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ZADEVA: Uredba o izvajanju uredbe (EU) in izvedbene uredbe (EU) o novih zivilih — predlog za
obravnavo

1. Predlog sklepov vlade:

Na podlagi Sestega odstavka 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, §t. 24/05
— uradno preciS¢eno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 — ZDU-1G, 65/14, 55/17 in
163/22) je Vlada Republike Slovenije na ... seji dne... sprejela naslednji

SKLEP:

Vlada Republike Slovenije je izdala Uredbo o izvajanju uredbe (EU) in izvedbene uredbe (EU) o
novih zivilih in jo objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

Priloga:
- predlog Uredbe o izvajanju uredbe (EU) in izvedbene uredbe (EU) o novih Zivilih

Sklep prejmeta:
— Ministrstvo za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano
— Sluzba Vlade Republike Slovenije za zakonodajo

2. Predlog za obravnavo predloga zakona po nujnem ali skrajSanem postopku v drzavnem

zboru z obrazlozitvijo razlogov:

/

3.a Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

— Vida Znoj, generalna direktorica Uprave za varno hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin,

— Mag. Ivan Ambrozi¢, vodja Sektorja za zivila in krmo,

— Renata Puc, podsekretarka, Sektor za zivila in krmo,

— Marija Sedminek Mohori€, sekretarka, Sektor za pravno sistemske zadeve s podrocja hrane,
ribiStva, veterinarstva in varstva rastlin.

3.b Zunaniji strokovnjaki, ki so sodelovali pri pripravi dela ali celothega gradiva:

/




4. Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu drzavnega zbora:

/

5. Kratek povzetek gradiva:

Predpis bo nadomestil Uredbo o izvajanju Uredbe (ES) o novih zivilih (Uradni list RS, §t. 71/06 in
38/10).

S tem predpisom se bosta v celoti izvajali Uredba (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 25. novembra 2015 o novih Zzivilih, spremembi Uredbe (EU) §t. 1169/2011 Evropskega
parlamenta in Sveta in razveljavitvi Uredbe (ES) §t. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta ter
Uredbe Komisije (ES) st. 1852/2001 (UL L §t. 327 z dne 11. 12. 2015, str. 1), zadnji¢ spremenjena z
Uredbo (EU) 2019/1381 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. junija 2019 o preglednosti in
trajnosti ocenjevanja tveganja v prehranski verigi v EU ter o spremembah uredb (ES) §t. 178/2002,
(ES) st. 1829/2003, (ES) st. 1831/2003, (ES) st. 2065/2003, (ES) st. 1935/2004, (ES) §t. 1331/2008,
(ES) st. 1107/2009, (EU) 2015/2283 in Direktive 2001/18/ES (UL L §t. 231 z dne 6. 9. 2019, str. 1) ter
Izvedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 z dne 20. decembra 2017 o oblikovanju seznama Unije
novih zivil v skladu z Uredbo (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta o novih zivilih (UL L
st. 351 z dne 30. 12. 2017, str. 72), zadnji¢ spremenjena z lzvedbeno uredbo Komisije (EU)
2025/1537 z dne 29. julija 2025 o spremembi Izvedbene uredbe (EU) 2017/2470 glede pogojev
uporabe novega zivila 3-fukozillaktoza, proizvedena z derivatnim sevom Escherichia coli BL21 (DE3)
(UL L &t. 2025/1537 z dne 30. 7. 2025). V predlogu uredbe so doloCeni pristojni organi, prekrski in
sankcije.

6. Presoja posledic za:

a) javnofinan¢na sredstva nad 40.000 EUR v tekoem in
3 . NE
naslednijih treh letih
b) usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim redom DA
Evropske unije
c) administrativne posledice NE
¢) gospodarstvo, zlasti mala in srednja podjetia ter
N L NE
konkurenénost podjetij
d) okolje, vkljuéno s prostorskimi in varstvenimi vidiki NE
e) socialno podrocje NE
f) dokumente razvojnega nacrtovanja:
— nacionalne dokumente razvojnega nacrtovanja
— razvojne politike na ravni programov po strukturi NE
razvojne klasifikacije programskega proracuna
— razvojne  dokumente  Evropske unije in
mednarodnih organizacij
7.a Predstavitev ocene finan¢énih posledic nad 40.000 EUR:
(Samo Ce izberete DA pod tocko 6.a.)
I. Ocena finanénih posledic, ki niso nacrtovane v sprejetem proracunu
Tekoce leto () t+1 t+2 t+3

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (=) prihodkov / / / /
drzavnega proracuna

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (=) prihodkov / / / /
obcinskih proracunov

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (-) odhodkov / / / /
drzavnega proracuna




Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (=) odhodkov / / / /
obcinskih proracunov

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (=) obveznostiza |/ / / /
druga javnofinan¢na sredstva

Il. Finan¢ne posledice za drzavni proracun

ll.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih reSitev so zagotovljene:

Sifra in
N Sop . . Znesek za
Ime proracunskega Sifra in naziv ukrepa, naziv “
: ) . tekoCe leto Znesekzat+ 1
uporabnika projekta proracunske (t)
postavke
/ / / / /
/ / / / /
SKUPAJ / /
ll.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:
Sifra in
N Sop . . Znesek za
Ime proracunskega Sifra in naziv ukrepa, naziv "
: . . tekoCe leto Znesekzat+ 1
uporabnika projekta proracunske (t)
postavke
/ / / / /
/ / / / /
SKUPAJ
ll.c Nacrtovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in poveéanih odhodkov prorac¢una:
Novi prihodki Znesek za(tt)e koce leto Znesekzat+ 1
/ / /
/ / /
/ / /
SKUPAJ / /
OBRAZLOZITEV:

I. Ocena financ¢nih posledic, ki niso na€rtovane v sprejetem proracunu

V zvezi s predlaganim vladnim gradivom se navedejo predvidene spremembe (povecanje,

zmanjSanje):

— prihodkov drzavnega proracuna in ob¢inskih proracunov,

— odhodkov drZzavnega proracuna, ki niso nacrtovani na ukrepih oziroma projektih sprejetih
proracunov,

— obveznosti za druga javnofinancna sredstva (drugi viri), ki niso nacrtovana na ukrepih
oziroma projektih sprejetih proracunov.

Il. Finanéne posledice za drzavni proracun
Prikazane morajo biti financne posledice za drzavni proracun, ki so na proracunskih postavkah
nacértovane v dinamiki projektov oziroma ukrepov:

Il.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih resitev so zagotovljene:

Navedejo se proracunski uporabnik, ki financira projekt oziroma ukrep; projekt oziroma ukrep, s
katerim se bodo dosegli cilji viadnega gradiva, in proraunske postavke (kot proracunski vir
financiranja), na katerih so v celoti ali delno zagotovljene pravice porabe (v tem primeru je nujna
povezava s tocko Il.b). Pri uvrstitvi novega projekta oziroma ukrepa v nacrt razvojnih programov
se navedejo:
— proracunski uporabnik, ki bo financiral novi projekt oziroma ukrep,




— projekt oziroma ukrep, s katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in
— proracunske postavke.
Za zagotovitev pravic porabe na proracunskih postavkah, s katerih se bo financiral novi projekt
oziroma ukrep, je treba izpolniti tudi to¢ko Il.b, saj je za novi projekt oziroma ukrep mogoce
zagotoviti pravice porabe le s prerazporeditvijo s proracunskih postavk, s katerih se financirajo ze
sprejeti oziroma veljavni projekti in ukrepi.

Il.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:
Navedejo se proracunski uporabniki, sprejeti (veljavni) ukrepi oziroma projekti, ki jih proracunski
uporabnik izvaja, in proracunske postavke tega proracunskega uporabnika, ki so v dinamiki teh
projektov oziroma ukrepov ter s katerih se bodo s prerazporeditvijo zagotovile pravice porabe za
dodatne aktivnosti pri obstoje€ih projektih oziroma ukrepih ali novih projektih oziroma ukrepih,
navedenih v tocki Il.a.

ll.c Nacrtovana nadomestitev zmanjsanih prihodkov in povecanih odhodkov

proracuna:
Ce se poveéani odhodki (pravice porabe) ne bodo zagotovili tako, kot je dolo&eno v togkah Il.a in
ll.b, je povec€anje odhodkov in izdatkov proraéuna mogoc€e na podlagi zakona, ki ureja izvrSevanje
drzavnega proracuna (npr. priliv namenskih sredstev EU). Ukrepanje ob zmanjSanju prihodkov in
prejemkov proracuna je dolo¢eno z zakonom, ki ureja javne finance, in zakonom, ki ureja
izvrSevanje drzavnega proracuna.

7.b Predstavitev ocene finan¢nih posledic pod 40.000 EUR:
(Samo Ce izberete NE pod tocko 6.a.)

Kratka obrazlozitev
Predlog uredbe nima finan¢nih posledic za proracun Republike Slovenije.

8. Predstavitev sodelovanja z zdruzenji ob¢in:

Vsebina predlozenega gradiva (predpisa) vpliva na: NE

— pristojnosti ob¢in,
— delovanje obgin,
— financiranje obgin.

Gradivo (predpis) je bilo poslano v mnenje:

Skupnosti ob¢in Slovenije SOS: NE
Zdruzenju ob¢in Slovenije ZOS: NE
Zdruzenju mestnih ob¢in Slovenije ZMOS: NE

Predlogi in pripombe zdruzenj so bili upostevani:

- v celoti,

- vecinoma,

- delno,

- niso bili upostevani.

Bistveni predlogi in pripombe, ki niso bili upostevani:

9. Predstavitev sodelovanja javnosti:

Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja: DA

(Ce je odgovor NE, navedite, zakaj ni bilo objavljeno.)

Datum objave: 8.4.2025

Javnost je bila vklju€ena v pripravo gradiva preko portala e-demokracija.

V razpravo so bili vklju€eni:

nevladne organizacije,
predstavniki zainteresirane javnosti,




— predstavniki strokovne javnosti.

Na predlog smo v okviru posvetovanja na e-demokraciji prejeli samo popravke ZIRS, ki smo jih
upostevali.

10. Pri pripravi gradiva so bile upostevane zahteve iz Resolucije o DA
normativni dejavnosti:
11. Gradivo je uvr§ceno v delovni program viade: NE

Mateja Calusié
ministrica




PREDLOG
(EVA 2025-2330-0078)

Na podlagi sedmega odstavka 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS,
8t. 24/05 — uradno preciS¢eno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 — ZDU-1G,
65/14, 55/17 in 163/22) Vlada Republike Slovenije izdaja

UREDBO

o izvajanju uredbe (EU) in izvedbene uredbe (EU) o novih zivilih

1. €len
(vsebina)

S to uredbo se dolocajo pristojni organi, prekrski in sankcije za izvajanje:

— Uredbe (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) St. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe Komisije (ES) Sst.
1852/2001 (UL L &t. 327 z dne 11. 12. 2015, str. 1), zadnji¢ spremenjene z Uredbo (EU)
2019/1381 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. junija 2019 o preglednosti in trajnosti
ocenjevanja tveganja v prehranski verigi v EU ter o spremembah uredb (ES) st. 178/2002, (ES)
§t. 1829/2003, (ES) st. 1831/2003, (ES) st. 2065/2003, (ES) st. 1935/2004, (ES) st. 1331/2008,
(ES) §t. 1107/2009, (EU) 2015/2283 in Direktive 2001/18/ES (UL L §t. 231 z dne 6. 9. 2019, str.
1), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 2015/2283/EU) in

— Izvedbene uredbe Komisije (EU) 2017/2470 z dne 20. decembra 2017 o oblikovanju seznama
Unije novih Zzivil v skladu z Uredbo (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta o novih
zivilih (UL L 8t. 351 z dne 30. 12. 2017, str. 72), zadnji¢ spremenjene z lzvedbeno uredbo
Komisije (EU) 2025/1537 z dne 29. julija 2025 o spremembi Izvedbene uredbe (EU) 2017/2470
glede pogojev uporabe novega zivila 3-fukozillaktoza, proizvedena z derivatnim sevom
Escherichia coli BL21 (DE3) (UL L &t. 2025/1537 z dne 30. 7. 2025), (v nadaljnjem besedilu:
Izvedbena uredba 2017/2470/EU).

2. clen
(pristojni organi)

(1) Pristojni organ za izvajanje in nadzor nad izvajanjem Uredbe 2015/2283/EU, Izvedbene
uredbe 2017/2470/EU in te uredbe je Uprava Republike Slovenije za varno hrano, veterinarstvo
in varstvo rastlin.

(2) Ne glede na prejSnji odstavek je pristojni organ za nadzor nad izvajanjem Uredbe
2015/2283/EU, lzvedbene uredbe 2017/2470/EU in te uredbe v delu, ki se nanasa na nova
Zivila v prehranskih dopolnilih, Zivilih, namenjenih dojenc¢kom in majhnim otrokom, Zivilih za
posebne zdravstvene namene in popolnih prehranskih nadomestkih za nadzor nad telesno
tezo, Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije.

3. ¢len

(prekrski)



(1) Z globo od 2.000 do 18.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna oseba, ¢e da na trg
neodobreno novo Zivilo ali e odobreno novo Zivilo uporablja v ali na Zivilih v nasprotju s pogoji
uporabe ali zahtevami za oznaCevanje (drugi odstavek 6. ¢lena Uredbe 2015/2283/EU).

(2) Z globo od 800 do 9.000 eurov se za prekrSek iz prejSnjega odstavka kaznuje samostojni
podjetnik posameznik ali posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost.

(3) Z globo od 200 do 1.800 eurov se za prekrSek iz prvega odstavka tega Clena kaznuje
odgovorna oseba pravne osebe, odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika ali
odgovorna oseba posameznika, ki samostojno opravlja dejavnost.

(4) Z globo od 200 do 1.800 eurov se za prekrsek iz prvega odstavka tega ¢lena kaznuje tudi
posameznik.
4. clen

(viSina globe v hitrem prekrSkovnem postopku)

Za prekrske iz te uredbe se sme v hitrem postopku izreci globa tudi v znesku, ki je vi§ji od
najniZje predpisane globe, doloene s to uredbo.

KONCNI DOLOCBI
5. ¢len
(prenehanje veljavnosti)

Z dnem uveljavitve te uredbe preneha veljati Uredba o izvajanju Uredbe Evropskega
parlamenta in Sveta (ES) o novih zZivilih (Uradni list RS, §t. 71/06 in 38/10).

6. Clen
(uveljavitev)

Ta uredba zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 007-334/2025
Ljubljana,

EVA 2025-2330-0078

Vlada Republike Slovenije
dr. Robert Golob
predsednik



OBRAZLOZITEV
I. UVOD
1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske doloc¢be, ki je podlaga za izdajo uredbe)

Pravna podlaga za sprejetje predpisa je sedmi odstavek 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike
Slovenije (Uradni list RS, §t. 24/05 — uradno preciS¢eno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12,
21/13, 47/13 — ZDU-1G, 65/14, 55/17 in 163/22), ki dolo¢a, da za izvrSevanje predpisov
Evropske unije vlada izdaja uredbe in druge akte iz svoje pristojnosti.

2. Rok za izdajo uredbe, dolo¢en z zakonom
Ni predpisanega roka.

3. Splosna obrazlozitev predloga uredbe, Ce je potrebna

4. Predstavitev presoje posledic za posamezna podrocja, ¢e te niso mogle biti celovito
predstavljene v predlogu zakona

Il. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV

Predlog Uredbe o izvajanju uredbe (EU) in izvedbene uredbe (EU) o novih Zivilih ureja izvajanje
Uredbe 2015/2283/EU in Izvedbene Uredbe 2017/2470/EU. Pravila Unije o novih Zivilih, ki so bila
doloc¢ena z Uredbo (ES) §t. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta, je bilo treba posodobiti, da
se poenostavijo postopki odobritve ter upoStevajo najnovejSe spremembe prava Unije in
tehnoloski napredek. Osnovno merilo za razmejevanje obi¢ajnih Zivil in novih zivil ostaja enako.
Zaradi znanstvenega in tehnoloSkega razvoja so v Uredbo 2015/2283/EU dodane nove kategorije
izdelkov. Izvedbena uredba 2017/2470/EU dolo¢a seznam novih zivil, odobrenih za dajanje na trg
v EU. Seznam v prilogi te uredbe vsebuje posamezna nova Zivila, ki imajo dovoljenje za dajanje
na trg. Dolo€a predpisane pogoje, Ki jih mora novo Zivilo izpolnjevati, da je zagotovljena njegova
varnost. Predpisane so tudi druge zahteve, morebitna zaSc¢ita podatkov in posebni oziroma
specifiCni nacin oznacevanja.

Predlog Uredbe o izvajanju uredbe (EU) in izvedbene uredbe (EU) o novih zivilih dolo€a pristojni
organ, prekrske in globe. Omogoca tudi izrekanje globe v znesku, visSjem od najnizje predpisane
globe.
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