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KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI

Bruselj, 28.7.2006
COM(2006) 423 kon¢.

2006/0143 (COD)

Predlog

UREDBA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA

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

za zivila

(predlozila Komisija)
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OBRAZLOZITVENI MEMORANDUM

OZADJE PREDLOGA

Razlogi za predlog in njegovi cilji

Kot del prizadevanj za izboljSanje zakonodaje Skupnosti na podlagi
koncepta ,,od kmetije do mize*“ je Komisija v Beli knjigi o varnosti zZivil
napovedala, da namerava posodobiti in dopolniti obstojeco zakonodajo
v zvezi z aditivi in aromami ter dolociti posebne doloc¢be glede encimov
(ukrepa 11 in 13 v Beli knjigi).

Cilj tega predloga je zagotoviti pravilno delovanje notranjega trga ob
hkratnem zagotavljanju visoke ravni varovanja zivljenja in zdravja ljudi
v zvezi z aditivi za zivila, zivilskimi encimi in aromami za zivila.

Zato si prizadeva vzpostaviti skupen postopek odobritve, ki je
centraliziran, ucinkovit, primeren in pregleden ter temelji na oceni
tveganja, ki jo opravi Evropska agencija za varnost hrane (v
nadaljevanju ,,Agencija®), in sistemu obvladovanja tveganja v skladu s
katerim Komisija in drzave Cc¢lanice ukrepajo v okviru postopka
regulativnega odbora.

Komisiji na podlagi znanstvenih ocen Agencije dodeljuje nalogo
priprave, vzdrzevanja in posodabljanja sploSnega pozitivnega seznama
za vsako kategorijo zadevnih snovi. Vkljucitev snovi v enega od teh
seznamov pomeni, da je njena uporaba sploSno odobrena za vse nosilce
dejavnosti na trgu Skupnosti.

Splos$no ozadje

Da se izpolnijo cilji, dolo¢eni v Beli knjigi, in za vecjo ucinkovitost na
podrocju varnosti zivil, varovanja zdravja ljudi in prostega pretoka
zadevnih proizvodov, je Komisija vzporedno pripravila tri druge
predloge uredb, glede na katere mora biti dajanje teh snovi na trg
Skupnosti skladno z usklajenimi merili in izdajanjem dovoljen;j:

1. predlog Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o aditivih za
zivila;

2. predlog Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o Zivilskih
encimih;

3.  predlog Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o aromah in
nekaterih zivilskih sestavinah z aromaticnimi lastnostmi za
uporabo v in na zivilih.

Novi regulativni okvir, predlagan za zadevne snovi, je treba dopolniti z
vzpostavitvijo skupnega postopka odobritve, saj bi obstoj razli¢nih
nacionalnih postopkov odobritve lahko povzrocil razli¢ne rezultate ter
zato oviral prosti pretok zadevnih snovi in izkrivil svobodno
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konkurenco.

Obstojece dolocbe na podrocju, na katero se nanasa predlog

1.

Direktiva Sveta 89/107/EGS z dne 21.decembra 1988 o
priblizevanju zakonodaj drzav ¢lanic o aditivih za zivila, ki se
smejo uporabljati v Zivilih, namenjenih za prehrano ljudi.

Postopek iz navedene direktive je podoben postopku, ki ga
vzpostavlja ta predlog, v tem, da zagotavlja pripravo pozitivnega
seznama odobrenih aditivov na ravni Skupnosti.

Od postopka, predvidenega v tem predlogu, se razlikuje zlasti v
zvezi z naslednjima vidikoma:

— obstoje¢i postopek je zastarel, ker ne uporablja novega
okvira za oceno tveganja v zvezi z varnostjo zivil, kot to
dolo¢a Uredba (ES) s§t. 178/2002 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 28. januarja 2002 o dolocitvi splosnih nacel in
zahtevah zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije
za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane;

— aditiv je vkljucen v pozitivni seznam po sprejetju direktive v
skladu s postopkom soodlocanja in ne z uredbo in
postopkom komitologije, kot predvideva ta predlog.

Uredba (ES) st. 2232/96 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
28. oktobra 1996 o dolocitvi postopka Skupnosti za aromati¢ne
snovi, uporabljene ali namenjene za uporabo v ali na zivilih.

Postopek iz navedene uredbe je podoben postopku, ki ga
vzpostavlja ta predlog, v tem, da Komisiji dodeljuje nalogo
priprave pozitivnega seznama aromati¢nih snovi in doloca, da se
ta seznam sprejme v skladu s postopkom komitologije.

Od postopka, predvidenega v tem predlogu, se razlikuje v vec
tockah in zlasti v zvezi z naslednjimi vidiki:

— obstoje¢i postopek je zastarel, ker ne uporablja novega
okvira za oceno tveganja v zvezi z varnostjo zivil, kot to
doloca Uredba (ES) st. 178/2002.

— ta postopek je omejen na obvestilo drzav ¢lanic Komisiji o
vseh aromatiCnih snoveh, ki se v skladu z Direktivo
88/388/EGS lahko uporabljajo v ali na zivilih, danih na trg
na njihovem ozemlju. V nasprotju z obstojecim predlogom
ne doloca, da morajo zasebni nosilci dejavnosti vloziti
zahtevke za odobritev;

— vklju€uje pripravo pozitivnega seznama aromati¢nih snovi,
pri ¢emer ne doloca, da je treba seznam posodabljati;
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— obstojeci postopek ni dovolj jasen v zvezi z novimi snovmi
in roki za razli¢ne faze postopka.

Usklajenost z drugimi politikami in cilji Unije
Predlagana uredba spada v splosni okvir Lizbonske strategije in hkrati

izpolnjuje tudi cilje Komisije v zvezi s poenostavitvijo in ,,boljSo
ureditvijo®.

POSVETOVANJE Z ZAINTERESIRANIMI STRANMI IN OCENA UCINKA

Posvetovanje z zainteresiranimi stranmi

Posvetovalne metode, glavni ciljni sektorji in splosni profil vpraSancev

Posvetovalne metode in organizacije, ki so sodelovale pri posvetovanjih,
so podrobno opisane v obrazlozitvenih memorandumih predlogov uredb
o aditivih, encimih in aromah.

Povzetek odgovorov in njihovo upostevanje

Strani, ki so sodelovale pri posvetovanjih, so pozdravile zamisel o
poenostavljenem, preglednem in primernem skupnem postopku
odobritve.

Drzave Clanice so kritizirale vkljucenost drzav ¢lanic kot obveznih
posredovalcev med predlagatelji in Komisijo v postopek odobritve. Zdi
se, da so ta ,,postopek z dodatnim korakom* §tele za birokratski zaplet,
ki po nepotrebnem upocasnjuje postopek. Zato ta predlog odpravlja
vlogo nacionalnih organov kot ,,poStnega nabiralnika® v skupnem
postopku.

Nekatere potroSniSke organizacije se bojijo, da bi zamenjava postopka
soodloc¢anja s postopkom komitologije pri postopku odobritve aditivov
zmanjS$ala obstojeCo preglednost. Vseeno je uporaba postopka
komitologije zazelena, ker vzpostavlja skupni postopek za tri vrste
snovi. Poleg tega je postopek soodloCanja, ki se trenutno uporablja v
zvezi z aditivi, osamljen primer v celotni zivilski zakonodaji, ¢eprav
njegova uporaba ni upravicena z vi§jo ravnijo tveganja, ki jo
predstavljajo aditivi.

Zbiranje in uporaba izvedenskih mnenj

Zunanje izvedensko mnenje ni bilo potrebno.

Ocena ucinka

Ta predlog in obravnavane moznosti nimajo ucinka na okolje.

1.  Brezukrepanja
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Gospodarski u¢inek

Zdajs$nji mehanizmi za odobritev aditivov in arom so pocasni in
zastareli. Premajhna jasnost in pomanjkljivosti zdajs$nje
zakonodaje ustvarjajo polozaj pravne negotovosti, ki bi lahko
oviral industrijske inovacije in nov tehnoloski razvoj.

Druzbeni u¢inek

Razliéni nacionalni pristopi k oceni varnosti zadevnih snovi bi
lahko povzrocili razlicne ravni varnosti. Ta poloZaj ustvarja zmedo
med potroSniki ter ogroza njihovo zaupanje v javne organe,
notranji trg in znanstveno podlago zivilske zakonodaje.

Brez zakonodajnega ukrepanja

Narava ukrepov, ki jih je treba sprejeti na tem podrocju, je
pogojena in povezana z naravo ukrepov, sprejetih v zadevnih
sektorjih. Ce se na¢elo skupne odobritve snovi na ravni Skupnosti
sprejme, so potrebni zakonodajni ukrepi, da se zagotovi ucinkovit
in hiter skupni postopek.

Gospodarski u¢inek

Resitev, ki temelji na usklajevanju (morebitno sprejetje smernic za
zadevne strani v zvezi s postopkom, ki ga morajo upostevati, ali
kodeksa Skupnosti), ne bi ponudila varstva in pravne varnosti, ki
ju zahteva industrija. Poleg tega bi nasprotovala zakonodajnemu
pristopu, ki se uporablja za odobritev drugih snovi v zivilih.
TakSen polozaj bi lahko imel negativen gospodarski uc¢inek, ker bi
lahko odvracal industrijske inovacije.

Druzbeni uéinek

Pravna negotovost v zvezi s postopki, ki jih je treba upostevati, bi
lahko ogrozila u¢inkovitost znanstvenih ocen in raven varovanja
zdravja ljudi. To bi lahko zmanjSalo zaupanje potro$nikov.

Deregulacija
Gospodarski u¢inek

Deregulacija bi povzro€ila uvedbo razlicnih nacionalnih
postopkov odobritve, ki bi lahko ustvarili dodatno upravno breme
za pristojne organe drzav clanic. Poleg tega bi morali zadevni
nosilci dejavnosti vloziti lo¢ene zahtevke za odobritev v vsaki
drzavi ¢lanici, v kateri bi zeleli trziti svoje proizvode.

Druzbeni uéinek

Obstoj razli¢nih nacionalnih postopkov za oceno varnosti snovi bi
povzrocil razli¢ne ravni varnosti. To bi lahko ustvarilo zmedo med
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potro$niki in zmanjsalo njihovo zaupanje.

Komisija je opravila oceno ucinka v skladu z zakonodajnim in
delovnim  programom, poro¢ilo je na  voljo na:
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm.

3) PRAVNI ELEMENTI PREDLOGA

Povzetek predlaganih ukrepov

Ta predlog vzpostavlja ucinkovit, primeren in pregleden skupen
postopek odobritve za aditive za zivila, Zivilske encime in arome za
zivila (v obliki posodobljenega seznama snovi). Dovoljenja Skupnosti
bodo izdana na pregleden, centraliziran nacin na podlagi znanstvenega
mnenja Agencije, ¢e bodo merila za odobritev iz sektorske Zivilske
zakonodaje izpolnjena. Taksna odobritev bo imela obliko uredbe, ki jo
je treba sprejeti v skladu s pravili komitologije.

Pravna podlaga
Clen 95 Pogodbe ES

Cilj tega predloga je izboljSanje pogojev za delovanje notranjega trga,
ker bo to omogocilo, da se bodo proizvodi, odobreni v skladu s
predlaganim postopkom, lahko uporabljali v celotni Skupnosti.
Predvidena uredba bo povzrocila, da se bodo predpisi drzav ¢lanic v
zvezi z uporabo aditivov za zivila, zivilskih encimov in arom za zivila
uskladili v obliki pozitivnega seznama odobrenih snovi, ki ga mora
pripraviti Komisija v skladu z Uredbo.

Nacelo subsidiarnosti

Nacelo subsidiarnosti se uporablja, ¢e predlog ne zadeva podrocja, ki je
v izkljuéni pristojnosti Skupnosti.

Drzave clanice ne morejo zadostno dosei ciljev predloga zaradi
naslednjih razlogov.

Cilj tega predloga je vzpostaviti centraliziran postopek odobritve na
ravni Skupnosti. Tega nacionalni zakonodajalci ne bi mogli doseci, tudi
¢e bi socasno sprejeli nacionalne predpise z enako vsebino, kot jo ima
predlagana uredba.

Ukrep Skupnosti za postopek odobritve dopolnjuje druge tri
usklajevalne ukrepe, predlagane na tem podro¢ju.

Vzpostavitev postopkov odobritve loceno v vsaki drzavi ¢lanici bi
mehanizme za odobritev naredila znatno bolj pocasne ter ustvarila
nepotrebno dodatno upravno breme za pristojne organe drzav ¢lanic in
nosilce dejavnosti.

Cilji predloga se lahko bolje dosezejo z ukrepanjem Skupnosti zaradi
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naslednjih razlogov.

Ukrepanje Skupnosti v zvezi s postopkom odobritve za zadevne snovi je
ucinkovitejse kot delovanje drzav ¢lanic, ker bo v celoti prinasalo koristi
vsem nosilcem dejavnosti, ki trzijo zadevne proizvode na trgu
Skupnosti, ter potroSnikom, ki bodo lahko uzivali enako raven varstva v
vseh drzavah €lanicah.

Ukrepanje Skupnosti na predvidenem podrocju prinasa dodano vrednost
v zvezi s pravno varnostjo in ucinkovitostjo za nosilce dejavnosti v
sektorju, upravno poenostavitvijo, delovanjem notranjega trga in
varstvom potrosnikov.

Predlog je povezan izklju¢no z bistvenimi elementi centraliziranega
postopka odobritve.

Predlog je zato v skladu z nacelom subsidiarnosti.
Nacelo sorazmernosti
Predlog je v skladu z nacelom sorazmernosti zaradi naslednjih razlogov.

Predlagani ukrep je po naravi postopkoven in uposteva nacelo odobritve
pred zacetkom trzenja, ki velja v zadevnih sektorjih. Resitev, ki temelji
na usklajevanju, bi znatno upocasnila postopek odobritve za zadevne
snovi. Predlagani akt ne presega tistega, kar je primerno in nujno za
doseganje zakonitega cilja zadevne zakonodaje, in sicer pravilnega
delovanja notranjega trga in varovanja zdravja ljudi.

Postopki, ki jih uvaja predlagani ukrep, poenostavljajo obdelavo
dokumentacije za odobritev, vecino katere (razen za encime) je Agencija
znanstveno ze ocenila in Komisija obdelala. Zato to vpliva na postopke,
ki jih trenutno uporabljata Komisija in Agencija, vendar ta vpliv ostaja
omejen. Vseeno bo predlagani ukrep znatno zmanjSal upravno breme
drzav ¢lanic, ker jim omogoca, da sredstva namenijo zlasti za izvajanje
zakonodaje in nadzor dejavnosti. Nova pravila bodo nosilcem dejavnosti
omogocila uporabo jasnega, preglednega, ucinkovitega in hitrega
postopka s predlozitvijo enega zahtevka za odobritev. Priprava in
posodobitev seznama Skupnosti odobrenih snovi mora spodbujati tudi
pretok zadevnih proizvodov in povecati raven informiranja na tem
podrogju.

Izbira instrumentov
Predlagani instrument(-i): uredba.
Druga sredstva ne bi ustrezala zaradi naslednjih razlogov.

Narava predlaganega ukrepa je pogojena in povezana z naravo ukrepov,
sprejetih v zadevnih sektorjih. Drugacna resitev (direktiva, kodeks
ravnanja, smernice) bi znatno upocasnila postopek odobritve za zadevne
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snovi in ne bi nudila potrebne pravne varnosti.

PRORACUNSKE POSLEDICE

Predlog nima posledic za proracun Skupnosti.

DODATNE INFORMACIJE

Poenostavitev

Predlog poenostavlja zakonodajni okvir, upravne postopke, ki jih
uporabljajo (nacionalni ali evropski) javni organi, ter upravne postopke,
ki jih uporabljajo ustanove in fizicne osebe.

Ena sama uredba bo dolocila veljavni postopek za odobritev aditivov,
encimov in arom.

Pristojni organi drzav ¢lanic bodo lahko spremljali vse faze postopka
odobritve, pri ¢emer ne bodo obremenjeni z nepotrebnimi upravnimi
nalogami.

Zadevni nosilci dejavnosti bodo imeli v celoti koristi od prednosti
centraliziranega, preglednega, Casovno omejenega postopka. Izdajanje
dovoljenj z uredbo o posodobitvi seznama Skupnosti bo znatno
pospesilo postopek odobritve.

Predlog je vkljucen v program Komisije za posodobitev in
poenostavitev pravnega reda Skupnosti ter v njen zakonodajni in delovni
program pod referencno Stevilko 2005/SANCO/034.

Evropski gospodarski prostor

Osnutek akta zadeva obmocje, ki ga zajema Sporazum EGP, in se mora
zato razSiriti na Evropski gospodarski prostor.

Podrobna obrazloZitev predloga po poglavjih ali ¢lenih
Poglavje I: Splosna nacela

Vzpostavljen je skupen postopek za oceno in odobritev aditivov,
encimov in arom. Ta postopek je bil zasnovan kot preprost, hiter in
ucinkovit, ob upostevanju nacel dobrega upravljanja in pravne varnosti.
Usmerjen je v posodabljanje seznama odobrenih snovi na podlagi meril
iz sektorske zakonodaje, pri ¢emer mora ta seznam pripraviti in
vzdrzevati Komisija.

Poglavje II: Skupni postopek

V skladu s predlaganim postopkom morajo biti zahtevki za posodobitev
naslovljeni na Komisijo, ne da bi jih prej obravnavali nacionalni organi.

Komisija poslje dokumentacijo v zvezi z zahtevkom Agenciji in
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drzavam c¢lanicam ter pridobi mnenje Agencije, ki mora tak§no mnenje
izdati v Sestih mesecih.

Da se zagotovi zavezujo¢ ucinek meril za posodobitev, predvideva
predlog za njihovo sprejetje obliko uredbe, ki se sprejme v skladu s
postopkom komitologije.

Kadar se posodablja seznam v okviru tega predloga Uredbe, je treba
upostevati vse druge ustrezne zakonite dejavnike. Tako lahko Komisija
kot odgovorna za obvladovanje tveganja ob zacetku postopka odlocanja
predlaga ukrep, ki ni v skladu z rezultatom ocene tveganja, za katero je
odgovorna Agencija. V takSnih primerih mora Komisija pojasniti
razloge za takSno odstopanje. To je v skladu s sploSnimi naceli za
analizo tveganja iz Codexa Alimentariusa.

Poglavje III: Druge doloc¢be

Da se upostevajo posebne znalilnosti vsakega od aktov sektorske
zivilske zakonodaje, ta predlog pooblasc¢a Komisijo, da po posvetovanju
z Agencijo odloCa o razli¢nih podrobnostih postopka ter zagotavlja
doloceno stopnjo prilagodljivosti v zvezi s kompleksnimi in obcutljivimi
primeri.

Vsi nezaupni podatki morajo biti na voljo javnosti.

Ce drzave ¢lanice ali Komisija meni, da snov, ki je bila odobrena v
skladu s tem predlogom, pomeni resno tveganje za zdravje ljudi, zdravje
zivali ali okolje, je treba sprejeti nujne ukrepe.
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2006/0143 (COD)
Predlog

UREDBA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA

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

za zivila

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

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

ob upostevanju predloga Komisije',

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora?,

v skladu s postopkom, dolo¢enim v ¢lenu 251 Pogodbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1

)

3)

“

)

Prosti pretok varnih in zdravstveno ustreznih zivil je pomemben vidik notranjega trga
in znatno prispeva k zdravju in dobremu pocutju drzavljanov ter njihovim socialnim in
gospodarskim interesom.

Pri uresni¢evanju politik Skupnosti je treba zagotoviti visoko raven varovanja zivljenja
in zdravja ljudi.

Da se varuje zdravje ljudi, se mora varnost aditivov, encimov in arom, ki se
uporabljajo v zivilih za prehrano ljudi, oceniti, preden se dajo na trg Skupnosti.

Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. XXX/2006 z dne ... o aditivih za
zivila’, Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. YYY/2006 z dne ... o
zivilskih encimih® in Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) &t. ZZZ/2006 z dne

. 0 aromah za Zivila in nekaterih Zivilskih sestavinah z aromati¢nimi lastnostmi’
doloc¢ajo usklajena merila in zahteve v zvezi z oceno in odobritvijo teh snovi.

Zlasti se predvideva, da se aditivi za zivila, zivilski encimi in arome za zivila, Ce je
treba varnost slednjih oceniti v skladu z Uredbo (ES) §t. ZZZ/2006, ne smejo dati na
trg ali uporabiti v Zzivilih za prehrano ljudi v skladu s pogoji iz vsakega od aktov
sektorske Zivilske zakonodaje, razen e so vkljuceni v seznam Skupnosti.
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V zvezi s tem je primerno, da se vzpostavi skupen postopek Skupnosti za oceno in
odobritev teh treh kategorij snovi, ki je u¢inkovit, casovno omejen in pregleden, tako
da prispeva k njihovemu prostemu pretoku na trgu Skupnosti.

Ta skupni postopek mora temeljiti na nacelih dobrega upravljanja in pravne varnosti
ter se mora izvajati v skladu s tema naceloma.

Ta uredba bo tako z doloCitvijo razlicnih faz postopka, rokov za te faze, vloge
udeleZenih strani in veljavnih nacel dopolnila regulativni okvir v zvezi z odobritvijo
snovi. Kljub temu je treba pri nekaterih vidikih postopka upoStevati posebne
znaclilnosti vsakega od aktov sektorske Zivilske zakonodaje.

V skladu z novim okvirom za oceno tveganja v zvezi z varnostjo zivil, ki ga doloca
Uredba (ES) st. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o
doloc¢itvi sploSnih nacel in zahtevah zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske
agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane’, mora biti dajanje
snovi na trg odobreno Sele po znanstveni oceni tveganosti za zdravje ljudi, ki temelji
na najvec¢ji mozni kakovosti. Tej oceni, za katero je odgovorna Evropska agencija za
varnost hrane (v nadaljevanju ,,Agencija“), mora slediti odlocitev o obvladovanju
tveganja, ki jo sprejme Komisija v skladu z regulativnim postopkom, ki zagotavlja
tesno sodelovanje Komisije in drzav Clanic.

Priznava se, da v nekaterih primerih le znanstvena ocena tveganja ne more zagotoviti
vseh podatkov, na katerih mora temeljiti odlocitev o obvladovanju tveganja, in da se
lahko upostevajo drugi zakoniti dejavniki, ki so pomembni za obravnavano zadevo.

Da so nosilci dejavnosti v zadevnih sektorjih in javnost obvesCeni o veljavnih
odobritvah, je treba odobrene snovi vkljuciti v seznam Skupnosti, ki ga pripravi,
vzdrzuje in objavi Komisija.

Mrezno povezovanje med Agencijo in organizacijami drzav c¢lanic, ki delujejo na
podro¢jih dela Agencije, je eno od osnovnih nacel delovanja Agencije. Zato lahko
Agencija pri pripravi mnenja uporabi mreZo na podlagi c¢lena 36 Uredbe (ES)
§t. 178/2002 in Uredbe Komisije (ES) st. 2230/2004 o podrobnih pravilih za izvajanje
Uredbe (ES) st. 178/2002 v zvezi z mreZzo organizacij, ki delujejo na podrocjih dela
Evropske agencije za varnost hrane’.

Skupni postopek odobritve snovi mora izpolnjevati zahteve po preglednosti in
obvescanju javnosti, medtem ko mora predlagatelju zagotavljati pravico, da ohranja
zaupnost nekaterih podatkov.

V skladu s ¢lenom 41 Uredbe (ES) st. 178/2002 se Uredba (ES) st. 1049/2001
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 30.maja 2001 o dostopu javnosti do
dokumentov Evropskega parlamenta, Sveta in Komisije® uporablja za dokumente, ki
jih ima Agencija.

UL L 31, 1.2.2002, str. 1. Uredba, kakor je bila spremenjena z Uredbo (ES) §t. 1642/2003 (UL L 245,
29.9.2003, str. 4).

UL L 379, 24.12.2004, str. 64.

UL L 145, 31.5.2001, str. 43.
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(15)

(16)

(17)

(18)

Clena 53 in 54 Uredbe (ES) it. 178/2002 vzpostavljata postopke za sprejetje nujnih
ukrepov v zvezi z zivili, ki imajo poreklo v Skupnosti ali so uvozena iz tretjih drzav.
Komisijo pooblascata, da sprejme tak$ne ukrepe, kadar je verjetno, da Zivila pomenijo
resno tveganje za zdravje ljudi, zdravje zivali ali okolje, in kadar takSnega tveganja ni
mogoc¢e zadovoljivo obvladati z ukrepi, ki jih sprejme(-jo) zadevna(-e) drzava(-e)
¢lanica(-e).

Zaradi uCinkovitosti in poenostavitve zakonodaje je treba srednjerocno preveriti, ali je
treba podrocje uporabe skupnega postopka razsiriti na ostalo zakonodajo na podrocju
zivil.

Ker drzave clanice ciljev te uredbe zaradi razlik v nacionalnih zakonodajah in
dolocbah ne morejo zadovoljivo doseci in se zato laZje dosezejo na ravni Skupnosti,
lahko Skupnost sprejme ukrepe v skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe.
V skladu z nacelom sorazmernosti, ki je opredeljeno v istem ¢lenu, ta uredba ne
presega tega, kar je nujno za dosego teh ciljev.

Ukrepe, potrebne za izvajanje te uredbe, je treba sprejeti v skladu s Sklepom Sveta
1999/468/ES z dne 28. junija 1999 o dolocitvi postopkov za uresni¢evanje Komisiji
podeljenih izvedbenih pooblastil’ —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

POGLAVJE I
SPLOSNA NACELA

Clen 1
Vsebina in podrocje uporabe

Ta uredba dolo¢a skupen postopek za oceno in odobritev (v nadaljnjem besedilu
»skupni postopek) aditivov za zivila, zivilskih encimov, arom za Zivila in virov
arom za zivila, ki se uporabljajo ali so namenjeni za uporabo v ali na zivilih (v
nadaljnjem besedilu ,,snovi®), ki prispeva k prostemu pretoku teh snovi v Skupnosti.

UL L 184, 17.7.1999, str. 23.
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Skupni postopek doloca ureditev postopkov za posodobitev seznamov snovi, katerih
trzenje je odobreno v Skupnosti v skladu z Uredbo (ES) §t. XXX/2006, Uredbo (ES)
§t. YYY/2006 in Uredbo (ES) $t. ZZZ/2006 (v nadaljnjem besedilu ,,sektorska
zivilska zakonodaja“).

Merila, v skladu s katerimi se lahko snovi vkljucijo na seznam Skupnosti iz ¢lena 2,
vsebina Uredbe iz ¢lena 7 in, ¢e je primerno, prehodne dolocbe v zvezi s stalnimi
postopki so dolocene v vsakem od aktov sektorske zivilske zakonodaje.

Clen 2
Seznam Skupnosti za snovi

V skladu z vsakim od aktov sektorske Zivilske zakonodaje se snovi, ki so bile
odobrene za dajanje na trg Skupnosti, vklju¢ijo na seznam, katerega vsebina je
dolo¢ena z navedeno zakonodajo (v nadaljevanju ,,seznam Skupnosti®). Seznam
Skupnosti posodablja Komisija. Objavi se v Uradnem listu Evropske unije.

,»Posodobitev seznama Skupnosti“ pomeni:
a)  dodajanje snovi v seznam Skupnosti;
b)  Crtanje snovi iz seznama Skupnosti;

c¢) dodajanje ali spreminjanje pogojev, specifikacij ali omejitev, povezanih z
vkljucenostjo snovi v seznam Skupnosti.

POGLAVIJE 11
SKUPNI POSTOPEK

Clen 3
Glavne faze skupnega postopka

Skupni postopek za posodobitev seznama Skupnosti se lahko za¢ne na pobudo
Komisije ali z zahtevkom. Zahtevek lahko vloZzi drzava ¢lanica ali zainteresirana
stran, ki lahko zastopa ve¢ zainteresiranih strani, v skladu s pogoji, ki jih dolocajo
izvedbeni ukrepi iz €lena 9(1)(a) (v nadaljnjem besedilu ,,predlagatel;*).

Komisija v skladu s ¢lenom 5 predhodno pridobi mnenje Evropske agencije za
varnost hrane (v nadaljnjem besedilu ,,Agencija®).

Kljub temu pridobi Komisija za posodobitve iz ¢lena 2(2)(b) in (c) mnenje Agencije
le, ¢e je verjetno, da bodo te posodobitve vplivale na javno zdravje.

Skupni postopek se konca tako, da Komisija v skladu s ¢lenom 7 sprejme uredbo o
izvajanju posodobitve.
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Z odstopanjem od odstavka 3 lahko Komisija konca skupni postopek in ne nadaljuje
z nacrtovano posodobitvijo v kateri koli fazi postopka, ¢e oceni, da takSna
posodobitev ni upraviena. Ce je primerno, uposteva mnenje Agencije, vse ustrezne
dolo¢be zakonodaje Skupnosti in vse druge zakonite dejavnike, ki so pomembni za
obravnavano zadevo.

V taks$nih primerih Komisija, ¢e je primerno, neposredno obvesti predlagatelja, pri
¢emer v pismu navede razloge, zaradi katerih meni, da posodobitev ni upravicena.
Clen 4
Zacetek postopka

Komisija ob prejemu zahtevka za posodobitev seznama Skupnosti:

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

b) e je primerno, o zahtevku obvesti Agencijo in jo prosi za mnenje.
Komisija da zahtevek na voljo drzavam ¢lanicam.
Kadar Komisija za¢ne postopek na lastno pobudo, o tem obvesti drzave ¢lanice in, ¢e
je primerno, prosi za mnenje Agencijo.

Clen 5

Mnenje Agencije

Agencija predlozi mnenje v Sestih mesecih po prejemu veljavnega zahtevka.
Agencija poslje mnenje Komisiji, drzavam clanicam in, ¢e je primerno,
predlagatelju.

Clen 6

Dodatni podatki v zvezi z oceno tveganja

V ustrezno utemeljenih primerih, v katerih Agencija od predlagateljev zahteva
dodatne podatke, se lahko rok iz clena 5(1) podaljsa. Po posvetovanju s
predlagateljem Agencija dolo¢i rok, v katerem se ti podatki lahko zagotovijo, in
obvesti Komisijo o potrebnem dodatnem roku. Ce Komisija ne ugovarja v osmih
delovnih dneh od obvestila Agencije, se rok iz ¢lena 5(1) samodejno podaljsa za
dodatno obdobje.

Ce dodatni podatki niso poslani v dodatnem roku iz odstavka 1, Agencija dokon¢no
oblikuje mnenje na podlagi ze zagotovljenih podatkov.

Ce predlagatelj predlozi dodatne podatke na lastno pobudo, jih poslie Agenciji in
Komisiji. V takSnih primerih Agencija predloZi mnenje v prvotnem roku.

Agencija da dodatne podatke na voljo drzavam ¢lanicam.
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Clen 7

Posodobitev seznama Skupnosti

V devetih mesecih po predlozitvi mnenja Agencije Komisija Odboru iz ¢lena 14(1) predlozi
osnutek uredbe o posodobitvi seznama Skupnosti, pri ¢emer upoSteva mnenje Agencije, vse
ustrezne doloc¢be zakonodaje Skupnosti in vse druge zakonite dejavnike, ki so pomembni za
obravnavano zadevo.

Ce osnutek uredbe ni v skladu z mnenjem Agencije, Komisija pojasni odstopanja.

Uredba se sprejme v skladu s postopkom iz ¢lena 14(2).

SL

Clen 8

Dodatni podatki v zvezi z obvladovanjem tveganja

Ce Komisija od predlagatelja zahteva dodatne podatke v zvezi z obvladovanjem
tveganja, skupaj s predlagateljem doloCi rok, v katerem se ti podatki lahko
zagotovijo. V takSnih primerih se lahko rok iz ¢lena 7 ustrezno podaljsa.

Ce dodatni podatki niso poslani v dodatnem roku iz odstavka 1, Komisija ukrepa na
podlagi Ze zagotovljenih podatkov.

POGLAVJE 111
DRUGE DOLOCBE

Clen 9
Izvedbeni ukrepi

V skladu s postopkom iz ¢lena 14(2) se najpozneje 24 mesecev po sprejetju vsakega
od aktov sektorske zivilske zakonodaje sprejmejo izvedbeni ukrepi za to uredbo, ki
zadevajo zlasti:

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

b) ureditev preverjanja veljavnosti zahtevkov;

c)  vrsto podatkov, ki morajo biti vklju¢eni v mnenje Agencije iz ¢lena 5.

Da se sprejmejo izvedbeni ukrepi iz odstavka 1(a), se Komisija posvetuje z Agencijo,

ki v Sestih mesecih od zaletka veljavnosti te uredbe predstavi predlog v zvezi s
podatki, potrebnimi za oceno tveganja za zadevne snovi.
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Clen 10

Podaljsanje rokov

Komisija lahko roka iz €lena 5(1) in ¢lena 7 podaljSa na lastno pobudo ali na zahtevo
Agencije, ¢e je primerno in ¢e narava obravnavane zadeve to upraviCuje, brez poseganja v
¢len 6(1) in ¢len §(1). V taks$nih primerih Komisija, kjer je primerno, o podaljSanju in razlogih
zanj obvesti predlagatelja.

Clen 11
Preglednost

Agencija zagotovi preglednost svojih dejavnosti v skladu s ¢lenom 38 Uredbe (ES)
St. 178/2002. Takoj objavi zlasti svoja mnenja. Objavi tudi vsako zahtevo za mnenje in vsako
podaljsanje roka v skladu s ¢lenom 6(1).

Clen 12
Zaupnost

1. Med podatki, ki jih zagotovijo predlagatelji, se kot zaupni lahko obravnavajo
podatki, katerih razkritje lahko znatno Skoduje njihovemu konkuren¢nemu polozaju.

Kot zaupni se v nobenem primeru ne obravnavajo naslednji podatki:
a)  ime in naslov predlagatelja ter ime snovi;

b) jasen opis snovi in pogoji za njeno uporabo v ali na posebnih zivilih ali
kategorijah zivil;
¢)  podatki, ki so pomembni za oceno varnosti snovi;

d) ceje primerno, analitska(-e) metoda(-e).

2. Da se odstavek 1 lahko izvaja, predlagatelji doloc€ijo tiste od navedenih podatkov, za
katere Zelijo, da se obravnavajo kot zaupni. V takih primerih je treba navesti
preverljivo utemeljitev.

3. Komisija dolo¢i, kateri podatki lahko ostanejo zaupni, in o tem obvesti predlagatelja.

4. Potem ko so predlagatelji seznanjeni s staliS¢em Komisije, lahko v treh tednih
umaknejo svoj zahtevek, da ohranijo zaupnost navedenih podatkov. Zaupnost je
zagotovljena, dokler ta rok ne potece.

5. Komisija, Agencija in drzave clanice sprejmejo potrebne ukrepe za zagotovitev
ustrezne zaupnosti podatkov, ki jih prejmejo v skladu s to uredbo, razen podatkov, ki
morajo biti objavljeni, ¢e tako zahtevajo okolis¢ine, da se varuje zdravje ljudi,
zdravje zivali ali okolje.
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6. Ce predlagatelj umakne ali je Ze umaknil svoj zahtevek, Agencija, Komisija in
drzave clanice upoStevajo zaupnost trznih in industrijskih podatkov, vklju¢no s
podatki o raziskavah in razvoju, ter podatkov, o zaupnosti katerih se Komisija in
predlagatelj ne strinjata.

7. Izvajanje odstavkov 1 do 6 ne vpliva na izmenjavo podatkov med Komisijo,
drzavami ¢lanicami in Agencijo.
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 postopki iz ¢lenov 53 in 54 Uredbe (ES) §t. 178/2002.

Clen 14

Odbor

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

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

Obdobje, doloceno v ¢lenu 5(6) Sklepa 1999/468/ES, je tri mesece.
3. Odbor sprejme svoj poslovnik.
Clen 15
Pristojni organi drzav ¢lanic

Drzave Clanice v zvezi z vsakim od aktov sektorske zivilske zakonodaje Komisiji in Agenciji
najpozneje v Sestih mesecih od zaCetka veljavnosti te uredbe posljejo ime in naslov
nacionalnega pristojnega organa za namene skupnega postopka ter njegove kontaktne tocke.
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POGLAVJE IV
KONCNA DOLOCBA

Clen 16
Zacetek veljavnosti

Uredba zac¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Za vsakega od aktov sektorske Zivilske zakonodaje se uporablja od zacetka uporabe ukrepov
iz Clena 9(1).

Clen 9 se uporablja od zagetka veljavnosti te uredbe.

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

V Bruslju,
Za Evropski parlament Za Svet
Predsednik Predsednik

18

SL



