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Izjava Zvezne republike Nemcije

"Predlog uredbe o Zivilih, namenjenih dojenékom in majhnim otrokom,

in Zivilih za posebne zdravstvene namene"

"Nemcija ne podpira zadevnega predloga uredbe o zivilih, namenjenih dojenckom in majhnim

otrokom, in zivilih za posebne zdravstvene namene.

Nemcija je nac¢eloma vedno zagovarjala spremembo evropske zakonodaje s podrocja dieteti¢nih
zivil. Po njenem mnenju pa predlagana uredba ne izpolnjuje v zadostni meri zastavljenih ciljev

glede poenostavitve in izboljSanja ter daljnosezne uskladitve zakonodaje na tem podrocju.

Nemcija je zlasti mnenja, da nova uredba ne uposteva ustrezno posebne ravni varstva, ki jo
potrebujejo najbolj obcutljive ciljne skupine. Z vidika preventivnega varovanja zdravja je po
njenem mnenju problemati¢no dodajanje posebnih snovi brez omejitev, ki se jih dodaja zivilom,

zajetim z uredbo, zaradi njihovega hranilnega ali fizioloskega ucinka.

V zvezi s tem Nemcija med drugim meni, da gre za nerazumljivo razhajanje med strogimi
zahtevami iz uredbe o zdravstvenih trditvah glede znanstvene utemeljenosti navedb v okviru
prehranskega in zdravstvenega oglasevanja Zivil na eni strani ter znatno nizjimi zahtevami glede

zdravstvenega varstva potrosnikov v zvezi z Zivili za posebne zdravstvene namene na drugi strain.

Predlagana uredba poleg tega ne vsebuje ve€ prvotno predvidenega postopka odobritve za razsiritev
seznama dovoljenih snovi, tako da je dodajanje do sedaj Se neobravnavanih snovi na seznam
mogoce le na pobudo Evropske komisije. Nosilec Zivilske dejavnosti tako ne more ve¢ po jasno
urejenem postopku zahtevati, da se snov doda na seznam, in tako zagotoviti pravne varnosti za

inovacije. Nova uredba tako ne spodbuja inovacij. "
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Izjava ZdruZenega kraljestva

Zdruzeno kraljestvo podpira cilj v zvezi s poenostavitvijo zakonodajnega okvira za zivila za ranljive
skupine prebivalstva in meni, da predlagano besedilo v veliki meri dosega ta cilj, vendar pa ne
podpira uporabe delegiranih aktov za spreminjanje seznama Unije o snoveh, zato predloga ne more
podpreti. Odlocitve o odobritvi posameznih snovi bi bilo treba sprejemati z izvedbenimi akti na
podlagi postopka pregleda iz Uredbe (EU) s§t. 182/2011. Uporaba delegiranih aktov v zadevnih

primerih ne sme biti precedens za druga podrocja politike o Zivilih.
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