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(Akti, sprejeti v skladu s Pogodbo ES/Pogodbo Euratom, katerih objava je obvezna)

UREDBE

UREDBA (ES) st. 1331 /2008 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 16. decembra 2008

o vzpostavitvi skupnega postopka odobritve za aditive za Zivila, encime za Zivila in arome za Zivila

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA — (4)

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in
zlasti ¢lena 95 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega

odbora (1),
v skladu s postopkom, dolocenim v ¢lenu 251 Pogodbe (?), )
ob upostevanju naslednjega:

(1) Prosti pretok varnih in zdravstveno ustreznih Zivil je po-
memben vidik notranjega trga in znatno prispeva k zdrav-
ju in dobremu pocutju drzavljanov ter njihovim
druzbenim in gospodarskim interesom.

(2)  Priuresni¢evanju politik Skupnosti bi bilo treba zagotoviti
visoko raven varovanja zivljenja in zdravja ljudi.

(3)  Zaradi varovanja zdravja ljudi bi bilo treba varnost
aditivov, encimov in arom, ki se uporabljajo v Zivilih za
prehrano ljudi, oceniti, preden se dajo v promet )
v Skupnosti.

(Y) UL C 168, 20.7.2007, str. 34.
(?) Mnenje Evropskega parlamenta z dne 10. julija 2007 (UL C 175 E,
10.7.2008, str. 134), Skupno stalis¢e Sveta z dne 10. marca 2008

Uredba (ES) §t. 1333/2008 Evropskega parlamenta in Sve-
ta z dne 16. decembra 2008 o aditivih za Zivila (3), Uredba
(ES) 8t. 1332/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
16. decembra 2008 o encimih za Zivila (*) in Uredba (ES)
§t. 1334/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
16. decembra 2008 o aromah in nekaterih sestavinah Zivil
z aromati¢nimi lastnostmi za uporabo v in na Zivilih (5)
(v nadaljnjem besedilu ,,podro¢na zivilska zakonodaja“) do-
lo¢ajo usklajena merila in zahteve za oceno in odobritev
teh snovi.

Predvideva se zlasti, da se aditivi za Zivila, encimi za Zivila
in arome za Zzivila, Ce je treba varnost arom za Zivila oce-
niti v skladu z Uredbo (ES) $t. 1334/2008, ne smejo dati
v promet ali uporabiti v Zivilih za prehrano ljudi v skladu
s pogoji iz posamezne podro¢ne Zivilske zakonodaje, razen
¢e so vkljuceni v seznam odobrenih snovi Skupnosti.

Zagotavljanje preglednosti pri proizvodnji zivil in ravna-
nju z njimi je klju¢nega pomena za ohranjanje zaupanja
potrosnikov.

Zato se zdi primerno, da se vzpostavi skupni postopek
Skupnosti za oceno in odobritev teh treh kategorij snovi,
ki je u¢inkovit, casovno omejen in pregleden, tako da olaj-
$uje njihov prost pretok na trgu Skupnosti.

(ULC111E, 6.5.2008, str. 1) in Stalis¢e Evropskega parlamenta z dne (°) Glej stran 16 tega Uradnega lista.
8. julija 2008 (3¢ ni objavljeno v Uradnem listu). Sklep Sveta z dne (*) Glej stran 7 tega Uradnega lista.
18. novembra 2008. (%) Glej stran 34 tega Uradnega lista.
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(8)  Ta skupni postopek mora temeljiti na nacelih dobrega (14)  Priznava se, da v nekaterih primerih zgolj znanstvena
upravljanja in pravne varnosti ter se mora izvajati v skladu ocena tveganja ne more zagotoviti vseh informacij, na ka-

s tema naceloma. terih bi morala temeljiti odlocitev o obvladovanju tvega-

nja, in da se lahko upostevajo drugi utemeljeni dejavniki,

ki se nanasajo na obravnavano zadevo, vklju¢no z druzbe-

nimi, gospodarskimi, eti¢nimi, okoljskimi dejavniki in de-

javniki, povezanimi s tradicijami, ter izvedljivost nadzora.

(9)  Tauredba bo tako z dolocitvijo razli¢nih faz postopka, ro-
kov za te faze, vloge udelezenih strani in veljavnih nacel
dopolnila regulativni okvir za odobritev snovi. Kljub temu (15)  Zaradi obvescanja nosilcev dejavnosti na zadevnih podro¢-
je treba pri nekaterih vidikih postopka upostevati posebne jih in javnosti o veljavnih odobritvah bi bilo treba odobre-
znacilnosti posamezne podro¢ne Zivilske zakonodaje. ne snovi vkljuciti v seznam Skupnosti, ki ga pripravi,

vzdrzuje in objavi Komisija.
(16) Kjer je primerno, lahko posebna podrocna zivilska

(10)  Roki, doloceni v postopku, upostevajo potreben cas za zakonodaja v dolo¢enih okolis¢inah za dolocen ¢as pred-
pretehtanje razlicnih meril, ki jih postavlja posamezna videva zascito znanstvenih podatkov in drugih informacij,
podroéng zivilska ;akongdaja, ter dajejo dovol; Casa za po- ki jih predlozi predlagatelj. V tem primeru bi morala
svetovanja med pripravljanjem OSH}JFEOV UkreP.OY Devet- podrocna zivilska zakonodaja opredeliti pogoje, pod kate-
mesec¢ni rok, v kat.ere.zm mora Komisija predlo;1t1 osputek rimi se ti podatki ne smejo uporabljati v korist drugega
uredbe o posodobitvi seznama Skupnosti, zlasti ne bi smel predlagatelja.
izkljuciti moznosti, da tega ni mogoce narediti prej.

(17)  Mrezno povezovanje med Agencijo in organizacijami
drzav ¢lanic, ki delujejo na podrogjih dela Agencije, je eno
L o o ) od osnovnih nacel delovanja Agencije. Zato lahko Agen-

(11)  Komisija bl morala po prejetju zahtevka zaceti postopek in cija pri pripravi mnenja uporabi mrezo, ki ji jo daje na raz-
po potrebi Evropsko agencijo za varnost hrane (v nadalj- polago clen 36 Uredbe (ES) it. 178/2002 in Uredba
njem besedilu ,Agencija“), ustanovljeno z Uredbo (ES) Komusii < 2
; : je (ES) it 2230/2004 (3).

§t. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne

28. januarja 2002 o dolo¢itvi splosnih nacel in zahtevah

zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za

varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane (1),

prositi za mnenje ¢im prej po oceni veljavnosti in uporab- (18)  Skupni postopek odobritve snovi mora izpolnjevati

nosti zahtevka. zahteve po preglednosti in obve$¢anju javnosti ter hkrati
predlagatelju zagotavljati pravico, da ohranja zaupnost
nekaterih informacij.

(12)  V skladu z okvirom za oceno tveganja v zvezi z varnostjo (19)  Zaradi zavarovanja konkuren¢nega polozaja predlagatelja
zivil, ki ga dolo¢a Uredba (ES) st. 178/2002, mora biti bi bilo treba Se naprej upostevati varstvo zaupnosti dolo-
odobritev za dajanje snovi v promet podeljena 3ele po ne- Cenih vidikov zahtevka. Vendar pa informacije o varnosti
odvisni znanstveni oceni tveganosti za zdravje ljudi, ki te- snovi, vklju¢no, a ne zgolj s toksikoloskimi raziskavami,
melji na najvecji mozni kakovosti. Tej oceni, za katero je drugimi tudijami varnosti in neobdelanimi podatki, niko-
odgovorna Agencija, mora slediti odlocitev o obvladova- li ne bi smele biti zaupne.
nju tveganja, ki jo sprejme Komisija po regulativnem po-
stopku, ki zagotavlja tesno sodelovanje Komisije in drzav
¢lanic.

(20) V skladu z Uredbo (ES) $t. 178/2002 se Uredba (ES)
§t. 1049/2001 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
30. maja 2001 o dostopu javnosti do dokumentov Evrop-
skega parlamenta, Sveta in Komisije (%) uporablja za doku-
mente, ki jih ima Agencija.

(13)  Odobritev za dajanje snovi v promet bi bilo treba podeliti

v skladu s to uredbo, pod pogojem da so izpolnjena merila
za odobritev, dolo¢ena v podro¢ni zivilski zakonodaji.

() ULL 31, 1.2.2002, str. 1.

(%) Uredba (ES) $t. 2230/2004 z dne 23. decembra 2004 o podrobnih

pravilih za izvajanje Uredbe (ES) $t. 178/2002 Evropskega parlamenta
in Sveta v zvezi z mreZo organizacij, ki delujejo na podrogjih dela Ev-
ropske agencije za varnost hrane (UL L 379, 24.12.2004, str. 64).

() UL L 145, 31.5.2001, str. 43.
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(21)  Uredba (ES) 3t. 178/2002 vzpostavlja postopke za sprejetje
nujnih ukrepov v zvezi z zivili, ki imajo poreklo v Skupno-
sti ali so uvoZena iz tretjih drzav. Komisijo pooblasca, da
sprejme taksne ukrepe, kadar je verjetno, da Zivila predstav-
ljajo resno tveganje za zdravje ljudi, zdravje Zivali ali okolje,
in kadar taksnega tveganja ni mogoce zadovoljivo obvladati
z ukrepi, ki jih sprejme(-jo) zadevna(-e) drzava(-e) ¢lanica(-e).

(22)  Zaradi ucinkovitosti in poenostavitve zakonodaje bi bilo
treba srednjero¢no preveriti, ali je treba podro¢je uporabe
skupnega postopka razsiriti na ostalo zakonodajo na
podrodju Zivil.

(23)  Kerciljev te uredbe drzave ¢lanice zaradi razlik v nacional-
nih zakonodajah in dolo¢bah ne morejo zadovoljivo dose-
¢ in ker te cilje lazje doseze Skupnost, Skupnost lahko
sprejme ukrepe v skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢le-
na 5 Pogodbe. Skladno z nacelom sorazmernosti iz nave-
denega clena ta uredba ne prekoracuje okvirov, ki so
potrebni za doseganje navedenih ciljev.

(24)  Ukrepe, potrebne za izvajanje te uredbe, bi bilo treba
sprejeti v skladu s Sklepom Sveta 1999/468(ES z dne
28. junija 1999 o dolocitvi postopkov za uresnicevanje
Komisiji podeljenih izvedbenih pooblastil (1).

(25)  Komisiji bi bilo zlasti treba podeliti pooblastila za
posodabljanje seznamov Skupnosti. Ker so ti ukrepi splos-
nega obsega in so namenjeni spreminjanju nebistvenih
dolo¢b posamezne podro¢ne Zivilske zakonodaje, med
drugim z njenim dopolnjevanjem z novimi nebistvenimi
dolo¢bami, jih je treba sprejeti v skladu z regulativnim po-
stopkom s pregledom iz ¢lena 5a Sklepa 1999/468|ES.

(26)  Zaradi vegje ucinkovitosti bi bilo treba skrajsati obicajne
roke za regulativni postopek s pregledom za vkljucevanje
snovi na seznam Skupnosti in za dodajanje, ¢rtanje ali
spreminjanje pogojev, specifikacij ali omejitev, ki veljajo za
vkljucenost snovi na seznam Skupnosti.

(27)  Kadar v nujnih primerih ni mogoce upostevati obicajnih
rokov za regulativni postopek s pregledom, bi bilo treba
Komisiji omogociti uporabo nujnega postopka iz ¢le-
na 5a(6) Sklepa 1999/468/ES za Crtanje snovi s seznama
Skupnosti in za dodajanje, ¢rtanje ali spreminjanje pogo-
jev, specifikacij ali omejitev, ki veljajo za vkljucenost snovi
na seznam Skupnosti —

(') ULL 184,17.7.1999, str. 23.

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

POGLAVJE 1

SPLOSNA NACELA

Clen 1

Vsebina in podrodje uporabe

1. Ta uredba doloca skupni postopek za oceno in odobritev
(v nadaljnjem besedilu ,skupni postopek®) aditivov za Zivila,
encimov za Zivila, arom za Zivila in izvornih snovi za arome za
zivila ter sestavin 7ivil z aromati¢nimi lastnostmi, ki se uporabljajo
ali so namenjeni za uporabo v ali na Zivilih (v nadaljnjem besedi-
lu ,snovi®), ki prispeva k prostemu pretoku zivil v Skupnosti ter
k visoki ravni varovanja zdravja ljudi in visoki ravni varstva po-
trosnikov, vklju¢no z zas¢ito interesov potrosnikov. Ta uredba se
ne uporablja za arome dima, ki spadajo na podro¢je uporabe
Uredbe (ES) 3t. 2065/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
10. novembra 2003 o aromah dima, ki se uporabljajo ali so na-
menjene uporabi v ali na zivilih (2).

2. Skupni postopek doloca ureditev postopkov za posodobi-
tev seznamov snovi, katerih trZenje je odobreno v Skupnosti
v skladu z Uredbo (ES) st. 1333/2008, Uredbo (ES)
§t. 13322008 in Uredbo (ES) st. 1334/2008 (v nadaljnjem bese-
dilu ,podro¢na Zivilska zakonodaja“).

3. Merila, v skladu s katerimi se lahko snovi vkljucijo na se-
znam Skupnosti iz ¢lena 2, vsebina uredbe iz ¢lena 7 in, Ce je
primerno, prehodne dolo¢be v zvezi s postopki v teku so doloce-
ne v posamezni podro¢ni zivilski zakonodaji.

Clen 2

Seznam snovi Skupnosti

1.V skladu s posamezno podrocno Zivilsko zakonodajo se
snovi, ki so bile odobrene za dajanje v promet v Skupnosti, vklju-
Cijo na seznam, katerega vsebina je dolocena s to zakonodajo
(v nadaljnjem besedilu ,seznam Skupnosti“). Seznam Skupnosti
posodablja Komisija. Objavi se v Uradnem listu Evropske unije.

2. ,Posodobitev seznama Skupnosti“pomeni:

(@) vkljucitev snovi na seznam Skupnosti;

(3 ULL 309, 26.11.2003, str. 1.
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(b) ¢rtanje snovi s seznama Skupnosti;

(c) dodajanje, ¢rtanje ali spreminjanje pogojev, specifikacij ali
omejitev, ki veljajo za vkljuenost snovi na seznam
Skupnosti.

POGLAVJE II

SKUPNI POSTOPEK

Clen 3

Glavne faze skupnega postopka

1. Skupni postopek za posodobitev seznama Skupnosti se
lahko za¢ne na pobudo Komisije ali z zahtevkom. Zahtevek lahko
vloZi drzava ¢lanica ali zainteresirana stran, ki lahko zastopa ve¢
zainteresiranih strani, v skladu s pogoji, ki jih dolo¢ajo izvedbeni
ukrepi iz ¢lena 9(1)(a) (v nadaljnjem besedilu ,predlagatelj). Za-
htevek se poslje Komisiji.

2. Komisija zaprosi za mnenje Evropsko agencijo za varnost
hrane (v nadaljnjem besedilu ,Agencija“), ki se poda v skladu
s ¢lenom 5.

Vendar pa Komisiji ni treba zaprositi za mnenje Agencije za po-
sodobitve iz ¢lena 2(2)(b) in (c), Ce te posodobitve ne bodo imele
ucinka za zdravje ljudi.

3. Skupni postopek se konca tako, da Komisija v skladu s ¢le-
nom 7 sprejme uredbo o izvedbi posodobitve.

4. Z odstopanjem od odstavka 3 lahko Komisija v kateri koli
fazi postopka kon¢a skupni postopek in ne nadaljuje z na¢rtovano
posodobitvijo, ce oceni, da takina posodobitev ni upravicena. Ce
je primerno, uposteva mnenje Agencije in stalis¢a drzav ¢lanic,
vse ustrezne dolocbe zakonodaje Skupnosti in vse druge uteme-
liene dejavnike, ki se nanasajo na obravnavano zadevo.

V tak$nih primerih Komisija, ¢e je primerno, neposredno obvesti
predlagatelja in drzave ¢lanice ter v pismu navede razloge, zaradi
katerih meni, da posodobitev ni upravicena.

Clen 4
Zacetek postopka

1. Komisija ob prejemu zahtevka za posodobitev seznama
Skupnosti:

(a) predlagatelju v pisni obliki potrdi prejem zahtevka v roku
14 delovnih dni od prejema;

(b) ceje primerno, ¢im prej uradno obvesti Agencijo o zahtevku
in jo v skladu s ¢lenom 3(2) prosi za mnenje.

Komisija da zahtevek na voljo drzavam ¢lanicam.

2. Kadar Komisija za¢ne postopek na lastno pobudo, o tem
obvesti drzave ¢lanice in, Ce je primerno, prosi za mnenje
Agencijo.

Clen 5

Mnenje Agencije

1. Agencija poda mnenje v devetih mesecih po prejemu veljav-
nega zahtevka.

2. Agencija poslje mnenje Komisiji, drzavam ¢lanicam in, ¢e je
primerno, predlagatelju.

Clen 6

Dodatne informacije za oceno tveganja

1.V ustrezno utemeljenih primerih, v katerih Agencija od
predlagateljev zahteva dodatne informacije, se lahko rok iz ¢le-
na 5(1) podalj§a. Po posvetovanju s predlagateljem Agencija
dolo¢i rok, v katerem se te informacije lahko zagotovijo, in ob-
vesti Komisijo o potrebnem dodatnem roku. Ce Komisija ne ugo-
vatja v osmih delovnih dneh od obvestila Agencije, se rok iz
¢lena 5(1) avtomati¢no podaljSa za dodatno obdobje. Komisija
o podaljsanju obvesti drzave ¢lanice.

2. Ce dodatne informacije Agenciji niso poslane v dodatnem
roku iz odstavka 1, Agencija dokon¢no oblikuje mnenje na pod-
lagi Ze posredovanih informacij.

3. Ce predlagatelj predlozi dodatne informacije na lastno po-
budo, jih poslje Agenciji in Komisiji. V tak$nih primerih Agencija
brez poseganja v ¢len 10 predlozi mnenje v prvotnem roku.

4. Agencija da dodatne informacije na voljo drzavam ¢lanicam
in Komisiji.

Clen 7

Posodobitev seznama Skupnosti

1. Komisija v devetih mesecih po tem, ko od Agencije dobi
mnenje, odboru iz ¢lena 14(1) predloZi osnutek uredbe o poso-
dobitvi seznama Skupnosti, pri ¢emer uposteva mnenje Agencije,
vse ustrezne doloc¢be zakonodaje Skupnosti in vse druge uteme-
liene dejavnike, ki se nanasajo na obravnavano zadevo.

Ce Agencija ni zaprosena za mnenje, devetmesecni rok zacne teci
na dan, ko Komisija prejme veljavni zahtevek.

2. Vuredbi o posodobitvi seznama Skupnosti morajo biti po-
jasnjeni premisleki, na katerih uredba temelji.
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3. Ce osnutek uredbe ni v skladu z mnenjem Agencije, Komi-
sija pojasni razloge za svojo odloditev.

4. Ukrepi, ki so namenjeni spreminjanju nebistvenih dolo¢b
posamezne podro¢ne Zivilske zakonodaje v zvezi s ¢rtanjem snovi
s seznama Skupnosti, se sprejmejo v skladu z regulativnim po-
stopkom s pregledom iz ¢lena 14(3).

5. Zaradi ucinkovitosti se ukrepi, ki so namenjeni spreminja-
nju nebistvenih dolocb posamezne podro¢ne Zivilske zakonoda-
je, med drugim z njenim dopolnjevanjem, za vkljucitev snovi na
seznam Skupnosti ali dodajanje, ¢rtanje ali spremembo pogojev,
specifikacij ali omejitev, ki veljajo za vkljucenost snovi na seznam
Skupnosti, sprejmejo v skladu z regulativnim postopkom s pre-
gledom iz ¢lena 14(4).

6.V nujnih primerih lahko Komisija za ¢rtanje snovi s sezna-
ma Skupnosti ali za dodajanje, ¢rtanje ali spreminjanje pogojev,
specifikacij ali omejitev, ki veljajo za vkljuCenost snovi na seznam
Skupnosti, uporabi nujni postopek iz ¢lena 14(5).

Clen 8

Dodatne informacije za obvladovanje tveganja

1. CeKomisija od predlagatelja zahteva dodatne informacije za
obvladovanje tveganja, skupaj s predlagateljem dolo¢i rok, v ka-
terem se te informacije lahko zagotovijo. V tak$nih primerih se
lahko rok iz ¢lena 7 ustrezno podalj$a. Komisija drzave ¢lanice
obvesti o0 podalj$anju roka in jim da na voljo dodatne informacije,
ko jih dobi.

2. Ce dodatne informacije niso poslane v dodatnem roku
iz odstavka 1, Komisija ukrepa na podlagi Ze posredovanih
informacij.

POGLAVIJE 1II

DRUGE DOLOCBE

Clen 9

Izvedbeni ukrepi

1.  Komisija najpozneje 24 mesecev po sprejetju posamezne
podrocne Zivilske zakonodaje v skladu z regulativnim postopkom
iz ¢lena 14(2) sprejme izvedbene ukrepe za to uredbo, ki zadeva-
jo zlasti:

(a) vsebino, pripravo in predstavitev zahtevka iz ¢lena 4(1);

(b) ureditev preverjanja veljavnosti zahtevkov;

(c) wvrsto informacij, ki morajo biti vklju¢ene v mnenje Agencije
iz ¢lena 5.

2. Komisija se glede sprejetja izvedbenih ukrepov iz odstavka
1(a) posvetuje z Agencijo, ki v Sestih mesecih od zacetka veljav-
nosti posamezne podrocne Zivilske zakonodaje Komisiji predlozi
predlog v zvezi s podatki, potrebnimi za oceno tveganja za
zadevne snovi.

Clen 10

Podaljsanje rokov

Brez poseganja v ¢lena 6(1) in 8(1) lahko Komisija v izjemnih pri-
merih na lastno pobudo ali, ée je primerno, na zahtevo Agencije
podaljsa roka iz ¢lena 5(1) in ¢lena 7, Ce to upravicuje narava ob-
ravnavane zadeve. V tak$nih primerih Komisija, e je primerno,
o podaljfanju in razlogih zanj obvesti predlagatelja in drzave
¢lanice.

Clen 11

Preglednost

Agencija zagotavlja preglednost svojih dejavnosti v skladu s ¢le-
nom 38 Uredbe (ES) $t. 178/2002. Predvsem brez odlasanja
objavlja svoja mnenja. Objavi tudi vsako zaprosilo za mnenje in
vsako podaljsanje roka v skladu s ¢lenom 6(1).

Clen 12

Zaupnost

1. Med informacijami, ki jih zagotovijo predlagatelji, se kot za-
upne lahko obravnavajo informacije, katerih razkritje bi lahko
znatno $kodovalo njihovemu konkuren¢nemu poloZaju.

Kot zaupne se v nobenem primeru ne obravnavajo naslednje
informacije:

(a) ime in naslov predlagatelja;
(b) ime in jasen opis snovi;

(c) utemeljitev, zakaj se snov uporablja v ali na dolo¢enem Zivi-
lu ali kategoriji Zivil;

(d) informacije, ki so pomembne za oceno varnosti snovi;
(e) Ceje primerno, analitska(-e) metoda(-e).

2. Za namene izvajanja odstavka 1 predlagatelji pojasnijo, za
katere posredovane informacije Zelijo, da se obravnavajo kot za-
upne. V takih primerih je treba navesti preverljivo utemeljitev.
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3. Komisija po posvetu s predlagatelji odlo¢i, katere
informacije lahko ostanejo zaupne, in o tem obvesti predlagatelje
in drzave clanice.

4. Potem ko so predlagatelji seznanjeni s stali¢em Komisije,
lahko v treh tednih umaknejo svoj zahtevek, da ohranijo zaup-
nost navedenih informacij. Zaupnost je zagotovljena, dokler ta
rok ne potece.

5. Komisija, Agencija in drzave ¢lanice v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1049/2001 sprejmejo potrebne ukrepe za zagotovitev ustrezne
zaupnosti informacij, ki jih prejmejo v skladu s to uredbo, razen
informacij, ki morajo biti objavljene, Ce tako zahtevajo okolis¢i-
ne, zaradi varovanja zdravja ljudi, zdravja Zivali ali okolja.

6.  Ce predlagatelj umakne ali je umaknil svoj zahtevek, Komi-
sija, Agencija in drzave ¢lanice ne razkrijejo zaupnih informacij,
tudi tistih, o zaupnosti katerih se mnenji Komisije in predlagatelja
razhajata.

7. lIzvajanje odstavkov 1 do 6 ne vpliva na izmenjavo infor-
macij med Komisijo, Agencijo in drzavami ¢lanicami.

Clen 13
Nujni primeri
V nujnih primerih v zvezi s snovjo na seznamu Skupnosti, zlasti

glede na mnenje Agencije, se sprejmejo ukrepi v skladu s postop-
ki iz ¢lenov 53 in 54 Uredbe (ES) st. 178/2002.

Clen 14
Odbor

1. Komisiji pomaga Stalni odbor za prehranjevalno verigo in
zdravje Zivali, ustanovljen s ¢lenom 58 Uredbe (ES) $t. 178/2002.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 5 in 7
Sklepa 1999/468|ES, ob upostevanju dolocb ¢lena 8 Sklepa.

Rok iz ¢lena 5(6) Sklepa 1999/468/ES je tri mesece.

3. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢len 5a(1) do
(4) in ¢len 7 Sklepa 1999/468|[ES, ob upostevanju dolocb ¢lena 8
Sklepa.

4. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢len 5a(1) do
(4) in (5)(b) ter ¢len 7 Sklepa 1999/468/ES, ob upostevanju
dolocb ¢lena 8 Sklepa.

Roki iz ¢lena 5a(3)(c) ter (4)(b) in (e) Sklepa 1999/468/ES so dva,
dva oziroma $tiri mesece.

5. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata clen 5a(1), (2),
(4) in (6) ter ¢len 7 Sklepa 1999/468/ES, ob upostevanju dolocb
Clena 8 Sklepa.

Clen 15
Pristojni organi drzav ¢lanic

Drzave clanice v zvezi s posamezno podroc¢no Zivilsko zakono-
dajo Komisiji in Agenciji najpozneje v estih mesecih od zacetka
veljavnosti posamezne podrocne Zivilske zakonodaje posljejo ime
in naslov nacionalnega pristojnega organa za namene skupnega
postopka ter njegove kontaktne tocke.

POGLAVJE IV
KONCNA DOLOCBA

Clen 16
Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Ev-
ropske unije.

Za posamezno podro¢no Zivilsko zakonodajo se ta uredba
uporablja od zaletka uporabe ukrepov iz ¢lena 9(1).

Clen 9 se uporablja od 20. januarja 2009.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Strasbourgu, 16. decembra 2008

Za Evropski parlament
Predsednik
H.-G. POTTERING

Za Svet
Predsednik
B. LE MAIRE



