Uredbom, sukladno postupku utvrdenom u
¢lanku 10., ako je to primjenjivo. Agencija se mozZe, prema
potrebi, savjetovati s podnositeljem zahtjeva.

4. Komisija bez odgode razmatra misljenje Agencije i pripre-
miti nacrt posebne mjere koju treba usvojiti.

5. U nacrtu posebne mjere kojom se mijenja odobrenje
navode se sve potrebne izmjene u uvjetima uporabe i, ako
postoje, u ograni¢enjima koje namece to odobrenje.

6. Konac¢na posebna mjera o izmjeni, obustavi ili ukidanju
odobrenja usvaja se u skladu s postupkom iz ¢lanka 23.
stavka 2.

Clanak 13.

NadleZna tijela drzava clanica

Svaka drzava clanica prijavljuje Komisiji i Agenciji naziv i
adresu, kao i kontaktnu tocku, nadleznog nacionalnog tijela ili
tijeld imenovanih odgovornima na svom drzavnom podrudju za
zaprimanje zahtjeva za odobrenjem iz ¢lanaka 9 i 12. Komisija
¢e objaviti naziv i adresu nadleznih nacionalnih tijela kao i
kontaktnih tocaka prijavljenih u skladu s ovim ¢lankom.

Clanak 14.

Administrativno preispitivanje

Svaki akt usvojen u skladu s ovlastima dodijeljenima Agenciji
ovom Uredbom, ili propustanje djelovanja, Komisija moze prei-
spitati na vlastitu inicijativu ili kao odgovor na zahtjev drzave
¢lanice ili bilo koje osobe zainteresirane izravno ili pojedina¢no.

U tu se svrhu podnosi zahtjev Komisiji u roku od dva mjeseca
od dana kada je doti¢na stranka saznala za predmetni akt ili
propustanje djelovanja.

Komisija donosi odluku u roku od dva mjeseca zahtijevajudi,
ako je potrebno, od Agencije da ispravi posljedice svojeg akta ili
ispravi propustanje djelovanja.

Clanak 15.

Oznacivanje

1. Ne dovodedi u pitanje posebne mjere iz ¢lanka 5., mate-
rijali i predmeti, koji jo§ nisu u dodiru s hranom kada se stav-
ljaju na trziSte, moraju biti popraceni:

(a) rije¢ima ,za dodir s hranom” ili posebnom oznakom
njihove uporabe, kao Sto je uredaj za kavu, vinska boca,
velika Zlica ili simbolom prikazanim u Prilogu II;

(b) prema potrebi, posebnim uputama kojih se treba pridrzavati
radi sigurnog i ispravnog koriStenja;

(c) nazivom ili trgovackim nazivom i, u svakom slucaju,
adresom ili registriranim sjediStem proizvodaca, preradivaca
ili prodavatelja odgovornog za stavljanje na trziste s poslo-
vnim nastanom u Zajednici;

(d) odgovarajuéim oznacivanjem ili identifikacijom radi osigu-
ranja sljedivosti materijala ili predmeta, kako je opisano u
¢lanku 17

(e) u slucaju aktivnih materijala i predmeta, podacima o dopu-
$tenoj uporabi ili uporabama ili relevantnim podacima, kao
§to su naziv i koli¢ina tvari koje otpusta aktivni sastojak,
kako bi se subjektima u poslovanju s hranom koji koriste te
materijale i predmete omoguéilo da udovolje svim drugim
odgovarajuéim odredbama Zajednice ili, ako one ne postoje,
nacionalnim odredbama primjenjivima na hranu, ukljucujudi
odredbe o oznacivanju hrane.

2. Podaci iz stavka 1. tocke (a) nisu, medutim, obvezni za
predmete koji su, zbog svojih karakteristika, o¢ito namijenjeni
dodiru s hranom.

3. Svi podaci iz stavka 1. moraju biti vidljivi, jasno ¢itljivi i
napisani neizbrisivim slovima.

4. Zabranjuje se maloprodaja materijala i predmeta ako
podaci iz stavka 1. tocaka (a), (b) i (¢) nisu navedeni na
jeziku lako razumljivom potrosadima.
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5. Na svom drzavnom podrucju, drzava clanica u kojoj se
materijal ili predmet stavlja na trziSte mozZe, u skladu s pravi-
lima Sporazuma, odrediti da se te pojedinosti oznacivanja
istaknu na jednom ili viSe jezika koji ¢e ona odrediti izmedu
sluzbenih jezika Zajednice.

6. Stavcima 4. i 5. ne iskljucuje se navodenje pojedinosti
oznacavanja na nekoliko jezika.

7. U fazi maloprodaje podaci iz stavka 1. stavljaju se na:

(a) materijale i predmete ili njihovu ambalazu;

ili

(b) oznake pri¢vrsene na materijale i predmete ili njihovu
ambalazu;

ili

(c) obavijest u neposrednoj blizini materijala i predmeta, jasno
vidljivu potrosa¢ima; medutim, za podatke iz stavka 1.
tocke (c), ta mogucnost ostaje otvorena jedino ako, iz tehni-
ckih razloga, ti podaci ili oznaka na kojoj se nalaze, ne
mogu biti pri¢vriéeni na materijale i predmete u fazi proiz-
vodnje ili stavljanja na trziste.

8. U fazama stavljanja na trziSte, osim kod maloprodaje,
podaci iz stavka 1. navode se na:

(a) prate¢im dokumentima;

ili

(b) oznakama ili ambalazi;

ili

(c) samim materijalima i predmetima.

9.  Podaci predvideni stavkom 1. tockama (a), (b) i (e) ogra-
niceni su na materijale i predmete koji udovoljavaju:

(a) kriterijima utvrdenima ¢lankom 3. i, kada se primjenjuje,
¢lankom 4.

(b) posebnim mjerama iz ¢lanka 5. ili, ako ne postoje, svim
nacionalnim odredbama koje se odnose na te materijale ili
predmete.

Clanak 16.

Izjava o sukladnosti

1. Posebne mjere iz clanka 5. zahtijevaju da uz materijale i
predmete obuhvacene tim mjerama bude prilozena pisana izjava
u kojoj se navodi da udovoljavaju pravilima koja se na njih
primjenjuju.

Odgovarajuéa dokumentacija kojom se dokazuje takva suklad-
nost mora biti na raspolaganju. Ta dokumentacija se na zahtjev
mora dostaviti nadleznim tijelima.

2. Ako ne postoje posebne mjere, ova Uredba ne sprecava
drzave clanice da zadrze ili usvoje nacionalne odredbe u
pogledu izjava o sukladnosti za materijale i predmete.

Clanak 17.

Sljedivost

1. Sljedivost materijala i predmeta mora biti osigurana u
svim fazama radi lakse kontrole, povlacenja neispravnih proiz-
voda, informiranja potro$aca i utvrdivanja odgovornosti.

2. Vodedi racuna o tehnoloskoj izvedivosti, subjekti u poslo-
vanju moraju raspolagati sustavima i postupcima koji omogu-
¢uju identifikaciju poslovanja koja isporucuju i kojima se ispo-
ruCuju materijali ili predmeti i, kad je to primjereno, tvari i
predmeti, obuhvaéeni ovom Uredbom i njezinim provedbenim
mjerama koje koriste u svojoj proizvodnji. Ti se podaci, dostav-

liaju na zahtjev nadleznim tijelima.

3. Materijale i predmete koji se stavljaju na trziSte Zajednice
je moguée identificirati putem odgovarajueg sustava koji
omogucuje njihovu sljedivost pomo¢u oznacivanja ili odgovara-
juée dokumentacije ili obavje$¢ivanja.

Clanak 18.

Zastitne mjere

1. Ako, na temelju novih informacija ili ponovne procjene
postojecih informacija, neka od drzava ¢lanica posjeduje detaljne
dokaze za donoSenje zakljucka da uporaba materijala i pred-
meta predstavlja opasnost za zdravlje ljudi, iako udovoljava
odgovarajuim posebnim mjerama, ona moZe privremeno
obustaviti ili ograni¢iti primjenu tih odredaba na svom
drzavnom podrugju.

Ona odmah obavjes¢uje druge drzave clanice i Komisiju te
obrazlaze obustavu ili ograniCenje.
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2. Komisija §to je prije moguce razmatra, kad je to primje-
reno, nakon pribavljanja misljenja Agencije, u okviru Odbora iz
¢lanka 23. stavka 1., razloge koje je drzava clanica iz stavka 1.
navela te bez odlaganja dostavlja svoje misljenje i poduzima
odgovarajue mjere.

3. Ako Komisija smatra da su potrebne izmjene odgovara-
ju¢ih posebnih mjera kako bi se otklonile poteskoce iz stavka 1.
i zastitilo zdravlje ljudi, te se izmjene usvajaju u skladu s
postupkom iz ¢lanka 23. tocke 2.

4. Drzava clanica iz stavka 1. moZe zadrzati obustavu ili
ogranicenje sve dok se izmjene iz stavka 3. ne usvoje ili Komi-
sija ne odbije usvajanje takvih izmjena.

Clanak 19.

Javni pristup

1. Zahtjevi za odobrenje, dodatne informacije podnositelja
zahtjeva i miSljenja Agencije, isklju¢ujuéi povjerljive informacije,
dostupne su javnosti u skladu s ¢lancima 38., 39. i 41. Uredbe
(EZ) br. 178/2002.

2. Drzave ¢lanice obraduju zahtjeve za pristup dokumentima
zaprimljene u skladu s ovom Uredbom u skladu s ¢lankom 5.
Uredbe (EZ) br. 1049/2001.

Clanak 20.

Povijerljivost

1. Podnositelj zahtjeva moZe navesti koje informacije,
dostavljene u skladu s c¢lankom 9. stavkom 1., ¢lankom 10.
stavkom 2. i ¢lankom 12. stavkom 2., treba smatrati povjer-
liivima na temelju toga $to njihovo otkrivanje moZe znacajno
nastetiti njegovom konkurentskom polozaju. U takvim slucaje-
vima treba pruziti provjerljivo obrazlozZenje.

2. Ne smatraju se povjerljivima informacije koje se odnose
na sljedece:

(a) naziv i adresa podnositelja zahtjeva i kemijski naziv tvari;

(b) informacije koje su od izravnog znacaja za procjenu zdrav-
stvene ispravnosti tvari;

(c) analiticka metoda ili metode.

3. Komisija odreduje, nakon savjetovanja s podnositeljem
zahtjeva, koje informacije treba ¢uvati kao povjerljive te obavje-
$¢uje podnositelja zahtjeva i Agenciju o svojoj odluci.

4. Agencija Komisiji i drzavama clanicama na zahtjev
dostavlja sve informacije koje posjeduje.

5. Komisija, Agencija i drZave ¢lanice poduzimaju potrebne
mjere kako bi osigurale odgovaraju¢u povjerljivost informacija
koje su primile u skladu s ovom Uredbom, osim informacija
koje se moraju objaviti ako to zahtijevaju okolnosti radi zastite
ljudskog zdravlja.

6. Ako podnositelj zahtjeva povuce ili je povukao zahtjev,
Agencija, Komisija i drzave ¢lanice postuju povjerljivost dobi-
venih komercijalnih i industrijskih informacija, ukljucujuéi infor-
macije o istraZivanju i razvoju te informacije u pogledu dije se
povijerljivosti Komisija i podnositelj zahtjeva ne slazu.

Clanak 21.

Razmjena postojecih podataka

Informacije dostavljene u zahtjevu podnesenom u skladu s
clankom 9. stavkom 1., ¢lankom 10. stavkom 2. i ¢lankom
12. stavkom 2. mogu se koristiti za dobrobit drugog podnosi-
telja zahtjeva pod uvjetom da Agencija smatra da se radi o istoj
tvari za koju je prvobitni zahtjev podnesen, uklju¢ujudi stupan;
distoée 1 prirodu nedistoca te da se drugi podnositelj zahtjeva
dogovorio s prvim podnositeljem zahtjeva da se takva informa-
cija smije koristiti.

Clanak 22.

Izmjene priloga 1. i I

Izmjene priloga I i Il usvajaju se u skladu s postupkom iz
¢lanka 23. stavka 2.

Clanak 23.

Odborski postupak

1. Komisiji pomaze Stalni odbor za prehrambeni lanac i
zdravlje Zivotinja osnovan ¢lankom 58. stavkom 1. Uredbe
(EZ) br. 178/2002.

2. Prilikom upuéivanja na ovaj stavak, primjenjuju se ¢lanci
5.1 7. Odluke 1999/468EZ, uzimajuéi u obzir njezin clanak 8.

Razdoblje iz ¢lanka 5. stavka 6. Odluke 1999/468/EZ utvrduje
se na tri mjeseca.

3. Odbor donosi svoj poslovnik.

Clanak 24.

Nadzor i kontrolne mjere

1. Drzave ¢lanice provode sluzbene kontrole kako bi osigu-
rale sukladnost s ovom Uredbom u skladu s odgovarajuéim
odredbama prava Zajednice koje se odnosi na sluzbene kontrole
hrane i hrane za Zivotinje.
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2. Kad je to potrebno i na zahtjev Komisije, Agencija
pomaze u izradi tehnickih smjernica za uzorkovanje i ispitivanje
kako bi omogucila uskladeni pristup primjeni stavka 1.

3. Referentni laboratorij Zajednice za materijale i predmete
koji dolaze u dodir s hranom i nacionalni referalni laboratoriji
osnovani u skladu s Uredbom (EZ) br. 882/2004 pomazu drza-
vama c¢lanicama u primjeni stavka 1. svojim doprinosom
visokoj kwaliteti i ujednacenosti analitickih rezultata.

Clanak 25.

Sankcije

Drzave ¢lanice utvrduju pravila o sankcijama primjenjivima na
krienje odredaba ove Uredbe te poduzimaju sve potrebne mjere
kako bi osigurale da se one i provedu. Predvidene sankcije
moraju biti ucinkovite, proporcionalne te odvracajuée. Drzave
¢lanice Komisiji dostavljaju odgovarajuce odredbe do 13. svibnja
2005. te joj bez odlaganja dostavljaju svaku naknadnu izmjenu
koja se na njih odnosi.

Clanak 26.

Stavljanja izvan snage

Direktive 80/590/EEZ i 89/109/EEZ stavljaju se izvan snage.

Upucivanja na direktive stavljene izvan snage smatraju se upudi-
vanjima na ovu Uredbu i Citaju se u skladu s korelacijskom
tablicom u Prilogu IIL

Clanak 27.

Prijelazne odredbe

Materijali i predmeti koji su zakonito stavljeni na trziSte prije
3. prosinca 2004. smiju se prodavati do iscrpljenja zaliha.

Clanak 28.

Stupanje na snagu

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

Clanak 17. primjenjuje se od 27. listopada 2006.

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

Sastavljeno u Strasbourgu 27. listopada 2004.

Za Europski parlament
J. BORELL FONTELLES
Predsjednik

Za Vijece
A. NICOLAI
Predsjednik
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Popis skupina materijala i predmeta koji mogu biti obuhvaceni posebnim mjerama

PRILOG 1.

Aktivni i inteligentni materijali i predmeti

Adhezivi

Keramika

Pluto

Gume

Staklo

lonsko izmjenjivacke smole
Metali i legure

Papir i ljepenka
Plastika

Tinte za tiskanje
Regenerirana celuloza
Silikoni

Tekstil

Lakovi i prevlake
Voskovi

Drvo
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PRILOG II.

Simbol
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PRILOG IIL

Korelacijska tablica

Direktiva 89/109/EEZ Ova Uredba

Clanak 1. Clanak 1.

— Clanak 2.

Clanak 2. Clanak 3.

— Clanak 4.

Clanak 3. Clanak 5.

— Clanak 6.

— Clanak 7.

— Clanak 8.

— Clanak 9.

— Clanak 10.

— Clanak 11.

— Clanak 12.

— Clanak 13.

— Clanak 14.
Clanak 4. —

Clanak 6. Clanak 15.

— Clanak 16.

— Clanak 17.

Clanak 5. Clanak 18.

Clanak 7. Clanak 6.

— Clanak 19.

— Clanak 20.

— Clanak 21.

— Clanak 22.
Clanak 8. —

Clanak 9. Clanak 23.

— Clanak 24.

— Clanak 25.

Clanak 10. Clanak 26.

— Clanak 27.
Clanak 11. —
Clanak 12. —

Clanak 13. Clanak 28.

Prilog 1. Prilog 1.

Prilog 1II. —

Prilog 111 Prilog IIL

Direktiva 80/590/EEZ Ova Uredba

Prilog

Prilog 1I.
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