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UREDBA (EU) 2015/2283 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN
SVETA

z dne 25. novembra 2015

o novih Zivilih, spremembi Uredbe (EU) $t. 1169/2011 Evropskega

parlamenta in Sveta in razveljavitvi Uredbe (ES) s§t. 258/97

Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe Komisije (ES)
s§t. 1852/2001

(Besedilo velja za EGP)

POGLAVIE 1

PREDMET UREJANJA, PODROCJE UPORABE IN OPREDELITEV
POJMOV

Clen 1
Predmet urejanja in namen

1. Ta uredba doloca pravila za dajanje novih zivil na trg v Uniji.

2. Namen te uredbe je zagotoviti ucinkovito delovanje notranjega
trga in hkrati visoka raven varovanja zdravja ljudi in interesov potros-
nikov.

Clen 2

Podrocje uporabe

1. Ta uredba se uporablja za dajanje novih zivil na trg v Uniji.
2. Ta uredba se ne uporablja za:

(a) gensko spremenjena zivila, ki spadajo na podrocje uporabe Uredbe
(ES) st. 1829/2003;

(b) zivila, kadar in v kolikor se uporabljajo kot:

(i) encimi za zivila, ki spadajo na podrocje uporabe Uredbe (ES)
St. 1332/2008;

(i) aditivi za zivila, ki spadajo na podro¢je uporabe Uredbe (ES)
§t. 1333/2008;

(iii) arome za Zivila, ki spadajo na podro¢je uporabe Uredbe (ES)
§t. 1334/2008;

(iv) ekstrakcijska topila, ki se uporabljajo pri proizvodnji zivil ali
sestavin zivil ali so namenjena zanjo ter spadajo na podrocje
uporabe Direktive 2009/32/ES;

Clen 3

Opredelitev pojmov

1.V tej uredbi se uporabljajo opredelitve iz ¢lenov 2 in 3 Uredbe
(ES) st. 178/2002.
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2. Uporabljajo se tudi naslednje opredelitve:

(a) ,,novo zivilo*“ pomeni vsako Zzivilo, ki se pred 15. majem 1997 ni v
vecjem obsegu uporabljalo za prehrano ljudi v Uniji, ne glede na
datume pristopa drzav ¢lanic k Uniji, in spada v vsaj eno od nasled-
njih kategorij:

(i)  zivilo z novo ali namerno spremenjeno molekularno strukturo,
Ce se ta pred 15. majem 1997 v Uniji ni uporabljala kot zivilo
ali v zivilu;

(i)  zivilo, ki je sestavljeno pridobljeno ali proizvedeno iz mikro-
organizmov, gliv ali alg;

(ii1) zivilo, ki je sestavljeno, pridobljeno ali proizvedeno iz snovi
mineralnega izvora;

(iv) zivilo, ki je sestavljeno, pridobljeno ali proizvedeno iz rastlin
ali njihovih delov, razen ¢e ima to zivilo dolgo tradicijo varne
uporabe na trgu v Uniji in je sestavljeno, proizvedeno ali
pridobljeno iz rastline ali sorte iste rastlinske vrste, prid-
obljene:

— s tradicionalnim razmnozevanjem, ki se je v Uniji za
proizvodnjo zivil uporabljalo pred 15. majem 1997, ali

— z netradicionalnim razmnoZevanjem, ki se v Uniji pred
15. majem 1997 ni uporabljalo za proizvodnjo Zivil,
kadar zaradi tovrstnega razmnozevanja ne pride do vecjih
sprememb v sestavi ali strukturi zivila, ki bi vplivale na
njegovo hranilno vrednost, presnovo ali raven nezelenih
Snovi,

(v)  zivilo, ki je sestavljeno, pridobljeno ali proizvedeno iz zivali
ali njihovih delov, razen ¢e so Zivali vzrejene na tradicionalen
nacin, ki se je v Uniji uporabljal za proizvodnjo Zzivil pred
15. majem 1997, in ima zivilo iz teh zivali dolgo tradicijo
varne uporabe na trgu v Uniji;

(vi) zivilo, ki je sestavljeno, pridobljeno ali proizvedeno iz celi-
¢nih ali tkivnih kultur iz zivali, rastlin, mikroorganizmov, gliv
ali alg;

(vii) zivilo, ki nastane z uporabo postopka proizvodnje, ki se pred
15. majem 1997 ni uporabljal za proizvodnjo zivil v Uniji in
zaradi katerega se znatno spremeni sestava ali struktura Zivila,
kar vpliva na njegovo hranilno vrednost, presnovo ali raven
nezelenih snovi;

(viii) zivilo, ki vsebuje namensko proizvedene nanomateriale, kot
so opredeljeni v tocki (f) tega odstavka;

(ix) vitamine, minerale in druge snovi, ki se uporabljajo v skladu
z Direktivo 2002/46/ES, Uredbo (ES) s§t. 1925/2006 ali
Uredbo (EU) st. 609/2013, pri ¢emer:

— je bil uporabljen postopek proizvodnje, ki se v Uniji pred
15. majem 1997 ni uporabljal za proizvodnjo zivil, kakor
je navedeno v tocki (a)(vii) tega odstavka, ali
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— te snovi vsebujejo namensko proizvedene nanomateriale,
kot so opredeljeni tocki (f) tega odstavka, ali so iz njih
sestavljene;

(x) zivilo, ki se je v Uniji pred 15. majem 1997 uporabljalo
izkljuéno v prehranskih dopolnilih, kadar je namenjeno
uporabi v zivilih, ki niso prehranska dopolnila, kot so oprede-
ljena v tocki (a) Clena 2 Direktive 2002/46/ES;

(b) ,.dolga tradicija varne uporabe Zivila v tretji drzavi pomeni, da je
varnost zivila potrjena s podatki o sestavi in z izku$njami na podlagi
neprekinjene uporabe ze vsaj 25 let v obiCajni prehrani znatnega
dela prebivalstva vsaj ene tretje drzave, in sicer pred priglasitvijo iz
Clena 14;

(¢) ,.tradicionalno zivilo iz tretje drzave® pomeni novo zivilo, kakor je
opredeljeno v tocki (a) tega odstavka, razen novega zivila iz tocke
(a)(d), (iii), (vii), (viii), (ix) in (x) tega odstavka, ki je proizvedeno v
primarni pridelavi, kakor je opredeljena v tocki 17 ¢lena 3 Uredbe
(ES) st. 178/2002, in ima dolgo tradicijo varne uporabe v tretji
drzavi;

(d) ,,vloznik* pomeni drzavo clanico, tretjo drzavo ali zainteresirano
stran, ki lahko predstavlja ve¢ zainteresiranih strani in je Komisiji
predlozila vlogo v skladu s ¢lenom 10 ali 16 ali opravila priglasitev
v skladu s ¢lenom 14;

(e) ,,veljavna“ vloga ali priglasitev pomeni vlogo ali priglasitev, ki
spada na podrocje uporabe te uredbe in vsebuje vse informacije,
ki so potrebne za oceno tveganja in postopek odobritve;

(f) ,,namensko proizveden nanomaterial“ pomeni vsak namensko proiz-
veden material, ki ima eno ali ve¢ dimenzij reda velikosti 100 nm
ali manj ali je sestavljen iz loCenih funkcionalnih delov, bodisi
znotraj bodisi na povrSini, od katerih imajo Stevilni eno ali vec
dimenzij reda velikosti 100 nm ali manj, vklju¢no s strukturami,
aglomerati ali agregati, ki so sicer lahko ve¢ji od reda velikosti
100 nm, vendar ohranjajo lastnosti, ki so znacilne za nanomerilo.

Lastnosti, ki so znacilne za nanomerilo, vkljucujejo:

(i) lastnosti v zvezi z veliko specifitno povr$ino obravnavanih
materialov in/ali

(ii) posebne fizi¢no-kemic¢ne lastnosti, ki se razlikujejo od lastnosti
nenanooblike istega materiala.

Clen 4

Postopek za dolocitev statusa novega Zivila

1. Nosilci zivilske dejavnosti preverijo, ali zivilo, ki ga nameravajo
dati na trg v Uniji, spada na podrocje uporabe te uredbe.
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2. Kadar nosilci zivilske dejavnosti niso prepricani, ali zivilo, ki ga
nameravajo dati na trg v Uniji, spada na podro¢je uporabe te uredbe, se
posvetujejo z drzavo €lanico, kjer zelijo novo zivilo najprej dati na trg.
Nosilci zivilske dejavnosti drzavi €lanici zagotovijo potrebne informa-
cije, da ta lahko dolo¢i, ali zivilo spada na podrocje uporabe te uredbe.

3.  Da bi drzave clanice ugotovile, ali zivilo spada na podrocje
uporabe te uredbe, se lahko posvetujejo z drugimi drzavami Clanicami
in Komisijo.

4.  Komisija z izvedbenimi akti dolo¢i posamezne stopnje postopka
posvetovanja iz odstavkov 2 in 3 tega ¢lena, vklju¢no z roki in nacini za
zagotovitev javne dostopnosti statusa zivila. Ti izvedbeni akti se sprej-
mejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 30(3).

Clen 5
Izvedbena pooblastila v zvezi z opredelitvijo novega Zivila
Komisija lahko na lastno pobudo ali na zahtevo drzave Clanice z izved-
benimi akti odloci, ali dolo¢eno Zzivilo ustreza opredelitvi novega zivila

iz tocke (a) Clena 3(2). Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s
postopkom pregleda iz clena 30(3).

POGLAVIE 11
ZAHTEVE ZA DAJANJE NOVIH ZIVIL NA TRG V UNLJI

Clen 6
Seznam Unije z odobrenimi novimi Zivili
1.  Komisija vzpostavi in posodablja seznam Unije z novimi zivili,

odobrenimi za dajanje na trg v Uniji, v skladu s ¢leni 7, 8 in 9 (v
nadaljnjem besedilu: seznam Unije).

2. Le odobrena nova zivila, vklju¢ena na seznam Unije, se lahko dajo
na trg v Uniji kot taka ali se uporabljajo v ali na zivilih v skladu s
pogoji uporabe in zahtevami za oznacevanje, navedenimi na seznamu.

Clen 7
Splosni pogoji za vkljucitev novih Zivil na seznam Unije

Komisija odobri in vklju¢i na seznam Unije le novo zivilo, ki izpolnjuje
naslednje pogoje:

(a) zivilo na podlagi razpolozljivih znanstvenih dokazov ne ogroza
zdravja ljudi;

(b) predvidena uporaba zivila ne zavaja potrosnika, zlasti kadar naj bi to
zivilo nadomestilo drugo zivilo, njegova hranilna vrednost pa je
bistveno spremenjena;



02015R2283 — SL —27.03.2021 — 001.001 — 6

(c) kadar naj bi zivilo nadomestilo drugo zivilo, se od slednjega ne
razlikujejo tako, da bi bilo ob obi¢ajnem uZivanju za potros$nika
prehransko manj ugodno.

Clen 8

Vzpostavitev seznama Unije

Komisija do 1. januarja 2018 z izvedbenim aktom vzpostavi seznam
Unije in nanj vklju€i nova Zivila, odobrena ali priglaSena v skladu s
¢lenom 4, 5 ali 7 Uredbe (ES) st. 258/97, po potrebi vkljuéno z more-
bitnimi pogoji za odobritev.

Ta izvedbeni akt se sprejme v skladu s svetovalnim postopkom iz
¢lena 30(2).

Clen 9

Vsebina in posodabljanje seznama Unije

1.  Komisija odobri novo Zzivilo in posodobi seznam Unije v skladu s
pravili, dolo¢enimi v:

(a) ¢lenih 10, 11 in 12 ter po potrebi v ¢lenu 27 ali

(b) ¢lenih 14 do 19.

2. Odobritev novega zivila in posodabljanje seznama Unije iz
odstavka 1 pomeni:

(a) dodajanje novega zivila na seznam Unije;

(b) crtanje novega zivila s seznama Unije; ali

(¢) dodajanje, Crtanje ali spreminjanje specifikacij, pogojev uporabe,
dodatnih posebnih zahtev za oznaCevanje ali za spremljanje po
dajanju na trg, povezanih z vkljucitvijo novega Zzivila na seznam
Unije.

3. Vnos novega zivila na seznam Unije iz odstavka 2 vkljucuje
specifikacijo novega zivila in po potrebi:

(a) pogoje, pod katerimi se lahko novo Zivilo uporablja, zlasti zahteve,
potrebne za to, da bi preprecili morebitne $kodljive ucinke pri dolo-
Cenih skupinah prebivalstva, prekoracitve najvecjega dovoljenega
vnosa in tveganja v primeru ¢ezmernega uzivanja;

(b) dodatne posebne zahteve za oznaCevanje zaradi obvescanja
kon¢nega potrosnika o vseh posebnih znacilnostih ali lastnostih
zivil, kot so sestava, hranilna vrednost ali hranilni ucinki in pred-
videna uporaba zivila, zaradi katerih novo zivilo ni ve¢ enakovredno
obstojecemu Zivilu, ali o posledicah za zdravje nekaterih skupin
prebivalstva;

(c) zahteve za spremljanje po dajanju na trg v skladu s ¢lenom 24.
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POGLAVIJE 111
POSTOPKI ODOBRITVE NOVEGA ZIVILA

ODDELEK 1

Splosna pravila

Clen 10

Postopek za odobritev dajanja novega zivila na trg v Uniji in
posodobitev seznama Unije

1.  Postopek za odobritev dajanja novega zivila na trg v Uniji ter
posodobitev seznama Unije iz ¢lena 9 te uredbe se zacne na pobudo
Komisije ali na podlagi vloge, ki jo vloznik predlozi Komisiji v stan-
dardnih oblikah zapisa podatkov, ¢e te v skladu s ¢lenom 39f Uredbe
(ES) st. 178/2002 obstajajo. Komisija brez odlasanja da vlogo na voljo
drzavam clanicam. Komisija zagotovi, da je povzetek vloge, ki temelji
na informacijah iz to¢k (a), (b) in (e) odstavka 2 tega c¢lena, javno
dostopen.

2. Vloga za odobritev vkljucuje:

(a) ime in naslov vloznika;

(b) ime in opis novega zivila;

(c) opis postopka oziroma postopkov proizvodnje;

(d) podroben opis sestave novega zivila;

(e) znanstvene dokaze, da novo Zivilo ne ogroza zdravja ljudi;
(f) ce je primerno, analitsko metodo oziroma analitske metode;

(g) predlog pogojev predvidene uporabe in posebnih zahtev za oznace-
vanje, ki ne zavajajo potrosnika, ali preverljivo utemeljitev, zakaj ti
elementi niso potrebni.

3. Kadar Komisija zahteva mnenje Evropske agencije za varnost
hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija), Agencija v skladu s ¢lenom 23
objavi vlogo in da mnenje, ali bi lahko posodobitev vplivala na zdravje
ljudi.

4. Ce se metode preskusanja uporabljajo za namensko proizvedene
nanomateriale iz tock (a)(viii) in (x) ¢lena 3(2), vlozniki podajo razlago
glede znanstvene ustreznosti teh metod za nanomateriale in po potrebi
glede tehni¢nih prilagoditev, izvedenih zaradi njihovih posebnih znacil-
nosti.

5. Postopek za odobritev dajanja novega zivila na trg Unije in poso-
dabljanje seznama Unije, kot je doloceno v ¢lenu 9, se zakljuci s spre-
jetjem izvedbenega akta v skladu s ¢lenom 12.

6. Z odstopanjem od odstavka 5 lahko Komisija zaklju¢i postopek v
kateri koli fazi in ne nadaljuje nacrtovane posodobitve, ¢e oceni, da
tak$na posodobitev ni upravicena.
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Komisija v takih primerih, ¢e do njih pride, uposteva stalis¢a drzav
Clanic in mnenje Agencije ter vse druge upravicene dejavnike, ki so
pomembni za obravnavano posodobitev.

Komisija neposredno obvesti vloznika in vse drzave Clanice o razlogih,
zaradi katerih meni, da posodobitev ni upravi¢ena. Komisija zagotovi,
da je seznam tak$nih vlog javno dostopen.

7.  Vloznik lahko kadar koli umakne vlogo, s Cimer se postopek
zakljuci.

Clen 11

Mnenje Agencije

1. Ce Komisija zahteva mnenje Agencije, ji veljavno vlogo posreduje
brez odlasanja, najkasneje pa en mesec po potrditvi njene veljavnosti.
Agencija sprejme mnenje v devetih mesecih od datuma prejema
veljavne vloge.

2. Pri ocenjevanju varnosti novega zivila Agencija, kadar je
primerno, upoSteva, ali:

(a) je zadevno novo Zzivilo enako varno kot Zivilo iz primerljive skupine
zivil, ki je ze bilo dano na trg v Uniji;

(b) sestava novega zivila in pogoji njegove uporabe ne ogrozajo zdravja
ljudi v Uniji;

(c) se novo zivilo, ki naj bi nadomestilo drugo Zivilo, od slednjega ne
razlikuje tako, da bi bilo ob obi¢ajnem uZzivanju za potrosnika
prehransko manj ugodno.

3. Agencija poslje mnenje Komisiji, drzavam c¢lanicam in po potrebi
vlozniku.

4.V ustrezno utemeljenih primerih, kadar Agencija od vloznika
zahteva dodatne informacije, se lahko devetmesecni rok iz odstavka 1
podaljsa.

Agencija po posvetovanju z vloznikom dolo¢i rok, v katerem je treba
predloziti navedene dodatne informacije, in o tem obvesti Komisijo.

Ce Komisija v osmih delovnih dneh po tem, ko jo Agencija o tem
obvesti, ne ugovarja podalj$anju, se devetmesecni rok iz odstavka 1
avtomaticno podaljSa za obdobje, predvideno z dolocitvijo dodatnega
roka. Komisija o podaljSsanju obvesti drzave ¢lanice.
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5. Ce Agencija ne prejme dodatnih informacij iz odstavka 4 v
dodatnem roku iz navedenega odstavka, pripravi mnenje na podlagi
razpolozljivih informacij.

6. Ce vloznik predlozi dodatne informacije na lastno pobudo, jih
poslje Agenciji.

V teh primerih Agencija mnenje poda v roku devetih mesecev, dolo-
¢enem Vv odstavku 1.

7.  Agencija dodatne informacije, posredovane v skladu z odstavkoma
4 in 6, da na voljo Komisiji in drzavam c¢lanicam.

Clen 12

Odobritev novega Zivila in posodobitve seznama Unije

1.  Komisija v sedmih mesecih od datuma objave mnenja Agencije
predlozi odboru iz ¢lena 30(1) osnutek izvedbenega akta o odobritvi
dajanja novega zivila na trg v Uniji in posodobitvi seznama Unije, ob
upostevanju naslednjega:

(a) pogojev iz tock (a) in (b) ¢lena 7 ter po potrebi tocke (c) navede-
nega Clena;

(b) vseh ustreznih dolocb prava Unije, vkljuéno s previdnostnim
nacelom iz Clena 7 Uredbe (ES) st. 178/2002;

(c) mnenja Agencije;

(d) vseh drugih upravicenih dejavnikov, ki so pomembni za obravna-
vano vlogo.

Navedeni izvedbeni akt se sprejme v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 30(3).

2. Ce Komisija Agencije ne zaprosi za mnenje v skladu s
¢lenom 10(3), zacne sedemmesecni rok iz odstavka 1 tega ¢lena teci od
dne, ko Komisija prejme veljavno vlogo v skladu s clenom 10(1).

Clen 13

Izvedbeni akti, s katerimi se dolo¢ijo upravne in znanstvene zahteve
za vloge
Komisija do 1. januarja 2018 sprejme izvedbene akte v zvezi z:

(a) vsebino, pripravo in predlozitvijo vloge iz ¢lena 10(1);

(b) ureditvijo takojSnjega preverjanja veljavnosti navedenih vlog;
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(c) vrsto informacij, ki morajo biti vklju¢ene v mnenje Agencije v
skladu s ¢lenom 11.

Navedeni izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
¢lena 30(3).

ODDELEK 11

Posebna pravila za tradicionalna Zivila iz tretjih driav

Clen 14

Priglasitev tradicionalnega Zivila iz tretje drzave

Namesto postopka iz ¢lena 10 lahko vloznik, ki namerava dati na trg v
Uniji tradicionalno zivilo iz tretje drzave, izbere, da bo priglasil to
namero Komisiji.

Priglasitev vkljuCuje naslednje informacije:

(a) ime in naslov vloznika;

(b) ime in opis tradicionalnega zivila;

(c) podroben opis sestave tradicionalnega Zzivila;
(d) drzavo ali drzave porekla tradicionalnega zivila;

(e) dokumentacijo, ki izkazuje dolgo tradicijo varne uporabe zivila v
tretji drzavi;

(f) predlog pogojev predvidene uporabe in posebnih zahtev za oznace-
vanje, ki ne zavajajo potrosnika, ali preverljivo utemeljitev, zakaj ti
elementi niso potrebni.

Clen 15

Postopek za priglasitev dajanja tradicionalnega Zivila iz tretje
drzave na trg v Uniji

1.  Komisija drzavam c¢lanicam in Agenciji brez odlaSanja, najkasneje
pa en mesec po potrditvi veljavnosti, posreduje veljavno priglasitev iz
Clena 14.

2.V stirih mesecih po tem, ko Komisija v skladu z odstavkom 1 tega
¢lena posreduje veljavno priglasitev, lahko drzava c¢lanica ali Agencija
Komisiji predlozi ustrezno utemeljene pripombe glede varnosti dajanja
zadevnega tradicionalnega Zivila na trg v Uniji. Ce Agencija predloZi
ustrezno utemeljene pripombe glede varnosti, brez odlasanja objavi
priglasitev v skladu s ¢lenom 23, ki se smiselno uporablja.

3.  Komisija vloznika obvesti o vsaki ustrezno utemeljeni pripombi
glede varnosti, takoj ko je ta predlozena. Drzave clanice, Agencija in
vloznik se obvestijo o rezultatih postopka iz odstavka 2.
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4. Kadar v roku, doloenem v odstavku 2, ni predlozenih ustrezno
utemeljenih pripomb glede varnosti v skladu z navedenim odstavkom,
Komisija odobri dajanje zadevnega tradicionalnega zivila na trg v Uniji
in brez odlasanja posodobi seznam Unije.

Pri vnosu na seznam Unije se navede, da gre za tradicionalno Zivilo iz
tretje drzave.

Po potrebi se dolocijo posebni pogoji za uporabo, posebne zahteve v
zvezi z oznaCevanjem ali zahteve za spremljanje po dajanju na trg.

5. Ce so Komisiji predlozene ustrezno utemeljene pripombe glede
varnosti v skladu z odstavkom 2, Komisija ne odobri dajanja zadevnega
tradicionalnega zivila na trg v Uniji niti ne posodobi seznama Unije.

V navedenem primeru lahko vloznik predlozi Komisiji vlogo v skladu s
¢lenom 16.

Clen 16

Vloga za odobritev tradicionalnega Zivila iz tretje drzave

Kadar Komisija v skladu s ¢lenom 15(5) ne odobri dajanja zadevnega
tradicionalnega zivila na trg v Uniji niti ne posodobi seznama Unije,
lahko vloznik predlozi vlogo, ki poleg Zze predlozenih informacij v
skladu s ¢lenom 14 vkljuuje dokumentacijo o ustrezno utemeljenih
pripombah glede varnosti, predlozenih v skladu s c¢lenom 15(2).
» M1 Vloga se predlozi v standardnih oblikah zapisa podatkov, ce te
v skladu s ¢lenom 39f Uredbe (ES) s§t. 178/2002 obstajajo. «

Komisija veljavno vlogo brez odlasanja posreduje Agenciji in jo da na
voljo drZzavam ¢lanicam. M1 Agencija v skladu s ¢lenom 23 objavi
vlogo, zadevne podporne informacije in vse dodatne informacije, ki jih
je predlozil vloznik. <

Clen 17

Mnenje Agencije o tradicionalnem Zivilu iz tretje drzave

1. Agencija sprejme mnenje v Sestih mesecih od datuma prejema
veljavne vloge.

2. Agencija pri ocenjevanju varnosti tradicionalnega zivila iz tretje
drzave uposteva naslednje:

(a) ali je dolga tradicija varne uporabe zivila v tretji drzavi podprta z
zanesljivimi podatki, ki jih je vloznik predlozil v skladu s
¢lenoma 14 in 16;

(b) ali sestava zivila in pogoji njegove uporabe ne ogrozajo zdravja
ljudi v Uniji;

(c) Ce naj bi tradicionalno zivilo iz tretje drzave nadomestilo drugo
zivilo, ali se od slednjega ne razlikuje tako, da bi bilo ob obicajnem
uzivanju za potroSnika prehransko manj ugodno.
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3. Agencija poslje svoje mnenje Komisiji, drzavam ¢lanicam in vloz-
niku.

4.V ustrezno utemeljenih primerih, kadar Agencija od vloznika
zahteva dodatne informacije, se lahko Sestmesec¢ni rok iz odstavka 1
podaljsa.

Agencija po posvetovanju z vloznikom dolo¢i rok, v katerem je treba
predloziti navedene dodatne informacije, in o tem obvesti Komisijo.

Ce Komisija ne ugovarja podaljSanju v osmih delovnih dneh od dneva,
ko jo Agencija o tem obvesti, se Sestmesecni rok iz odstavka 1 avto-
mati¢no podaljsa za obdobje, predvideno z dolocitvijo dodatnega roka.
Komisija o podaljSanju obvesti drzave ¢lanice.

5.  Ce Agencija ne prejme dodatnih informacij iz odstavka 4 v
dodatnem roku iz navedenega odstavka, pripravi mnenje na podlagi
razpolozljivih informacij.

6. Ce vloznik predlozi dodatne informacije na lastno pobudo, jih
poslje Agenciji.

V takih primerih Agencija poda mnenje v Sestmesecnem roku, dolo-
¢enem v odstavku 1.

7. Agencija dodatne informacije, pridobljene v skladu s odstavki 4 in
6 da na voljo Komisiji in drzavam ¢lanicam.

Clen 18

Odobritev tradicionalnega Zivila iz tretje drZave in posodobitve
seznama Unije

1.  Komisija v treh mesecih od datuma objave mnenja Agencije pred-
lozi odboru iz ¢lena 30(1) osnutek izvedbenega akta o odobritvi dajanja
tradicionalnega zivila iz tretje drzave na trg v Uniji in posodobitvi
seznama Unije, ob upos$tevanju naslednjega:

(a) pogojev iz tock (a) in (b) ¢lena 7 ter po potrebi tocke (c) navede-
nega Clena;

(b) vseh ustreznih dolocb prava Unije, vkljuno s previdnostnim
nacelom iz ¢lena 7 Uredbe (ES) §t. 178/2002;

(c) mnenja Agencije;

(d) vseh drugih upravi¢enih dejavnikov, ki so pomembni za obravna-
vano vlogo.

Navedeni izvedbeni akt se sprejme v skladu s postopkom pregleda iz
¢lena 30(3).

2. Z odstopanjem od odstavka 1 lahko Komisija zaklju¢i postopek v
kateri koli fazi in ne nadaljuje nacrtovane posodobitve, ¢e oceni, da
tak$na posodobitev ni upravicena.



02015R2283 — SL —27.03.2021 — 001.001 — 13

Komisija v tak$nih primerih, ¢e do njih pride, uposteva stalis¢a drzav
Clanic in mnenje Agencije ter vse druge upravicene dejavnike, ki so
pomembni za obravnavano posodobitev.

Komisija neposredno obvesti vloznika in vse drzave Clanice o razlogih,
zaradi katerih meni, da posodobitev ni upravicena.

3. Vloznik lahko kadar koli umakne vlogo iz ¢lena 16, s Cimer se
postopek odobritve zakljuci.

Clen 19
Posodobitve seznama Unije, kar zadeva odobrena tradicionalna

zivila iz tretjih drzav

Cleni 10 do 13 se uporabljajo za értanje tradicionalnega Zivila iz tretje
drzave s seznama Unije ali za dodajanje, Crtanje ali spreminjanje speci-
fikacij, pogojev uporabe, dodatnih posebnih zahtev za oznacevanje ali
za spremljanje po dajanju na trg, povezanih z vkljucitvijo tradicional-
nega zivila iz tretje drzave na seznam Unije.

Clen 20

Izvedbeni akti, ki dolo¢ajo upravne in znanstvene zahteve za
tradicionalna Zivila iz tretjih drzav

Komisija do 1. januarja 2018 sprejme izvedbene akte v zvezi z:

(a) vsebino, pripravo in predlozitvijo priglasitev iz ¢lena 14 in vlog iz
¢lena 16;

(b) ureditvijo takoj$njega preverjanja veljavnosti navedenih priglasitev
in vlog;

(c) ureditvijo za izmenjavo informacij z drzavami ¢lanicami in Agen-
cijo za predlozitev ustrezno utemeljenih pripomb glede varnosti iz
Clena 15(2);

(d) vrsto informacij, ki morajo biti vkljuene v mnenje Agencije iz
Clena 17.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
¢lena 30(3).

POGLAVIE 1V
DODATNA POSTOPKOVNA PRAVILA IN DRUGE ZAHTEVE

Clen 21
Dodatne informacije o obvladovanju tveganja
1. Kadar Komisija od vloznika zahteva dodatne informacije o obvla-

dovanju tveganja, skupaj z vloznikom doloc¢i rok, v katerem je treba te
informacije predloziti.
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V takih primerih se lahko rok iz ¢lena 12(1) ali (2) ali iz Clena 18(1)
ustrezno podaljsa. Komisija drzave ¢lanice obvesti o navedenem podalj-
Sanju roka in jim da na voljo dodatne informacije, ko jih prejme.

2. Ce Komisija ne prejme dodatnih informacij iz odstavka 1 v
dodatnem roku iz navedenega odstavka, ukrepa na podlagi razpolo-
zljivih informacij.

Clen 22
Ad hoc podaljSanje rokov

V izjemnih okolis¢inah lahko Komisija na lastno pobudo ali po potrebi
na zahtevo Agencije podaljsa roke iz ¢lenov 11(1), 12(1) ali (2), 17(1)
in 18(1), ¢e narava obravnavane zadeve upravicuje ustrezno podaljSanje.

Komisija o podaljSanju in razlogih zanj obvesti vloznika in drzave
¢lanice.

Clen 23

Preglednost in zaupnost

1. Kadar Komisija v skladu s ¢lenom 10(3) in ¢lenom 16 te uredbe
zaprosi za mnenje Agencije, Agencija v skladu s ¢leni 38 do 39e
Uredbe (ES) §t. 178/2002 ter v skladu s tem clenom objavi vlogo za
odobritev, ustrezne podporne informacije in vse dodatne informacije, ki
jih je predlozil vloznik, ter svoja znanstvena mnenja.

2. Vloznik lahko predlozi zahtevo, da se nekatere dele informacij,
predloZene na podlagi te uredbe, obravnava kot zaupne, pri Cemer ob
vlozitvi vloge prilozi preverljivo utemeljitev.

3.  Kadar Komisija v skladu s ¢lenom 10(3) in ¢lenom 16 te uredbe
zaprosi za mnenje Agencije, Agencija oceni zahtevo za zaupno obrav-
navo, ki jo je vlozil vloznik, v skladu s ¢leni 39 do 39e Uredbe (ES)
§t. 178/2002.

4.  Poleg informacij iz ¢lena 39(2) Uredbe (ES) st. 178/2002 in v
skladu s ¢lenom 39(3) navedene uredbe lahko Agencija odobri zaupno
obravnavo tudi v zvezi z naslednjimi informacijami, kadar vloznik
dokaze, da bi razkritje zadevnih informacij lahko znatno Skodilo
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 novih zivil, ki so predmet odobritve, in podrobne informa-
cije o naravi in sestavi specifiénih zivil ali skupin zivil, v katerih
namerava vloznik uporabiti ta nova zivila, z izjemo informacij, ki so
pomembne za oceno varnosti;

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

5. Kadar Komisija v skladu s ¢lenoma 10 in 16 te uredbe Agencije
ne zaprosi za mnenje, Komisija oceni zahtevo za zaupno obravnavo, ki
jo je predlozil vloznik. Pri tem se smiselno uporabljajo ¢leni 39, 39a
in 39d Uredbe (ES) §t. 178/2002 in odstavek 4 tega Clena.

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

Clen 24

Zahteve za spremljanje po dajanju na trg

Komisija lahko zaradi varnosti zivil in ob upoStevanju mnenja Agencije
dolo¢i zahteve za spremljanje po dajanju na trg. Te zahteve lahko za
posamezni primer vkljuCujejo opredelitev ustreznih nosilcev Zzivilske
dejavnosti.

Clen 25

Zahteve po dodatnih informacijah

Vsak nosilec zivilske dejavnosti, ki da na trg novo zivilo, Komisijo
takoj obvesti o vseh informacijah, ki so mu postale znane glede:

(a) kakrsnih koli novih znanstvenih ali tehni¢nih informacij, ki bi lahko
vplivale na oceno varnosti uporabe novega zivila;

(b) kakrsne koli prepovedi ali omejitve v tretji drzavi, v kateri je novo
zivilo dano na trg.

Komisija da te informacije na voljo drzavam ¢lanicam.
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POGLAVIE V
VARSTVO PODATKOV

Clen 26

Postopek odobritve v primeru varstva podatkov

1. Na zahtevo vloznika ter kadar so podprti z ustreznimi in prever-
ljivimi informacijami, vklju¢enimi v vlogo v skladu s ¢lenom 10(1), se
novi znanstveni dokazi ali znanstveni podatki v podporo vlogi v
obdobju petih let od datuma odobritve novega zivila ne smejo uporabiti
v korist poznejSe vloge brez privolitve prvotnega vloznika.

2. Komisija zagotovi varstvo podatkov iz ¢lena 27(1), kadar so izpol-
njeni naslednji pogoji:

(a) prvotni vloznik je nove znanstvene dokaze ali znanstvene podatke v
Casu vlozitve prve vloge oznacil kot pravno zascitene;

(b) prvotni vloznik je imel v ¢asu vlozitve prve vloge izklju¢no pravico
sklicevanja na pravno zasCitene znanstvene dokaze ali znanstvene
podatke in

(c) Agencija ne bi mogla oceniti in odobriti novega Zivila, ne da bi
prvotni vloznik predlozil pravno zas€itenih znanstvenih dokazov ali
znanstvenih podatkov.

Vendar pa se lahko prvotni in poznejSi vloznik dogovorita, da se taki
znanstveni dokazi in znanstveni podatki smejo uporabiti.

3. Odstavka 1 in 2 se ne uporabljata za priglasitve in vloge za
dajanje tradicionalnih zivil iz tretjih drzav na trg v Uniji.

Clen 27

Odobritev novega Zivila in njegova vkljucitev na seznam Unije na
podlagi varovanih pravno za$fitenih znanstvenih dokazov ali
znanstvenih podatkov

1. Kadar je novo zivilo odobreno in vklju¢eno na seznam Unije v
skladu s ¢leni 10 do 12 in na podlagi pravno zascitenih znanstvenih
dokazov ali znanstvenih podatkov, za katere je odobreno varstvo
podatkov v skladu s ¢lenom 26(1), se pri vnosu tega novega Zzivila na
seznam Unije poleg informacij iz ¢lena 9(3) navede naslednje:

(a) datum vkljucitve novega zivila na seznam Unije;

(b) dejstvo, da ta vkljucitev temelji na pravno zas€itenih znanstvenih
dokazih in znanstvenih podatkih, varovanih v skladu s ¢lenom 26;
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(c) ime in naslov vloznika;

(d) dejstvo, da je v obdobju varstva podatkov dajanje novega Zivila na
trg v Uniji odobreno le vlozniku iz tocke (c) tega odstavka, razen ce
poznejsi vloznik pridobi odobritev za novo zivilo brez sklicevanja
na pravno zaSCitene znanstvene dokaze ali znanstvene podatke,
varovane v skladu s ¢lenom 26, ali s privolitvijo prvotnega vloz-
nika;

(e) kon¢ni datum obdobja varstva podatkov iz Clena 26.

2. Za znanstvene dokaze ali znanstvene podatke, ki so varovani v
skladu s ¢lenom 26 ali za katere je obdobje varstva podatkov iz nave-
denega Clena poteklo, se ne odobri ponovnega varstva.

Clen 28

Postopek odobritve pri vzporedni vlogi za odobritev zdravstvene
trditve

1.  Komisija na zahtevo vloznika prekine postopek odobritve za novo
zivilo, ki je bil uveden po prejemu vloge, kadar vloznik predlozi:

(a) zahtevo za varstvo podatkov v skladu s ¢lenom 26 ter

(b) vlogo za odobritev zdravstvene trditve za isto novo zivilo v skladu s
Clenom 15 ali 18 Uredbe (ES) s§t. 1924/2006 v povezavi z zahtevo
za varstvo podatkov v skladu s ¢lenom 21 navedene uredbe.

Postopek odobritve se prekine brez poseganja v oceno zivila s strani
Agencije v skladu s ¢lenom 11.

2. Komisija obvesti vloznika o datumu zacetka ucinkovanja prekini-
tve.

3. 'V casu prekinitve postopka odobritve ne tece rok, dolocen v
¢lenu 12(1).

4. Postopek odobritve se nadaljuje, ko Komisija prejme mnenje
Agencije o zdravstveni trditvi v skladu z Uredbo (ES) §t. 1924/2006.

Komisija obvesti vloznika o datumu nadaljevanja postopka odobritve.
Od datuma nadaljevanja zacne od zacetka teci rok, dolocen v ¢lenu 12(1)
te uredbe.

5.V primerih iz odstavka 1 tega Clena, kadar se varstvo podatkov
odobri v skladu s ¢lenom 21 Uredbe (ES) st. 1924/2006, obdobje
varstva podatkov, odobreno v skladu s ¢lenom 26 te uredbe, ni sme
biti daljSe od obdobja varstva podatkov, odobrenega v skladu s
¢lenom 21 Uredbe (ES) st. 1924/2006.
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6.  Vloznik lahko kadar koli umakne svojo zahtevo za prekinitev
postopka odobritve, predlozeno v skladu z odstavkom 1. V tem primeru
se postopek odobritve nadaljuje, odstavek 5 pa se ne uporabi.

POGLAVIJE VI
KAZNI IN SPLOSNE DOLOCBE

Clen 29

Kazni

Drzave Clanice doloCijo pravila o kaznih, ki se uporabljajo v primeru
krsitve dolocb te uredbe, in sprejmejo vse potrebne ukrepe za zagotovi-
tev, da se te kazni izvajajo. Predvidene kazni morajo biti uinkovite,
sorazmerne in odvracilne. Drzave Clanice uradno obvestijo Komisijo o
navedenih dolo¢bah do 1. januarja 2018, brez odlasanja pa tudi o vsaki
njihovi nadaljnji spremembi.

Clen 30
Postopek v odboru

1.  Komisiji pomaga Stalni odbor za rastline, zivali, hrano in krmo,
ustanovljen s clenom 58(1) Uredbe (ES) st. 178/2002. Ta odbor je
odbor v smislu Uredbe (EU) s§t. 182/2011 Evropskega parlamenta in
Sveta ().

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 4 Uredbe (EU)
st. 182/2011.

Kadar je treba pridobiti mnenje odbora s pisnim postopkom, se ta
postopek zakljuci brez izida, ¢e v roku za predlozitev mnenja tako
odlo¢i predsednik odbora ali Ce to zahteva navadna vecina clanov
odbora.

3. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 5 Uredbe (EU)
st. 182/2011.

Kadar je treba pridobiti mnenje odbora s pisnim postopkom, se ta
postopek zaklju¢i brez izida, ¢e v roku za predlozitev mnenja tako
odlo¢i predsednik odbora ali Ce to zahteva navadna vecina clanov
odbora.

Kadar odbor ne poda mnenja, Komisija osnutka izvedbenega akta ne
sprejme in se uporabi tretji pododstavek clena 5(4) Uredbe (EU)
§t. 182/2011.

Clen 31

Delegirani akti

Za namene doseganja ciljev te uredbe Komisija z delegiranimi akti,
sprejetimi v skladu s ¢lenom 32, prilagodi opredelitev namensko proiz-
vedenih nanomaterialov iz tocke (f) ¢lena 3(2) tehni¢nemu in znanstve-
nemu napredku ali opredelitvam, ki so bile dogovorjene na mednarodni
ravni.

(") Uredba (EU) st. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja
2011 o dolocitvi splosnih pravil in nacel, na podlagi katerih drzave Clanice
nadzirajo izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije (UL L 55, 28.2.2011,
str. 13).
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Clen 32

Izvajanje pooblastila

1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno na
Komisijo pod pogoji, dolo¢enimi v tem ¢lenu.

2. Zlasti je pomembno, da Komisija sledi svoji obi¢ajni praksi in
pred sprejetjem teh delegiranih aktov opravi posvetovanja s strokov-
njaki, vkljuéno s strokovnjaki iz drzav clanic.

3.  Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lena 31 se
prenese na Komisijo za obdobje petih let od 31. decembra 2015. Komi-
sija pripravi poroCilo o prenosu pooblastila najpozneje devet mesecev
pred koncem petletnega obdobja. Prenos pooblastila se samodejno
podaljSuje za enako dolga obdobja, razen ¢e Evropski parlament ali
Svet nasprotuje temu podaljSanju najpozneje tri mesece pred koncem
vsakega obdobja.

4. Prenos pooblastila iz ¢lena 31 lahko kadar koli prekli¢e Evropski
parlament ali Svet. S sklepom o preklicu preneha veljati prenos poobla-
stila iz navedenega sklepa. Sklep zacne ucinkovati dan po njegovi
objavi v Uradnem listu Evropske unije ali na poznejsi dan, ki je dolocen
v navedenem sklepu. Sklep ne vpliva na veljavnost Ze veljavnih dele-
giranih aktov.

5. Komisija takoj po sprejetju delegiranega akta o njem socasno
uradno obvesti Evropski parlament in Svet.

6. Delegirani akt, sprejet na podlagi ¢lena 31, zacne veljati le, ¢e mu
niti Evropski parlament niti Svet ne nasprotuje v roku dveh mesecev od
uradnega obvestila Evropskemu parlamentu in Svetu o tem aktu ali ce
pred iztekom tega roka tako Evropski parlament kot Svet obvestita
Komisijo, da mu ne bosta nasprotovala. Ta rok se na pobudo Evrop-
skega parlamenta ali Sveta podaljsa za dva meseca.

POGLAVIE VII

PREHODNI UKREPI IN KONCNE DOLOCBE

Clen 33
Spremembe Uredbe (EU) §t. 1169/2011

Uredba (EU) st. 1169/2011 se spremeni:
(1) v ¢lenu 2(1) se doda naslednja tocka:

»(h) opredelitev pojma ,namensko proizvedeni nanomateriali‘ iz
tocke (f) ¢lena 3(2) Uredbe (EU) 2015/2283 Evropskega parla-
menta in Sveta (¥).

(*) Uredba (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
25. novembra 2015 o novih zivilih, spremembi Uredbe (EU)
§t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta in razveljaviti
Uredbe (ES) st. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta ter
Uredbe Komisije (ES) st. 1852/2001 (UL L 327, 11.12.2015,
str. 1).%
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(2) tocka (t) Clena 2(2) se Crta;

Sklicevanja na Crtano tocko (t) ¢lena 3(2) Uredbe (EU) st. 1169/2011
se Stejejo kot sklicevanja na tocko (f) ¢lena 2(2) te uredbe.

(3) v ¢lenu 18 se odstavek 5 Crta.

Clen 34

Razveljavitev

Uredba (ES) st. 258/97 in Uredba (ES) st. 1852/2001 se razveljavita s
1. januarjem 2018. Sklicevanja na Uredbo (ES) st. 258/97 se Stejejo kot
sklicevanja na to uredbo.

Clen 35

Prehodni ukrepi

1. Kakrsna koli zahteva za dajanje novega zivila na trg v Uniji, ki jo
predlozi drzava ¢lanica v skladu s ¢lenom 4 Uredbe (ES) §t. 258/97 in
za katero kon¢na odlocCitev ni bila sprejeta pred 1. januarjem 2018, se
obravnava kot vloga na podlagi te uredbe.

Komisija ne uporabi ¢lena 11 te uredbe, kadar je drzava clanica ze
predlozila oceno tveganja na podlagi Uredbe (ES) §t. 258/97 in nobena
druga drzava ¢lanica ni predlozila utemeljenih pripomb glede te ocene.

2. Zivila, ki ne spadajo v podro&je uporabe Uredbe (ES) &t. 258/97,
ki so zakonito dana na trg do 1. januarja 2018 in ki spadajo v podrocje
uporabe te uredbe, se lahko Se naprej dajejo na trg, dokler se ne sprejme
odloc¢itev v skladu s €leni 10 do 12 ali ¢leni 14 do 19 te uredbe na
podlagi vloge za odobritev novega zivila oziroma priglasitve tradicio-
nalnega Zzivila iz tretje drzave, predloZene do datuma, dolocenega v
izvedbenih pravilih, sprejetih v skladu s ¢lenom 13 oziroma 20 te
uredbe, vendar ne pozneje kot 2. januarja 2020.

3. Komisija lahko z izvedbenimi akti sprejme ukrepe glede zahtev iz
¢lenov 13 in 20, ki so potrebni za izvajanje odstavkov 1 in 2 tega ¢lena.
Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 30(3).

Clen 36

Zacetek veljavnosti

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

Uporablja se od 1. januarja 2018, razen naslednjih dolocb:

(a) Clen 4(4), ¢leni 8, 13 in 20, ¢len 23(8), ¢len 30 in ¢len 35(3) se
uporabljajo od 31. decembra 2015;

(b) ¢len 4(2) in (3) se uporablja od datuma zacetka uporabe izvedbenih
aktov iz Clena 4(4);
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(c) Clen 5 se uporablja od 31. decembra 2015. Vendar pa se izvedbeni
akti, sprejeti na podlagi ¢lena 5, ne uporabljajo pred 1. januarjem
2018;

(d) ¢lena 31 in 32 se uporabljata od 31. decembra 2015. Vendar pa se
delegirani akti, sprejeti na podlagi navedenih ¢lenov, ne uporabljajo
pred 1. januarjem 2018.

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