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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)

POGLAVIE 1
SPLOSNA NACELA

Clen 1

Vsebina in podrocje uporabe

1. Ta uredba doloc¢a skupni postopek za oceno in odobritev (v nadalj-
njem besedilu ,,skupni postopek®) aditivov za zivila, encimov za Zivila,
arom za zivila in izvornih snovi za arome za Zzivila ter sestavin zivil
z aromati¢nimi lastnostmi, ki se uporabljajo ali so namenjeni za uporabo
v ali na zivilih (v nadaljnjem besedilu ,,snovi®), ki prispeva k prostemu
pretoku zivil v Skupnosti ter k visoki ravni varovanja zdravja ljudi in
visoki ravni varstva potrosnikov, vklju¢no z zas€ito interesov potrosni-
kov. Ta uredba se ne uporablja za arome dima, ki spadajo na podrocje
uporabe Uredbe (ES) st. 2065/2003 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 10. novembra 2003 o aromah dima, ki se uporabljajo ali so
namenjene uporabi v ali na zivilih (1).

2. Skupni postopek dolo¢a ureditev postopkov za posodobitev
seznamov snovi, katerih trzenje je odobreno v Skupnosti v skladu
z Uredbo (ES) st. 1333/2008, Uredbo (ES) st. 1332/2008 in Uredbo
(ES) st. 1334/2008 (v nadaljnjem besedilu ,,podro¢na Zzivilska zakono-
daja®).

3. Merila, v skladu s katerimi se lahko snovi vkljucijo na seznam
Skupnosti iz ¢lena 2, vsebina uredbe iz Clena 7 in, ¢e je primerno,
prehodne dolocbe v zvezi s postopki v teku so dolo¢ene v posamezni
podroc¢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, vkljucijo 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:

(a) vkljucitev snovi na seznam Skupnosti;

(b) crtanje snovi s seznama Skupnosti;

() UL L 309, 26.11.2003, str. 1.
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(c) dodajanje, Crtanje ali spreminjanje pogojev, specifikacij ali omejitev,
ki veljajo za vkljuCenost snovi na seznam Skupnosti.

POGLAVIE 11
SKUPNI POSTOPEK

Clen 3

Glavne faze skupnega postopka

1. Skupni postopek za posodobitev seznama Skupnosti se lahko
zacne na pobudo Komisije ali z zahtevkom. Zahtevek lahko vloZi
drzava Clanica ali zainteresirana stran, ki lahko zastopa vec zainteresi-
ranih strani, v skladu s pogoji, ki jih dolocajo izvedbeni ukrepi iz
¢lena 9(1)(a) (v nadaljnjem besedilu ,,predlagatelj*). Zahtevek 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 posodo-
bitve iz ¢lena 2(2)(b) in (c), ¢e te posodobitve ne bodo imele ucinka za
zdravje ljudi.

3. Skupni postopek se konc¢a tako, da Komisija v skladu s ¢lenom 7
sprejme uredbo o izvedbi posodobitve.

4. Z odstopanjem od odstavka 3 lahko Komisija v kateri koli fazi
postopka konca skupni postopek in ne nadaljuje z nartovano posodo-
bitvijo, ¢e oceni, da takina posodobitev ni upravi¢ena. Ce je primerno,
uposteva mnenje Agencije in stalis¢a drzav ¢lanic, vse ustrezne dolocbe
zakonodaje Skupnosti in vse druge utemeljene dejavnike, ki se nanaSajo
na obravnavano zadevo.

V tak$nih primerih Komisija, ¢e je primerno, neposredno obvesti pred-
lagatelja in drzave cClanice 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) ¢e je primerno, ¢im prej uradno obvesti Agencijo o zahtevku in jo
v skladu s ¢lenom 3(2) prosi za mnenje.



02008R1331 — SL —27.03.2021 — 001.001 — 4

Komisija da zahtevek na voljo drzavam c¢lanicam.

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

Clen 5

Mnenje Agencije

1. Agencija poda mnenje v devetih mesecih po prejemu veljavnega
zahtevka.

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

Clen 6

Dodatne informacije za oceno tveganja

1.V ustrezno utemeljenih primerih, v katerih Agencija od predlaga-
teljev zahteva dodatne informacije, se lahko rok iz ¢lena 5(1) podaljsa.
Po posvetovanju s predlagateljem Agencija dolo¢i rok, v katerem se te
informacije 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) 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 podlagi Ze posre-
dovanih informacij.

3. Ce predlagatelj predlozi dodatne informacije na lastno pobudo, 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 c¢lanicam in
Komisiji.

5. Agencija v skladu s ¢lenoma 11 in 12 objavi dodatne informacije,
ki jih je predlozil predlagatelj.

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 posodobitvi seznama
Skupnosti, pri ¢emer uposteva mnenje Agencije, vse ustrezne dolocbe
zakonodaje Skupnosti in vse druge utemeljene dejavnike, ki se nanaSajo
na obravnavano zadevo.
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Ce Agencija ni zaproSena za mnenje, devetmesecni rok zacne te€i na
dan, ko Komisija prejme veljavni zahtevek.

2.V uredbi o posodobitvi seznama Skupnosti morajo biti pojasnjeni
premisleki, na katerih uredba temelji.

3. Ce osnutek uredbe ni v skladu z mnenjem Agencije, Komisija
pojasni razloge za svojo odlocitev.

4. Ukrepi, ki so namenjeni spreminjanju nebistvenih dolocb posa-
mezne podrocne zivilske zakonodaje v zvezi s ¢rtanjem snovi s seznama
Skupnosti, se sprejmejo v skladu z regulativnim postopkom s pregledom
iz Clena 14(3).

5. Zaradi ucinkovitosti se ukrepi, ki so namenjeni spreminjanju nebi-
stvenih dolo¢b posamezne podroc¢ne Zivilske zakonodaje, med drugim
z njenim dopolnjevanjem, za vkljucitev snovi na seznam Skupnosti ali
dodajanje, Crtanje ali spremembo pogojev, specifikacij ali omejitev, ki
veljajo za vkljuCenost snovi na seznam Skupnosti, sprejmejo v skladu
z regulativnim postopkom s pregledom iz ¢lena 14(4).

6. 'V nujnih primerih lahko Komisija za Crtanje snovi s seznama
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. Ce Komisija od predlagatelja zahteva dodatne informacije za
obvladovanje tveganja, skupaj s predlagateljem dolo¢i rok, v katerem
se te informacije lahko zagotovijo. V taksnih primerih se lahko rok iz

¢lena 7 ustrezno podalj$a. Komisija drzave ¢lanice obvesti o podalj$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.

POGLAVIE III
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 zadevajo zlasti:
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(a) vsebino, pripravo in predstavitev zahtevka iz ¢lena 4(1);

(b) ureditev preverjanja veljavnosti zahtevkov;

(¢) vrsto informacij, ki morajo biti vkljuCene v mnenje Agencije iz
Clena 5.

2. Komisija se glede sprejetja izvedbenih ukrepov iz odstavka 1(a)
posvetuje z Agencijo, ki v Sestih mesecih od zacetka veljavnosti posa-
mezne podroc¢ne 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 §(1) lahko Komisija v izjemnih primerih
na lastno pobudo ali, ¢e je primerno, na zahtevo Agencije podalj$a roka
iz ¢lena 5(1) in ¢lena 7, ¢e to upraviCuje narava obravnavane zadeve.
V tak$nih primerih Komisija, ¢e je primerno, o podaljSanju in razlogih
zanj obvesti predlagatelja in drzave Clanice.

Clen 11
Preglednost

Kadar Komisija v skladu s ¢lenom 3(2) te uredbe zaprosi za mnenje
Agencije, Agencija v skladu s ¢leni 38 do 39e Uredbe (ES) st. 178/2002
brez odlasanja objavi zahtevek za odobritev, ustrezne podporne infor-
macije in vse dodatne informacije, ki jih je predlozil predlagatelj, ter
svoja znanstvena mnenja. Agencija objavi tudi vse zaprosila za mnenje
in vsa podaljSanja roka v skladu s ¢lenom 6(1) te uredbe.

Clen 12

Zaupnost

1. Predlagatelj lahko predlozi zahtevo, da se nekatere dele informacij,
predloZene na podlagi te uredbe, obravnava kot zaupne, pri ¢emer ob
vlozitvi zahtevka prilozi preverljivo utemeljitev.

2. Kadar Komisija v skladu s ¢lenom 3(2) te uredbe zaprosi za
mnenje Agencije, Agencija oceni zahtevo za zaupno obravnavo, ki jo
je vlozil predlagatelj, v skladu s c¢leni 39 do 39e Uredbe (ES)
§t. 178/2002.

3. Poleg informacij iz ¢lena 39(2) Uredbe (ES) st. 178/2002 in v
skladu s ¢lenom 39(3) navedene uredbe lahko Agencija tudi odobri
zaupno obravnavo v zvezi z naslednjimi informacijami, kadar predlaga-
telj dokaze, da bi razkritje zadevnih informacij lahko znatno $kodilo
njegovim interesom:
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(a) po potrebi informacije, predlozene v podrobnih opisih izhodnih
snovi in pripravkov, ter o nacinu, kako se uporabljajo za proiz-
vodnjo snovi, ki je predmet odobritve, in podrobne informacije o
naravi in sestavi materialov ali proizvodov, v katerih namerava
predlagatelj uporabiti to snov, ki je predmet odobritve, z izjemo
informacij, ki so pomembne za oceno varnosti;

(b) po potrebi natancne analiticne informacije o variabilnosti in stabil-
nosti posameznih proizvodnih serij snovi, ki so predmet odobritve, z
izjemo informacij, ki so pomembne za oceno varnosti.

4. Kadar mnenje Agencije v skladu s ¢lenom 3(2) te uredbe ni potre-
bno, Komisija oceni zahtevo za zaupno obravnavo, ki jo je vlozil pred-
lagatelj. Smiselno se uporabljajo ¢leni 39, 39a in 39d Uredbe (ES)
§t. 178/2002 ter odstavek 3 tega Clena.

5. Ta ¢len ne posega v Clen 41 Uredbe (ES) st. 178/2002.

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 Clena 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 doloc¢b ¢lena 8 Sklepa.

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

Clen 15

Pristojni organi drzav ¢lanic

Drzave clanice v zvezi s posamezno podro¢no zivilsko zakonodajo
Komisiji in Agenciji najpozneje v Sestih mesecih od zacetka veljavnosti
posamezne podro¢ne zivilske zakonodaje posljejo ime in naslov nacio-
nalnega pristojnega organa za namene skupnega postopka ter njegove
kontaktne tocke.

POGLAVIE IV
KONCNA DOLOCBA

Clen 16

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Za posamezno podrocno zivilsko zakonodajo se ta uredba uporablja od
zaCetka uporabe ukrepov iz Clena 9(1).

Clen 9 se uporablja od 20. januarja 2009.

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