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INSTRUKCIJE O ODOBRAVANJU PREHRAMBENIH ADITIVA, PREHRAMBENIH
ENZIMA 1 PREHRAMBENIH AROMA

Ovom Instrukcijom se prenose u cjelosti utvrdeni postupci zajednice za odobravanje
prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih aroma u hrani utvrdeni Regulativom
Vije¢a (EEZ) br. 1331/2008 od 16. decembra 2008 o uspostavljanju zajedni¢kog postupka
odobravanja prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih aroma, koja ¢e se od dana
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji direktno primjenjivati i bice sastavni dio nacionalnih propisa
iz ove oblasti.

U nastavku je tekst Regulative Vijeéa (EEZ) br. 1331/2008 od 16. decembra 2008 o
uspostavljanju zajedni¢kog postupka odobravanja prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima i
prehrambenih aroma:

POGLAVLIE .
OPSTA NACELA

Clan 1
Predmet i podrucje primjene

1. Ovom uredbom se utvrduje zajednicki postupak za procenu i odobravanje (u daljem tekstu:
.-zajednicki postupak™) aditiva za hranu, enzima za hranu, aroma za hranu i izvora aroma za hranu,
kao i sastojaka hrane sa svojstvima arome koji se koriste ili su namenjeni za upotrebu u hrani ili na
njoj (u daljem tekstu: ,,supstance”), sto doprinosi slobodnom kretanju hrane unutar Zajednice i
visokom nivou zastite zdravlja ljudi i visokom nivou zastite potroSaca. ukljucujuéi zastitu interesa
potrosaca. Ova uredba se ne primenjuje na arome dima, koje su obuhvaéene Uredbom (EZ) br.
2065/2003 Evropskog parlamenta i Savjeta od 10. novembra 2003. godine o aromama dima koje se
koriste ili su namenjene za upotrebu u hrani ili na njoj ( 1).

2. Zajedni¢kim postupkom utvrduju se proceduralna pravila za azuriranje lista supstanci &ije je
stavljanje na trziste u Zajednici odobreno u skladu sa Uredbom (EZ) br. 1333/2008 (o aditivima za
hranu), Uredbom (EZ) br. 1332/2008 (o enzimima za hranu) i Uredbom (EZ) br. 1334/2008 (o
aromama i odredenim sastojcima hrane sa svojstvima arome za upotrebu u hrani i na njoj) (u daljem
tekstu: ,,sektorski propisi o hrani™).

3. Kriterijumi za ukljucivanje supstanci u listu Zajednice iz ¢lana 2, sadrzaj uredbe iz ¢lana 7 i, gde
Je to prikladno, prelazne odredbe koje se odnose na postupke u toku, utvrduju se u svakom
sektorskom propisu o hrani.

Clan 2
Listu supstanci Zajednice

1. U skladu sa svakim sektorskim zakonom o hrani, supstance koje su odobrene za stavljanje na

trzidte Zajednice ukljucene su u listu &iji je sadrzaj odreden navedenim zakonom (u daljem tekstu
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»Lista Zajednice™). Listu Zajednice azurira Komisija. Objavljuje se u Sluzbenom listu Evropske
unije.

2. ,,Azuriranje liste Zajednice* znaci:

(a) dodavanje supstanci na listu Zajednice;

(b) uklanjanje supstanci sa liste Zajednice;

(c) dodavanje, uklanjanje ili promenu uslova, specifikacija ili ogranitenja povezanih sa
ukljugivanjem supstanci na listu Zajednice.

POGLAVLIE IL
ZAJEDNICKI POSTUPAK

Clan 3
Glavne faze zajedni¢kog postupka

1. ZajedniCki postupak za aZuriranje liste Zajednice moze se pokrenuti na inicijativu Komisije ili na
osnovu zahtjeva. Zahtjev moze podnijeti drzava &lanica ili zainteresovana strana — koja moze
zastupati viSe zainteresovanih strana — u skladu sa uslovima utvrdenim u mjerama za sprovodenje
iz ¢lana 9. stav 1. tacka (a) (u daljem tekstu: podnosilac zahtjeva). Zahtjevi se dostavljaju Komisiji.
2. Komisija trazi mi$ljenje Evropske agencije za bezbjednost hrane (u daljem tekstu: Agencija),
koje se daje u skladu sa ¢lanom 5.

Medutim, za aZuriranja iz ¢lana 2. stav 2. tatke (b) i (c), Komisija nije u obavezi da trazi misljenje
Agencije ako predmetna aZuriranja nemaju uticaj na zdravlje ljudi.

3. Zajednicki postupak se okoncava tako §to Komisija donosi uredbu kojom se sprovodi aZuriranje
u skladu sa ¢lanom 7.

4. Odstupajudi od stava 3, Komisija moZe, u bilo kojoj fazi postupka, obustaviti zajednicki postupak
i odluciti da ne nastavi sa planiranim aZzuriranjem ako smatra da takvo aZuriranje nije opravdano.
Kada je to prikladno, ona uzima u obzir misljenje Agencije, stavove drzava ¢lanica, relevantne
odredbe prava Zajednice i druge legitimne faktore relevantne za predmet o kojem se odluCuje.

U takvim slu¢ajevima, kada je to prikladno. Komisija direktno obavjestava podnosioca zahtjeva i
drzavu ¢lanicu, navodeéi u dopisu razloge zbog kojih smatra da azuriranje nije opravdano.

Clan 4
Pokretanje postupka

1. Po prijemu zahtjeva za azuriranje liste Zajednice, Komisija:

(a) potvrduje podnosiocu zahtjeva prijem zahtjeva u pisanom obliku u roku od 14 radnih dana od
dana prijema;

(b) kada je to prikladno, 3to je prije moguce obavjestava Agenciju o zahtjevu i trazi njeno misljenje
u skladu sa &lanom 3. stav 2.

Komisija stavlja zahtjev na raspolaganje drzavama ¢lanicama.

2. Kada pokrece postupak na sopstvenu inicijativu, Komisija obavjeStava drzave Clanice i, po
potrebi, trazi mi$ljenje Agencije.
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Clan 5
Misljenje Agencije

1. Agencija daje svoje misljenje u roku od devet mjeseci od prijema urednog zahtjeva.
2. Agencija upucuje svoje misljenje Komisiji, drzavama ¢lanicama i, ako je potrebno, podnosiocu
zahtjeva.

Clan 6.
Dodatne informacije u vezi sa ocjenom rizika

1. U opravdanim sluCajevima, kada Agencija zahtijeva dodatne informacije od podnosioca
zahtjeva, moze se produZiti rok iz ¢lan 5 stav 1. Nakon savjetovanja sa podnosiocem zahtjeva,
Agencija utvrduje razdoblje u kojem se ove informacije mogu osigurati i obavjestava Komisiju o
potrebnom dodatnom roku. Ako Komisija ne odgovori u roku od osam radnih dana od obavjestenja
Agencije, rok iz ¢lana 5 stav 1. se automatski produZava za dodatan rok. Komisija obavjestava
drzave ¢lanice o ovom produzenju.
2. Ako se Agenciji dodatne informacije ne dostave u roku iz stava 1., Agencija donosi svoje
misljenje na osnovu informacija koje je veé¢ dobila.
3. Ako podnosilac zahtjeva 3alje dodatne informacije na vlastitu inicijativu, 3alju ih Agenciji i
Komisiji. U takvim slucajevima Agencija daje svoje misljenje u prvobitnom roku, ne dovodeéi u
pitanje ¢lan 10.
4. Agencija dodatne informacije stavlja na raspolaganje drzavama ¢lanicama i Komisiji.
5. Agencija objavljuje dodatne informacije koje je dostavio podnosilac zahtjeva u skladu sa ¢l. 11
i12.
Clan 7
Azuriranje listua Zajednice

1. Komisija u roku od devet mjeseci nakon $to Agencija da svoje misljenje, Odboru iz ¢lana 14 stav
1. dostavlja nacrt Uredbe kojom se aZurira listu Zajednice, uzimaju¢i u obzir misljenje Agencije,
sve odgovarajuce odredbe prava Zajednice i sve druge legitimne faktore vazne za problem koji se
razmatra.

U sluCajevima kada nije zatrazeno misljenje Agencije, devetomjese¢ni rok zapo€inje od dana kada
Komisija primi uredan zahtjev.

2. U uredbi kojom se azurira listu Zajednice, objaSnjavaju se razlozi na kojima se ona temelji.

3. Ako nacrt uredbe nije u skladu sa misljenjem Agencije, Komisija mora objasniti razloge za svoju
odluku.

4. Mjere predvidene za izmjene elemenata koji nisu klju¢ni pojedinog sektorskog zakona o hrani,
koje se odnose na uklanjanje supstanci iz listua Zajednice, donose se u skladu sa regulatornim
postupkom sa kontrolom iz ¢lana 14. stav 3.

5. Radi efikasnosti, mjere kojima se mijenjaju nesustinski elementi odredenog sektorskog propisa o
hrani — izmedu ostalog, dopunjavanjem tog propisa radi dodavanja supstance na listu Zajednice,
kao 1 radi dodavanja, uklanjanja ili izmjene uslova, specifikacija ili ograniCenja u vezi sa
ukljucivanjem supstance na listu Zajednice — usvajaju se u skladu sa regulatornim postupkom sa
kontrolom iz &lana 14. stay 4.
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6. U hitnim slu¢ajevima, Komisija moZe primijeniti postupak za hitne slu¢ajeve iz ¢lana 14. stav 3.
radi uklanjanja supstance sa liste Zajednice, kao i radi dodavanja, uklanjanja ili izmene uslova,
specifikacija ili ograni¢enja u vezi sa ukljudivanjem supstance na liste Zajednice.

Clanak 8.
Dodatne informacije u vezi sa upravljanjem rizikom

l. Kada Komisija od podnosioca zahtjeva zatrazi dodatne informacije u vezi sa pitanjima
upravljanja rizikom, ona sa podnosiocem zahteva utvrduje rok u kojem se te informacije mogu
dostaviti. U takvim sluajevima, rok iz ¢lana 7. moZe se shodno tome produziti. Komisija
obavestava drZave Clanice o tom produZenju i stavlja im na raspolaganje dodatne informacije nakon
Sto ih primi.

2. Ako se dodatne informacije ne dostave u dodatnom roku iza stava 1., Komisija postupa na osnovu
informacija koje su ve¢ pribavljene.

POGLAVLIE IIL
RAZNE ODREDBE

Clan 9
Mere za sprovodenje

l. U skladu sa regulatornim postupkom iz ¢lana 14 stav 2., Komisija donosi mjere za sprovodenje
ove Uredbe najkasnije 24 mjeseca nakon usvajanja posebnog sektorskog zakonodavstva o hrani,
vodeci posebno racuna o:

(a) sadrzaju, pripremi i podnoSenju zahtjeva iz ¢lana 4 stav 1.;

(b) postupcima za validaciju zahteva;

(c) vrsti informacija koje treba da budu sadrZane u misljenju Agencije iz ¢lana 5.

2. Radi dono3enja mjera za sprovodenje iz stava [. tacka (a), Komisija se konsultuje sa Agencijom,
koja joj u roku od Sest mesjeci od dana stupanja na snagu posebnog sektorskog zakonodavstva o
hrani dostavlja predlog u vezi sa podacima potrebnim za procjenu rizika od predmetnih supstanci.

Clan 10
ProduZenje rokova

Ne dovodeci u pitanje ¢lan 6 stav 1. i ¢lan 8 stav 1., Komisija moZe, u izuzetnim slu¢ajevima,
produziti rokove navedene u ¢lanu 5 stav 1. i ¢lanu 7, bilo na sopstvenu inicijativu ili, kada je to
prikladno, na zahtjev Agencije, ako priroda predmetnog pitanja to opravdava. U takvim
slucajevima, Komisija ¢e, kada je to prikladno, obavijestiti podnosioca zahtjeva i drzave ¢lanice o
produzenju i razlozima za njega.

Clan 11
Transparentnost

Kada Komisija zatraZi misljenje Agencije u skladu sa ¢lanom 3 stav 2. ove Uredbe, Agencija bez
odlaganja ¢ini javno dostupnim zahtjev za izdavanje odobrenja. relevantne pratece podatke i sve
dodatne informacije koje je dostavio podnosilac zahtjeva, kao i svoja nau¢na misljenja, u skladu sa
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¢lanovima 38 do 39¢ Uredbe (EZ) br. 178/2002. Agencija takode ¢ini javno dostupnim svaki zahtjev
za davanje miSljenja, kao i svako produzenje roka u skladu sa ¢lanom 6 stav 1. ove Uredbe.

Clan 12.
Povjerljivost

I. Podnosilac zahtjeva moZe zatraziti da se odredeni djelovi informacija dostavljenih u skladu sa
ovom Uredbom tretiraju kao povjerljivi, uz obavezu da prilikom podnoSenja zahtjeva priloZi i
proverljivo obrazlozenje.

2. Kada se zahtjeva misljenje Agencije u skladu sa ¢lanom 3 stav 2. ove Uredbe, Agencija
procenjuje zahtjev za povjerljivost koji je podneo podnosilac zahtjeva u skladu sa ¢lanovima 39 do
39e Uredbe (EZ) br. 178/2002.

3. Pored informacija navedenih u ¢lanu 39 stav 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002, a u skladu sa ¢lanom
39 stav 3. te uredbe, Agencija takode moZe odobriti poverljivi tretman za sledeée informacije, pod
uslovom da je podnosilac zahtjeva dokazao da bi obelodanjivanje takvih informacija moglo
znacajno da ugrozi njegove interese:

(a) gde je to primjenljivo, informacije dostavljene kao dio detaljnih opisa polaznih materijala i
preparata, kao i naCina njihove upotrebe za proizvodnju supstance koja je predmet odobrenja, kao i
detaljne informacije o prirodi i sastavu materijala ili proizvoda u kojima podnosilac zahtjeva
namjerava da Koristi supstancu koja je predmet odobrenja, izuzev informacija relevantnih za
procjenu bezbjednosti;

(b) gde je to primjenljivo, detaljne analitiCke informacije o varijabilnosti i stabilnosti pojedina¢nih
proizvodnih serija supstance koja je predmet odobrenja, izuzev informacija relevantnih za procjenu
bezbjednosti.

4. Kada miSljenje Agencije nije potrebno u skladu sa ¢lanom 3 stav 2. ove Uredbe, Komisija
procenjuje zahtjev za povjerljivost koji je podneo podnosilac zahtjeva. Clanovi 39, 39a i 39d Uredbe
(EZ) br. 178/2002 1 stav 3. ovog ¢lana primjenjuju se *mutatis mutandis*.

5. Ovaj ¢lan ne dovodi u pitanje primjenu ¢lana 41 Uredbe (EZ) br. 178/2002.

Clan 13
Hitni sluéajevi

U slucaju hitne situacije u vezi sa supstancama sa liste Zajednice, a naro¢ito imajuéi u vidu misljenje
Agencije, mjere se usvajaju u skladu sa procedurama utvrdenim u ¢lanovima 53 i 54 Uredbe (EZ)
br. 178/2002.

Clan 14

Odbor

1. Komisiji pomaZze Stalni odbor za lanac ishrane i zdravlje Zivotinja, osnovan ¢lanom 58 Uredbe
(EZ) br. 178/2002.

2. Kada se upucuje na ovaj stav, primjenjuju se ¢l. 51 7 Odluke 1999/468/EZ, uz uvazavanje odredbi
¢lana 8 te odluke.

Rok utvrden u €lanu 5 stav 6. Odluke 1999/468/EZ iznosi tri mkeseca.

3. Kada se upucuje na ovaj stav, primkenjuju se &lan 5a stav 1. do 4. i &lan 7 Odluke 1999/468/EZ,
uz uvazavanje odredbi ¢lana 8 te odluke.
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4. Kada se upucuje na ovaj stav, primjenjuju se &lan 5a stav 1. do 4. i stav 5. taéka (b), kao i &lan 7
Odluke 1999/468/EZ, uz uvazavanje odredbi ¢lana 8 te odluke.

Rokovi utvrdeni u ¢lanu 5a stav 3. tacka (c) i stav 4. tacke (b) i (¢) Odluke 1999/468/EZ iznose
redom dva mjeseca, dva mjeseca i Cetiri mjeseca.

5. Kada se upucuje na ovaj stav, primenjuju se ¢lan 5a stavovi 1, 2, 4. 1 6. i ¢lan 7 Odluke
1999/468/EZ, uz uvazavanje odredbi ¢lana 8 te odluke.

Clan 15
NadleZna tijela drZava ¢lanica

Najkasnije Sest mjeseci od stupanja na snagu svakog sektorskog zakona o hrani, drzave &lanice
dostavljaju Komisiji i Agenciji, za svaki sektorski zakon o hrani, ime i adresu nacionalnog
nadleZnog tijela za potrebe zajednitkog postupka i kao njegovu kontaktnu tacku.

POGLAVLIE IV,
ZAVRSNA ODREDBA

Clan 16
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Evropske unije.
Za svaki sektorski zakon o hrani, primjenjuje se od datuma primjene mjera iz ¢lan 9 stav 1.
Clan 9 se primjenjuje od 20. januara 2009,

Ova je Uredba u cijelosti obavezujuca i direktno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Clan 17
Ova Uredba ce se direktno primjenjivati danom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

*U ovu instrukciju preneSena je Regulativa Vijeéa (EEZ) br. 1331/2008 EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA od
16. decembra 2008. o uspostavljanju zajednickog postupka odobravanja prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima
i prehrambenih aroma, sa svim njenim izmjenama i dopunama: 32019R1381
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