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(Legislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2015/2283
z 25. novembra 2015

o novych potravinich, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

¢ 1169/2011, ktorym sa zruSuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 25897
a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, najma na jej ¢ldnok 114,
so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,
po predlozeni nédvrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,
so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodérskeho a socidlneho vyboru (1),

konajtic v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),
kedZe:

(1)  Volny pohyb bezpe¢nych a zdravych potravin je zdkladnym aspektom vnatorného trhu a vyznamne prispieva
k zdraviu a blahobytu ob¢anov a k ich socidlnym a hospoddrskym zdujmom. Rozdiely medzi vndtrostatnymi
zdkonmi tykajiicimi sa posudzovania bezpe¢nosti novych potravin a ich povolovania moézu branit volnému
pohybu takychto potravin, ¢im sa vytvara pravna neistota a nespravodlivé podmienky hospodarskej sitaze.

(2)  Pri vykondvani politik Unie v oblasti potravin je potrebné zarucit vysoki troven ochrany ludského zdravia
a zdujmov spotrebitelov, ako aj G¢inné fungovanie vnitorného trhu, a zdroven by sa mala zabezpecit transpa-
rentnost. Vysokd droveil ochrany a zlepSovanie kvality Zivotného prostredia patria medzi ciele Unie stanovené
v Zmluve o Eurépskej tnii (Zmluva o EU). Je dolezité, aby vsetky prislusné pravne predpisy Unie vritane tohto
nariadenia zohladnili uvedené ciele.

(3)  Prévne predpisy Unie tykajlice sa potravin sa takisto uplatiiujii na nové potraviny uvidzané na trh v Unii vritane
novych potravin dovezenych z tretich krajin.

(4)  Pravidld Unie o novych potravinich boli stanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (%)
a nariadeni Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (*). Tieto pravidld treba aktualizovat, aby sa zjednodusili sicasné postupy

() U.v.EUC311,12.9.2014,s.73.

(}) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 28. oktébra 2015 (zatial neuverejnend v tiradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 16. novembra
2015.

(®) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych pridavnych litkach
(U.v.ESL 43,14.2.1997, 5. 1).

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 z 20. septembra 2001, ktoré stanovuje podrobné pravidld pre spristupnenie informdcii verejnosti
a pre ochranu informdcii v stilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (U.v.ESL253,21.9.2001,s.17).
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povolovania a zohl'adnil neddvny vyvoj v prave Unie a technologicky pokrok. Nariadenia (ES) ¢. 258/97 a (ES)
¢. 1852/2001 by sa mali zrusit a nahradit tymto narjadenim.

(5)  Potraviny urcené na technologické tcely a geneticky modifikované potraviny, na ktoré sa uz vztahuji iné akty
Unie, by nemali patrif do rozsahu posobnosti tohto nariadenia. Preto by sa z rozsahu posobnosti tohto
nariadenia mali vynat geneticky modifikované potraviny patriace do rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ('), potravinirske enzymy patriace do rozsahu posobnosti nariadenia

Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 (3), potraviny pouiivané vyluéne ako pridavné latky patriace

do rozsahu posobnosti nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008 (}), potravinarske arémy

patriace do rozsahu podsobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 (*) a extrakéné

rozpustadld patriace do rozsahu pdsobnosti smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/32[ES ().

(6)  Stcasné vymedzenie novych potravin uvedené v nariadeni (ES) ¢. 258/97 by sa malo objasnif a aktualizovat
odkazom na vSeobecné vymedzenie potravin v zmysle nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 (9.

(7)  Na zabezpecenie kontmulty s prav1dlam1 stanovenyml v nariadenf (ES) ¢. 258/97 by mala byt ]ednym z kritérif na
rozli§ovanie novych potravin i nadalej skuto¢nost, Ze sa tieto potraviny v Unii nepouzivali vo vjznamnej miere
na ludskd spotrebu predtym, nez uvedene nariadenie nadobudlo tG¢innost, t. j. pred 15. mdjom 1997. PouzZivanie
v Unii by sa malo vztahovat na pouzivanie v ¢lenskych stitoch bez ohladu na ditumy ich pristdpenia.

(8)  Rozsah posobnosti tohto nariadenia by mal v zdsade zostat rovnaky ako rozsah posobnosti nariadenia (ES)
¢. 258/97. Na zdklade vedeckého a technologického vyvoja, ktory nastal od roku 1997, je vhodné prehodnotit,
objasnit a aktualizovat kategdrie potravin, ktoré predstavuji nové potraviny. Tieto kategdrie by mali zahfnat cely
hmyz a jeho ¢asti. Mali by okrem iného existovat kategérie pre potraviny s novou alebo zdmerne modifikovanou
molekuldrnou §truktirou, rovnako ako pre potraviny z bunkovej kultdry alebo tkanivovej kultiiry odvodenej zo
zivo¢ichov, rastlin, mikroorganizmov, hib alebo rias, pre potraviny z mikroorganizmov, hib alebo rias a pre
potraviny zo surovin minerdlneho pdévodu. Mala by tiez existovat kategéria zahfnajica potraviny z rastlin
ziskanych netradiénymi rozmnoZzovacimi metdédami, ak tieto metédy vedd k podstatnym zmendm v zloZeni
alebo $truktiire potraviny ovplyviiujicim jej vyZivova hodnotu, metabolizmus alebo mnoZstvo neziaducich latok.
Vymedzenie novych potravin sa moze tykat tieZ potravin pozostavajtcich z niektorych micel alebo lipozémov.

(9)  Na potraviny a teda aj bezpe¢nost potravin moéZzu mat vplyv nové technolégie v potravindrskej vyrobe. Preto by
sa v tomto nariadeni malo blizsie spresnit, Ze potravina sa za novi povazuje aj v tych prlpadoch ked' bola
vyrobend vyrobnym postupom, ktory sa v potravindrskej vyrobe v Unii nepouzival pred 15. méjom 1997
a ktorého vysledkom st vyznamné zmeny zlozenia alebo Struktiry potraviny ovplyviiujiice jej vyzivova hodnotu,
metabolizmus alebo mnozstvo neziaducich latok.

(10) Na zabezpecenie vysokej tirovne ochrany Iudského zdravia a zdujmov spotrebitelov by sa potraviny pozostd-
vajuce z umelych nanomateridlov mali tieZ povazovat za nové potraviny v zmysle tohto nariadenia. Pojem ,umelé

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potravinich

akrmivéch (U.v.EU L 268, 18.10.2003,s. 1).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 13322008 z 16. decembra 2008 o potravindrskych enzymoch, ktorym sa meni
a dopliia smernica Rady 83/417[EHS, nariadenie Rady (ES) ¢. 1493/1999, smernica 2000/13[ES, smernica Rady 2001/112/ES
a nariadenie (ES) €. 258/97 (U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 7).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych ldtkach v potravinich
(U.v.EUL 354, 31.12.2008, 5. 16).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 zo 16. decembra 2008 o arémach a urc1tych zlozkdch potravin
s aromatickymi vlastnostami na pouZzitie v potravmach a o zmene a doplnenf nariadenia Rady (EHS) ¢. 1601/91, nariadeni (ES)
¢.2232/96 a (ES) &. 110/2008 a smernice 2000/13/ES (U.v. EU L 354, 31.12.2008, 5. 34).

(°) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/32/ES z 23. aprila 2009 o aproximdcii prdvnych predpisov clenskych Stdtov
o extrakénych rozpistadldch pouzivanych pri vyrobe potravin a zloZiek potravin (U.v.EUL 141, 6.6.2009, s. 3).

(°) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuji vieobecné zdsady a poziadavky
potravinového prava, zriaduje Eurépsky trad pre bezpecnost potravin a stanovuju postupy v zileZitostiach bezpecnosti potravin
(U v.ESL 31,1.2.2002,s. 1).
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nanomateridly“ je v sicasnosti vymedzeny v nariaden (EU) ¢. 1169/2011 Eurépskeho parlamentu a Rady (). Na
Ucely konzistentnosti a stladu je dolezité zaistif jednotné vymedzenie pojmu umely nanomateridl v oblasti
potravinového préva. Prislusnym legislativnym rdmcom na zahrnutie takéhoto Vymedzenia je toto nariadenie.
Preto vymedzenie pojmu umely nanomaterial spolu so stvisiacim udelenim delegovanych pravomoci na Komisiu
by sa mala vypustit z nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 a nahradif odkazom na vymedzenie stanovené v tomto
nariadeni. Toto nariadenie by okrem toho malo stanovif, Ze Komisia by mala prostrednictvom delegovanych
aktov upravovat a prisposobovat vymedzenie umelého nanomateridlu stanovené v tomto nariadeni technickému
a vedeckému pokroku alebo vymedzeniam dohodnutym na medzindrodnej Grovni.

(11)  Vitaminy, minerdly a iné latky urcené na pouzivanie vo vyzivovych doplnkoch v stilade so smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2002[46/ES () a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 () alebo
pociato¢nej a ndslednej dojéenskej vyzivy, potravin vyrobenych zo spracovanych obilnin a potravin na vyzivu
dojciat a malych deti, potravin na osobitné lekarske ticely a nahrady celodenného prxjmu stravy na Gcely reguldcie
telesne) hmotnosti v stlade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 () by sa mali tiez
posudzovat v stlade s pravidlami stanovenymi v tomto nariadeni, ak spadaji pod vymedzenie pojmu novych
potravin, ktoré je v fiom stanovené.

(12) Ak vitaminy, minerdly a iné ldtky pouZzivané v stlade so smernicou 2002/46/ES, nariadenim (ES) ¢. 1925/2006
alebo nariadenim (EU) €. 609/2013 boli vyrobené Vyrobnym postupom, ktory sa v potravinarskej Vyrobe v Unii
nepouzival pred 15. mdjom 1997 a ktorého vysledkom st vyznamné zmeny zloZenia alebo Struktiry potraviny
ovplyviiujice jej vyzivovi hodnotu, metabolizmus alebo mnozZstvo neziaducich latok, alebo ak tieto vitaminy,
minerdly a iné litky obsahuji alebo pozostdvajii z umelych nanomateridlov, mali by sa povazovat za nové
potraviny a mali by sa prehodnotif najprv v silade s tymto nariadenim a ndsledne v stlade s prislusnym
osobitnym predpisom.

(13) U potraviny, ktord sa pred 15. mdjom 1997 pouzivala vylu¢ne ako VyZivovy doplnok alebo ako stcast
vyzivového doplnku v zmysle smernice 2002/46/ES, by sa malo umoznit jej umiestnenie na trh v Unii po tomto
ddtume na rovnaké pouzitie, kedze by sa na ucely tohto nariadenia nemala povazovat za novi potravinu. Toto
pouzwanle vo forme vyzivového doplnku alebo )eho sticasti by sa vSak nemalo brat do tGvahy pri posudzovani
toho, ¢&i sa potravina pred 15. mdjom 1997 vo vyznamnej miere pouzivala v Unii na ludskd spotrebu. Preto by
sa toto nariadenie malo vzfahovat na pouZivanie prislusnej potraviny v inej forme nez vo forme vyzivového
doplnku alebo jeho sticasti.

(14) Potraviny z klonovanych zvierat st regulované podla nariadenia (ES) ¢. 258/97. Je mimoriadne dolezité, aby
nevznikla Ziadna prdvna nejednoznacnost v stivislosti s umiestiiovanim na trh potravin z klonov zvierat alebo
z ich potomkov pocas prechodného obdobia po skonceni uplatiiovania nariadenia (ES) ¢. 258/97. Preto by az do
nadobudnutia G¢innosti osobitnych pravnych predpisov o potravinich z klonovanych zvierat by potraviny
z klonovanych zvierat a ich potomkov mali spadat do pdsobnosti tohto nariadenia ako potraviny zo zvierat
ziskané netrad1cnym1 chovnymi metédami a mali by byt nilezite oznacené pre koncového spotrebitela v sdlade
s platnymi pravnymi predpismi Unie.

(15)  Pokial ide o tradicné potraviny z tretich krajin, v pripade ktorych bola preukdzand histéria bezpecného
pouzivania, malo by sa ulah¢it ich umiestfiovanie na trh v Unii. Podmienkou by malo byt Ze tieto potraviny sa
konzumuji aspori v jednej tretej krajine asponi 25 rokov ako sticast obvyklej stravy znacnej Casti obyvatel'stva. Do
histérie bezpecného pouiivania potraviny by nemalo patrit nepotravindrske pouzitie alebo sposoby poufzitia,
ktoré nestvisia s beznou stravou.

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 z 25. oktébra 2011 o poskytovani informécif o potravindch spotre-
bitefom, ktorym sa menia a doplnajii nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a ktorym sa
zrusuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/10/ES, smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004 (U. v. EU L 304, 22.11.2011,
s.18).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajdcich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ESL 183,12.7.2002, 5. 51).

(}) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o priddvani vitaminov a minerdlnych ldtok
a niektorych dalsich litok do potravin (U.v. EU L 404, 30.12.2006, 5. 26).

(4 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 609/2013 z 12. jina 2013 o potravinich uréenych pre dojcatd a malé det,
potravindch na osobitné lekdrske ticely a o celkove) néhrade stravy na ucely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica Rady
92/52[EHS, smernica Komisie 96/8[ES, 1999/21[ES, 2006/125/ES a 2006/141[ES, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (U.v.EUL 181, 29.6.2013, 5. 35).
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(16)  Potraviny z tretich krajin, ktoré sa v Unii povaZujii za nové, by sa mali za tradicné potraviny z tretich krajin
povazovat len vtedy, ak pochadza]u z prvovyroby Vymedzene) v nariadeni (ES) ¢. 178/2002, a to bez ohladu na
skuto¢nost, ¢i ide o spracované alebo nespracované potraviny.

(17)  Potraviny vyrobené vyluéne zo zloziek potravin, ktoré nepatria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, najmi
ak doslo k zmene zloZiek potravin alebo ich mnozZstva, by sa nemali povaZovat za novi potravinu. Do rozsahu
posobnosti tohto nariadenia by vSak mali patrit zmeny zloziek potravin, ktoré sa zatial vo vyznamnej miere
nepouZivali na ludska spotrebu v Unii.

(18) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES (') sa uplatiiuje v pripadoch, ked vyrobok vsetkymi
vlastnostami zodpovedd zdroveni vymedzeniu ,liek“ v zmysle uvedenej smernice a vymedzeniu V}'Irobku v zmysle
tohto nariadenia. Ak v tejto sdvislosti clensky $tdt v silade so smernicou 2001/83/ES stanovi, Ze vyrobok je
lickom, moze v stlade s privom Unie obmedzit jeho umiestnenie na trh. Okrem toho sd lieky vynaté
z vymedzenia pojmu potravina v zmysle nariadenia (ES) ¢. 178/2002, a preto by nemali patrit do rozsahu
poOsobnosti tohto nariadenia.

(19)  Skutocnost, &i sa potravina pred 15. mdjom 1997 pouzivala v Unii vo vyznamnej miere na ludskd spotrebu, by
sa mala urCovat na zdklade informécii, ktoré predlozili prevddzkovatelia potravindrskych podnikov, a v pripade
potreby by sa mala opierat o iné informdcie dostupné v ¢lenskych §tdtoch. Ak si prevadzkovatelia potravinarskych
podnikov nie s istf, aky status md potravina, ktord zamyslaji umiestnit na trh, mali by sa obrtif na clenské
Staty. Ak nie su k dispozicii informdcie o Iudskej spotrebe pred 15. mdjom 1997 alebo dostupné informdcie su
nedostato¢né, mal by sa zaviest jednoduchy a transparentny postup na ich zhromazdovanie za Gcasti Komisie,
¢lenskych $titov a prevadzkovatelov potravindrskych podnikov.

(20) Nové potraviny by sa mali povolit a pouzivat iba vtedy, ak splfiaji kritérid stanovené v tomto nariadeni. Nové
potraviny by mali byt bezpecné a v pripade, ak nie je mozné posudit ich bezpecnost a pretrvdva vedeckd
neistota, sa moze uplatilovat zdsada predbeinej opatrnosti. Ich pouzivanie by nemalo byt pre spotrebitela
zavadzajice. Ak md teda novd potravina nahradit inii potravinu, nemala by sa od nej liSit takym sposobom, ktory
by bol pre spotrebitela z hladiska vyZivy nevyhodnejsi.

(21) Nové potraviny by sa mali umiestfiovat na trh a pouzwat v potravindch na [udskd spotrebu len v tom pripade, ze
sa nachddzajii na dnijnom zozname novych potravin povolenych na umiestiiovanie na trh v rimci Unie (dalej len
,unijny zoznam®). Preto je vhodné zostavif prostrednictvom vykondvacieho aktu tnijny zoznam zarademm do
uvedeného zoznamu nové potraviny, ktoré uz boli povolené alebo ozndmené v sulade s nariadenim (ES)
¢. 258/97, vratane vetkych existujiicich povolovacich podmienok. Uvedeny zoznam by mal byt transparentny
a lahko dostupny.

(22) Nové potraviny je vhodné povolovat tak, Ze sa za dodrzania kritérii a postupov stanovenych v tomto nariadeni
aktualizuje Gnijny zoznam. Mal by sa zaviest postup, ktory bude acinny, ¢asovo obmedzeny a transparentny.
Pokial ide o tradi¢né potraviny z tretich krajin, u ktorych je preukdzand histéria bezpe¢ného pouzivania potravin,
Ziadatelia by mali maf moZnost rozhodniif sa pre rychlejsi a jednoduchsi postup aktualizdcie tnijného zoznamu
v pripade, Ze neboli vznesené odovodnené ndmietky tykajiice sa bezpecnosti.

(23) Mali by sa jasne vymedzif a stanovit aj kritérid hodnotenia bezpenostnych rizik, ktoré predstavuji nové
potraviny. Aby sa zabezpecilo harmonizované vedecké postdenie novych potravin, takéto postidenie by mal
vykondvat Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“). V rdmci postupu povolovania novej
potraviny a aktualizacie unijného zoznamu by mal byt trad poziadany o vydanie stanoviska, ak aktualizacia
moze mat vplyv na ludské zdravie. Vo svojom stanovisku by trad mal okrem iného postdit v3etky charakteristiky
novej potraviny, ktoré mozu predstavovat bezpecnostné riziko pre zdravie [udi v Unii, s ohladom na
zranitelnych spotreb1telov alebo osobitnii skupinu spotrebltelov Urad najmi overi, Ze v pripade, ak novi
potravina pozostdva z umelych nanomateridlov, boli pouzZité najaktudlnejsie metody testovania na postdenie ich
bezpecnosti.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o humannych liekoch (U. v.ESL 311, 28.11.2001, 5. 67).
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(24) Komisia a urad by mali dodrziavat lehoty, aby sa zarucilo plynulé spractivanie Ziadosti. V niektorych pripadoch
by viak md Komisia a tirad mali mat pravo predlzit tieto lehoty.

(25)  Urad alebo Komisia moze poziadat Ziadatela o poskytnutie dopliiujicich informécii na Géely postdenia rizika,
resp. riadenia rizika. V pripade, Ze ziadatel neposkytne dodatoéné informdcie ako sa pozaduje v lehote stanovenej
tiradom alebo Komisiou po konzultdcii so Ziadatelom, nedostatok takychto informdcii moze mat dosledky pre
stanovisko tiradu alebo pre pripadné povolenie a aktualizdciu tnijného zoznamu.

(26)  Pokial ide o pripadné pouzivanie nanomateridlov v potravinich, trad v stanovisku zo 6. aprila 2011 o pokynoch
na hodnotenie rizik vyuzitia nanovedy a nanotechnoldgii v potravinovom a krmivovom retazci dospel k zdveru,
7e v stvislosti s nanotoxikokinetikou a toxikologiou umelo vyrobenych nanomateridlov st dostupné len sporé
informdécie, a Ze sticasné metddy testovania toxicity mozno bude treba metodologicky upravit. Odportcanie Rady
Organizéacie pre hospoddrsku spolupricu a rozvoj z 19. septembra 2013 o testovani bezpecnosti a hodnoteni
vyrdbanych nanomateridlov dospelo k zdveru, Ze pristupy k testovaniu a hodnoteniu tradi¢nych chemickych latok
s vo vieobecnosti vhodné na hodnotenie bezpe¢nosti nanomateridlov, ale moze byt nutné ich prisposobenie
$pecifikdm nanomateridlov. V zdujme dokladnejsicho postdenia bezpe¢nosti nanomateridlov pouzivanych
v potravinich a na rieSenie sicasnych nedostatkov v znalostiach v oblasti toxikoldgie a metodik merania mozu
byt preto potrebné met6édy testovania vratane takych, pri ktorych sa nepouZivaji zvieratd a ktoré budi
zohladiiovat osobitné vlastnosti umelo vyrobenych nanomateridlov.

(27)  Pri uplatneni testovacich metéd na nanomateridly by Zziadatel mal poskytnit vysvetlenie ich vedeckej
primeranosti pre nanomateridly a pripadne i technickych tprav/prisposobeni, ktoré boli vykonané s cielom
zohladnit osobitné vlastnosti uvedenych materidlov.

(28)  Ked sa nové potravina povoli a zaradi do tinijného zoznamu, Komisia by mala mat pravomoc zaviest poziadavky
na monitorovanie povolenej novej potraviny po jej umiestneni na trh, aby sa mohlo sledovat jej pouZivanie a aby
sa zabezpedilo, Ze pouZivanie je v medziach bezpe¢nych limitov stanovenych pri posideni rizika tiradom.
Poziadavky na monitorovanie povolenej novej potraviny po jej umiestneni na trh moézu byt preto odéovodnené
potrebou ziskania informécii o skuto¢nom umiestiiovani potraviny. V kazdom pripade by hospodarske subjekty
posobiace v potravindrstve mali informovat Komisiu o vietkych podstatnych informdcidch tykajtcich sa potravin,
ktoré umiestiiujii na trh.

(29) Nové technoldgie a inovicie v potravindrskej vyrobe by sa mali podporovat, kedZe by mohli zmiernit vplyv
potravindrskej vyroby na Zivotné prostredie, zlepsit potravinovii bezpecnost a prospiet spotrebitelom, pokial
bude zabezpecend vysokd droven ochrany spotrebitela.

(30)  Za ur¢itych okolnosti je s cielom stimulovat vyskum a vyvoj v agropotravindrskom priemysle, a tym aj inovéciu,
vhodné chrénit investicie Ziadate[ov do zhromazdovania informdcii a tidajov poskytnutych na podporu Ziadosti
tykajlcej sa novej potraviny a vypracovanej v stlade s tymto nariadenim. Nové vedecké dokazy a udaje, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva, poskytnuté na podporu Ziadosti o zaradenie novej potraviny do tnijného
zoznamu by sa mali chrdnit. Tieto ddaje a informdcie by sa pocas obmedzeného obdobia bez sthlasu povodného
ziadatela nemali pouzivat v prospech dalsieho Ziadatela. Ochrana vedeckych tidajov poskytnutych Ziadatelom by
inym Ziadatelom nemala branif v Gsili o zaradenie novej potraviny do Gnijného zoznamu na zdklade Vlastn)’fch
vedeckych tidajov alebo odkazu na chranené tdaje so sithlasom povodného ziadatela. Celkové pitrocné obdobie
ochrany tdajov udelené povodnému Ziadatelovi by sa vsak nemalo predzit, ak bola udeleni ochrana tdajov
dalsim ziadatelom.

(31) V pripadoch, ked Ziadatel zZiada o ochranu vedeckych tdajov tykajicich sa rovnakej potraviny v stlade s tymto
nariadenim a s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ('), by malo byt mozné, aby
prislusné lehoty na ochranu tdajov plynuli stibezne. Preto by sa mala stanovit moZnost pozastavenia postupu
povolovania novej potraviny na Ziadost Ziadatela.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach
o potravindch (U.v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9).
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(32) V stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU (') by sa testovanie na zvieratich malo
nahradit, obmedzit alebo zdokonalit. Preto by sa malo v rdmci posobnosti tohto nariadenia, vyhybat opakovaniu
testovania na zvieratdch, pokial je to mozné. Sledovanie tohto ciela by mohlo zniZif mozné obavy tykajiice sa
dobrych podmienok zvierat a etiky pri aplikdcidch novych potravin.

(33) Nové potraviny podliehaji vSeobecnym poz1adavkam na oznacovanie stanovenym v nariadeni (EU) ¢. 1169/2011
a inym prislusnym poz1adavkam potravmoveho prava Unie. Je moZné, Ze v urcitych pripadoch treba poskytniit
dodato¢né informécie o oznacovani, najmd pokial ide o opis potravin, ich zdroj, zloZenie alebo a podmienky
zamyslaného pouzitia, aby boli spotrebitelia dostato¢ne informovani o povahe novej potraviny, najma pokial ide
o zranite[né skupiny obyvatelstva.

34) Materidly a predmety urcené na styk s novymi potravinami podliehajii nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rad
yap y y vymi p p ) P p y
(ES) €. 1935/2004 (% a osobitnym opatreniam, ktoré boli podla neho prijaté.

(35) V stlade s politikou Komisie o lepsej pravnej reguldcii by Komisia mala vykonat ex post hodnotenie vykondvania
tohto nariadenia, v ktorom sa zameria najma na nové postupy tykajice sa tradi¢nych potravin z tretich krajin.

(36) 'V pripade Ziadosti, ktoré boli predloZené v silade s nariadenim (ES) ¢. 258/97 a pri ktorych nebolo prijaté
kone¢né rozhodnutie pred ddtumom uplatiiovania tohto narladema by sa postupy posudzovania rizik
a povolovania mali uskuto¢nit v sdlade s tymto nariadenim. Okrem toho by sa potraviny, ktoré nepatria do
poOsobnosti nariadenia (ES) ¢. 258/97, ktoré boli zdkonne umiestnené na trh pred diiom zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia a ktoré patrxa do pdsobnosti tohto nariadenia, mali nadalej smiet umiestiiovat na trh, a to az do
uzavretia postupov posudzovania rizik a povolovania podla tohto nariadenia. Preto by sa na zabezpelenie
hladkého prechodu k pravidldm tohto nariadenia mali stanovit prechodné ustanovenia.

(37) Toto nariadenie reSpektuje zdkladné prava a dodrziava zdsady uzndvané najmi Chartou zdkladnych prav
Eurdpskej tnie.

(38)  Clenské staty by mali ustanovif predpisy o sankcidch uplatnitelnych v pripade porusenia tohto nariadenia a mali
by prijat opatrenia potrebné na zabezpecenie toho, aby sa tieto predpisy vykondvali. Tieto sankcie by mali byt
Gc¢inné, primerané a odradzajtice.

(39) Na ucely dosiahnutia cie[ov tohto nariadenia by sa mala na Komisiu delegovat pravomoc prijimat delegované
akty v stlade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie, pokial ide o tdpravu a prisposobenie
vymedzenia pojmu umely nanomateridl vedeckému a technickému pokroku alebo vymedzeniam, ktoré boli
dohodnuté na medzindrodnej Grovni. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila
prislusné konzultécie, a to aj na Grovni expertov. Pri priprave a vypractvani delegovanych aktov by Komisia mala
zabezpe(it, aby sa prislusné dokumenty sicasne, vo vhodnom ¢ase a vhodnym spdsobom postipili Eurépskemu
parlamentu a Rade.

(40) V zdujme zabezpelenia jednotného vykondvania tohto nariadenia, by sa Komisii mali udelif vykondvacie
pravomoci, pokial ide o aktualizdciu tinijného zoznamu tym, Ze sa dofl zapiSe tradind potravina z tretej krajiny,
ktord nevyvolala odévodnené ndmietky k bezpecnosti.

(41)  Konzultacny postup by sa mal pouzit na prijatie delegovaného aktu stanovujiceho prvy tnijny zoznam, kedZze sa
bude tykat len novych potravin, ktoré uz boli postidené na ich bezpecnost legélne vyrobené a uvedené na trh
v Unii a nevzbudili zdravotné obavy v minulosti. Pri prijimani vykondvacich aktov by sa mal vo vietkych
ostatnych pripadoch uplatiiovat postup preskiimania.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouzivanjch na vedecké tcely
(U.v.EUL276,20.10.2010,s. 33).

(%) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch urcenych na styk
s potravinami a o zrusen{ smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U.v. EUL 338, 13.11.2004, s. 4).
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(42) Kedze ciele tohto nariadenia, najmé stanovenie pravidiel umiestiovania nov;’rch potravin na trh v Unii, nie je
mozné uspok0)1vo dosiahnut na Grovni samotnych ¢lenskych 3titov, ale mozno ich lepsie dosiahnut na trovni
Unie, moze Unia prijat opatrenia v sdlade so zdsadou subsidiarity podla ¢linku 5 Zmluvy o EU. V stlade so
zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢ldnku toto nariadenie neprekracuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie
tychto cielov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
KAPITOLA 1

PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV
Cldnok 1
Predmet dpravy a ticel
1. Tymto nariadenim sa stanovujd pravidld umiestiiovania novych potravin na trh v rimci Unie.

2. UCelom tohto nariadenia je zabezpecit i¢inné fungovanie vnitorného trhu a zdroven poskytniit vysokd droven
ochrany [udského zdravia a zdujmov spotrebitelov.

Cldnok 2
Rozsah posobnosti
1. Toto nariadenie sa vzfahuje na umiestiiovanie novych potravin na trh v Unii.

2. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:
a) geneticky modifikované potraviny patriace do rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003;
b) potraviny, ked st pouzité ako:
i) potravindrske enzymy patriace do rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1332/2008;
ii) pridavné litky v potravindch patriace do rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1333/2008;
iif) arémy patriace do rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1334/2008;

iv) extrakéné rozpustadld, ktoré sa pouZzivaji pri vyrobe potravin alebo zloziek potravin alebo st urcené na takéto
poutzitie a ktoré spadaji do rozsahu posobnosti smernice 2009/32/ES.

Cldnok 3
Vymedzenia pojmov
1. Na tGcely tohto nariadenia sa uplatiiuji vymedzenia pojmov stanovené v ¢ldnku 2 a 3 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

2. Uplatiujii sa aj tieto vymedzenia pojmov:

a) ,nova potravina* je akdkolvek potravina, ktord nebola v Unii pred 15. majom 1997 vo vyznamnej miere pouzivand
na ludskd spotrebu, a to bez ohladu na ddtumy pristdpenia clenskych stitov k Unii, a ktord patri asponi do jednej
z tychto kategorif:

i)  potraviny s novou alebo zdmerne modifikovanou molekuldrnou struktdrou, ak sa tdto Struktdra nepouzivala
ako potravina v Unii alebo v potravinach v Unii pred 15. majom 1997;

ii) potraviny pozostdvajice, izolované ¢i vyrobené z mikroorganizmov, hab alebo rias;
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iii) potraviny pozostdvajice, izolované alebo vyrobené zo surovin minerdlneho povodu;

iv) potraviny pozostdvajlce, izolované alebo vyrobené z rastlin alebo ich casti, okrem pripadov, ak md potravina
histériu bezpe¢ného pouZivania v Unii a pozostdva, je izolovand alebo vyrobend z rastliny alebo odrody toho
istého druhu ziskana:

— tradi¢nymi rozmnoZovacimi metédami, ktoré boli pouZité na vyrobu potravin v Unii do 15. mdja 1997,
alebo

— netradiénymi rozmnoZovacimi metédami, ktoré sa nepouzivali na vyrobu potravin v Unii pred 15. majom
1997, ak tieto metddy nevedd k vyraznym zmendm zloZenia alebo Struktdry potravin s vplyvom na ich
vyzivovi hodnotu, latkovii premenu alebo hladinu neziaducich 1atok;

v) potraviny pozostdvajiice, izolované alebo vyrobené zo zvierat alebo ich Casti s vynimkou zvierat ziskanych
tradi¢nymi chovnymi metédami pouZzivanymi v potravindrskej vyrobe pred 15. mdjom 1997 a potravin z tychto
zvierat, ktoré maji histériu bezpe¢ného pouzivania v Unii;

vi) potraviny pozostdvajiice, izolované alebo vyrobené z bunkovej kulttry alebo tkanivovej kultiry odvodenej zo
zivocichov, rastlin, mikroorganizmov, hiib alebo rias;

vii) potraviny, ktoré st vysledkom vyrobného postupu nepouzivaného pri vyrobe potravin v Unii pred 15. majom
1997, ktory sposobuje vyznamné zmeny v zloZeni alebo Struktire potraviny ovplyviujiice jej vyZzivovi
hodnotu, ldtkovi premenu alebo mnozstvo neZiaducich latok;

viii) potraviny pozostdvajiice z umelo vyrobenych nanomateridlov v zmysle ich vymedzenia v pismene f) tohto
odseku;

ix) vitaminy, minerdly a iné litky pouzivané v stlade so smernicou 2002/46/ES, nariadenim (ES) ¢. 1925/2006
alebo nariadenim (EU) ¢. 609/2013, ak:

— bol pouzity vyrobny postup, ktory sa nepouzival na vyrobu potravin v Unii pred 15. mdjom 1997, v zmysle
pismena a) bodu vii) tohto odseku, alebo

— obsahuji umelo vyrobené nanomateridly alebo st tvorené ,umelo vyrobenymi nanomateridlmi“ v zmysle
pismena f) tohto odseku;

X)  potraviny pouzivané v Unii pred 15. mdjom 1997 vyluéne vo vyzivovych doplnkoch, ak st uréené na pouzitie
v potravindch, ktoré nie st vyZivovymi doplnkami v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 2 pism. a) smernice
2002/46/ES;

b) ,histéria bezpe¢ného pouZivania potraviny v tretej krajine“ znamend, Ze bezpecnost predmetnej potraviny je
potvrdend udajmi o jej zloZeni a minimdlne 25-roénymi skisenostami s jej nepretrzitym pouZivanim v obvyklej
strave vyznamného poctu osob najmenej v jednej tretej krajine, a to pred ozndmenim uvedenym v ¢lanku 14;

¢) ,tradiénd potravina z tretej krajiny“ je novd potravina v zmysle pismena a) tohto odseku, ktord nie je novou
potravinou v zmysle vymedzenia v pismene a) bodoch i), iii), vii) viii), ix) a x) tohto odseku, je ziskand z prvovyroby
v zmysle ¢ldnku 3 bodu 17 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a md histériu bezpecného pouZivania potraviny v tretej
krajine;

d) ,ziadatel je clensky $tdt, tretia krajina alebo zainteresovand strana, ktord moze zastupovat viacero zainteresovanych
strdan a ktord predlozila Komisii Ziadost v silade s ¢linkom 10 alebo ¢linkom 16 alebo ozndmenie v siilade
s ¢lankom 14;

e) ,platnd“, pokial ide o Ziadost alebo ozndmenie, je Ziadost alebo ozndmenie, ktoré patria do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia a obsahuji informdcie vyzadované v zdujme vyhodnotenia rizika a postupu povolovania;



11.12.2015 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 327/9

f) ,umely nanomateridl” je akykolvek tmyselne vyrobeny materidl, ktory md jeden alebo viac rozmerov rddovo 100 nm
alebo menej alebo je zloZeny z oddelenych funkénych casti vnitri alebo na povrchu, z ktorych mnohé maji jeden
alebo viac rozmerov rddovo 100 nm alebo menej, vratane Struktiir, aglomerdtov alebo agregétov, ktoré maji velkost
rddovo nad 100 nm, ale si zachovavaju vlastnosti, ktoré si typické pre nanorozmery.

Vlastnosti, ktoré st typické pre nanorozmery, zahfnaja:
i) vlastnosti stivisiace s velkym $pecifickym povrchom prislusnych materidlov a/alebo

i) $pecifické fyzikdlno-chemické vlastnosti, ktoré sa lisia od vlastnosti rovnakého materidlu v inej forme ako
v nanoforme.

Cldnok 4
Postup urcovania statusu novej potraviny

1. Prevddzkovatelia potravindrskych podnikov musia overit, & potravina, ktord zamyslaji umiestnit na trh v rdmci
Unie, patri do rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

2. Ak si prevadzkovatelia potravinarskych podnikov nie st isti, ¢i potravina, ktorti zamyslajii umiestnit na trh v Unii,
patri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, konzultuji s ¢lenskym Stitom, v ktorom zamyslaja prvykrdt umiestnit na
trh novi potravinu. Prevddzkovatelia potravindrskych podnikov poskytni ¢lenskému $tdtu potrebné informdcie, aby mu
umoznili urdit, ¢i potravina spadd do rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

3. S ciefom ur¢it, ¢i novéd potravina spadd do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, mozu ¢lenské $tity konzultovat
s inymi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou.

4. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov $pecifikuje procedurilne kroky konzultatného postupu stanoveného
v odsekoch 2 a 3 tohto ¢lanku vritane lehot a prostriedkov na zverejnenie statusu; Uvedené vykondvacie akty sa
prijimaja v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 30 ods. 3.

Cldnok 5

Vykondvacia prdvomoc, pokial ide o vymedzenie pojmu novej potraviny

Komisia méze rozhodniit z vlastnej iniciativy alebo na poziadanie ¢lenského $titu, prostrednictvom vykondvacich aktov,
¢i konkrétna potravina spadd alebo nespadd do vymedzenia pojmu novej potraviny stanoveného v ¢lanku 3 ods. 2
pism. a). Uvedené vykondvacie akty sa prijimajii v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 30 ods. 3.

KAPITOLA II

POZIADAVKY NA UMIESTNOVANIE NOVYCH POTRAVIN NA TRH V UNII
Cldnok 6
Unijny zoznam povolenych novych potravin

1. Komisia zriadi a aktualizuje Unijny zoznam novych potravin povolenych na umiestiiovanie na trhu v rdmci Unie
v stlade s ¢ldnkami 7, 8 a 9 (dalej len ,Gnijny zoznam®).

2. Na trhu v rdmci Unie sa moéZu umiestiiovat iba tie nové potraviny, ktoré st povolené a zaradené do unijného
zoznamu ako také alebo ktoré sa pouzivaji v potravinich alebo na nich v sdlade s podmienkami pouzitia
a poziadavkami na oznacovanie v fiom $pecifikovanymi.
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Cldnok 7
Vseobecné podmienky zaradenia novych potravin do tinijného zoznamu

Komisia povoli a zaradi novii potravinu do tnijného zoznamu iba vtedy, ak splfa tieto podmienky:
a) potravina na zdklade dostupnych vedeckych dokazov nepredstavuje riziko pre ludské zdravie;

b) tcel urenia potraviny nezavadza spotrebitela, najmi v pripadoch, ked potravina md nahradif int potravinu
a existuje vyznamnd zmena vo vyzivovej hodnote;

¢) ak je potravina urcend na to, aby nahradila int potravinu, nelisi sa od uvedenej potraviny do takej miery, Ze jej bezna
konzumécia by mohla byt z hladiska vyZivy nevhodnd pre spotrebitela.

Cldnok 8
Uvodné zriadenie dnijného zoznamu

Do 1. janudra 2018 Komisia prostrednictvom vykondvacieho aktu zostavi Gnijny zoznam tym, Ze don zaradi nové
potraviny povolené alebo ozndmené podla ¢lanku 4, 5 alebo 7 nariadenia (ES) ¢. 258/97 a zahrnie doni vsetky
existujiice podmienky povolovania.

Uvedeny vykondvaci akt sa prijme v stlade s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku 30 ods. 2.

Cldnok 9
Obsah a aktualizdcia tinijného zoznamu

1. Komisia povoli novii potravinu a aktualizuje Uinijny zoznam v stlade s pravidlami stanovenymi:
a) v ¢lankoch 10, 11 a 12 a v uplatnitelnom pripade v ¢lanku 27 alebo
b) v ¢lankoch 14 az 19.

2. Povolenie novej potraviny a aktualizcia inijného zoznamu stanovené v odseku 1 pozostdvaji z jedného z tychto
krokov:

a) doplnenie novej potraviny do tnijného zoznamu;
b) odstrdnenie novej potraviny z Gnijného zoznamu;

¢) doplnenie, odstranenie alebo zmena $pecifikacii, podmienok pouzitia, dodato¢nych osobitnych poziadaviek na
oznacovanie alebo poziadaviek na monitorovanie po umiestneni na trh spojenych so zaradenim novej potraviny do
tnijného zoznamu.

3. Polozka pre novd potravinu v dnijnom zozname stanovend v odseku 2 obsahuje 3pecifikdciu novej potraviny
a v ndlezitych pripadoch:

a) podmienky, za ktorych sa novéd potravina moze pouZivat, vritane najma akychkolvek poziadaviek potrebnych na to,
aby sa zamedzilo moZnym nepriaznivym u¢inkom na urcité skupiny obyvatelstva, prekracovaniu maximdlnych
limitov prijmu a rizikdim v pripade nadmernej konzumadcie;

b) dopliiujice $pecifické poziadavky na oznaovanie v zdujme informovania konecného spotrebitela o akychkolvek
Specifickych charakteristickych znakoch alebo vlastnostiach potraviny, napr. o zloZeni potraviny, jej vyZivovej
hodnote alebo vyZzivovych Gcinkoch a o tlele urCenia potraviny, o z nej robi novil potravinu, ktord uZz nie je
rovnocennd existujlicej potravine, alebo o vplyve na zdravie $pecifickych skupin obyvatelstva;

¢) poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh v stilade s ¢linkom 24.
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KAPITOLA 1II

POSTUPY POVOL'OVANIA NOVYCH POTRAVIN

ODDIEL 1

VSeobecné pravidld
Cldnok 10
Postup povolovania umiestiiovania novej potraviny na trh v rdmci Unie a aktualizicie dinijného zoznamu

1. Postup povolovania umiestiiovania novej potraviny na trh v rémci Unie a aktualizdcie Gnijného zoznamu
stanoveného v ¢lanku 9 sa zacina bud na podnet Komisie, alebo v nadvaznosti na Ziadost Ziadatela predlozent Komisii.
Komisia bezodkladne spristupni Ziadost ¢lenskym $titom. Komisia uverejni zhrnutie Ziadosti na zdklade informdcif
uvedenych v odseku 2 pism. a), b) a ¢) tohto ¢lanku.

2. Ziadost o povolenie obsahuje:

a) meno/ndzov a adresu Ziadatela;

b) nazov a opis novej potraviny;

¢) opis vyrobného procesu (vyrobnych procesov);

d) podrobné zloZenie novej potraviny;

e) vedecké dokazy preukazujiice, Ze novéd potravina nepredstavuje bezpecnostné riziko pre [udské zdravie;
f) v pripade potreby metédu(-y) analyzy;

g) ndvrth podmienok zamyslaného pouZivania a 3pecifickych poziadaviek na oznacovanie, ktoré nezavddzajii
spotrebitela alebo overite[né odovodnenie dovodu toho, preco tieto prvky nie sii potrebné.

3. Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,irad) vydd na ziadost Komisie stanovisko, ¢i aktualizdcia moze
mat vplyv na ludské zdravie.

4. Pri uplatneni testovacich metdd na umelych nanomateridloch, ako je uvedené v &ldnku 3 ods. 2 pism. a)
bodoch viii) a ix), Ziadatelia poskytnd vysvetlenie ich vedeckej primeranosti pre nanomateridly a pripadne i technickych
prisposobent alebo tprav, ktoré boli vykonané s cielom zohladnit $pecifické vlastnosti tychto materidlov.

5. Postup povolovania umiestiiovania novej potraviny na trh v rdmci Unie a aktualizdcie unijného zoznamu
stanoveného v ¢ldnku 9 sa ukondi prijatim vykondvacieho aktu v silade s ¢ldnkom 12.

6.  Odchylne od odseku 5 Komisia moze ukoncit postup v ktoromkolvek stddiu a rozhodniit, Ze nebude postupovat
v aktualizdcii, ak zastdva ndzor, Ze aktualizdcia nie je odovodnend.

V takychto pripadoch, ak je to uplatnitelné, Komisia zohladni ndzory ¢lenskych stétov, stanovisko tradu a akékolvek iné
legitimne faktory stvisiace so zvazovanou aktualiziciou.

Komisia informuje priamo Ziadatela a vSetky clenské Stity o dovodoch, pre ktoré nepokladd aktualizdciu za
odovodnent. Komisia uverejni zoznam takychto Ziadosti.

7. Ziadatel moze stiahnuf svoju ziadost v ktoromkolvek okamihu, ¢im ukonéf postup.
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Cldnok 11
Stanovisko dradu

1. Ak Komisia ziada tdrad o stanovisko, predlozi Uradu platni ziadost bezodkladne a najneskor jeden mesiac po
overeni jej platnosti. Urad prijme stanovisko do deviatich mesiacov od ddtumu prijatia platnej Ziadosti.

2. Pri posudzovani bezpecnosti novych potravin trad v ndlezitych pripadoch zvazuje, ci:

a) prislusnd nové potravina je takd bezpecnd ako potraviny z porovnatelnej kategérie potravin, ktoré uz si umiestnené
na trhu v rdmci Unie;

b) zlozenie novej potraviny a podmienky jej pouzivania nepredstavuji bezpecnostné riziko pre zdravie ludi v Unii;

¢) nova potravina, ktord je urCend na nahradenie inej potraviny, sa nelisi od danej potraviny do takej miery, Ze jej beznd
konzumdcia by bola z hladiska vyZivy nevhodnd pre spotrebitela.

3. Urad posle svoje stanovisko Komisii, clenskym $titom a v uplatnitefnom pripade Ziadatelovi.

4.V riadne odoévodnenych pripadoch, ak drad pozaduje od Ziadatela dopliiujiice informécie, devifmesacné obdobie
stanovené v odseku 1 mozno predlZit.

Po konzultdcii so Ziadatelom tdrad uréi obdobie, v rdmci ktorého treba poskytnit uvedené dopliujice informdcie,
a informuje o tom Komisiu.

Ak Komisia nevznesie namietku voci predlZeniu v lehote 6smich pracovnych dni odo dna, ked bola informovand
tiradom, devifmesacné obdobie stanovené v odseku 1 sa automaticky predlzi o uvedené dodatocné obdobie. Komisia
informuje ¢lenské $taty o uvedenom predlzeni.

5. Ak sa dopliujice informdcie uvedené v odseku 4 neposkytnd tradu v rdmci dodatoéného obdobia uvedeného
v danom odseku, tirad vypracuje svoje stanovisko na zaklade dostupnych informacii.

6. Ak ziadatel predlozi dopliiujice informécie z vlastnej iniciativy, posle tieto informdcie Komisii a Gradu.
V takychto pripadoch tirad vydd stanovisko v rdmci obdobia deviatich mesiacov stanoveného v odseku 1.

7. Urad spristupni doplijiice informécie stanovené v siilade s odsekmi 4 a 6 Komisii a ¢lenskym 3titom.

Cldnok 12
Povolenie novej potraviny a aktualizdcie inijného zoznamu

1. Do siedmich mesiacov od ddtumu uverejnenia stanoviska tiradu Komisia predlozi vyboru uvedenému v ¢lanku 30
ods. 1 ndvrh vykondvacieho aktu, ktorym sa povoluje umiestnenie novej potraviny na trh v rdmci Unie a aktualizuje
unijny zoznam, zohladiujic:

a) podmienky stanovené v ¢ldnku 7 pism. a) a b) a v uplatnitelnych pripadoch pismene c) uvedeného ¢lanku;

b) akékolvek relevantné ustanovenie pravnych predpisov Unie vritane zdsady predbeznej opatrnosti uvedenej v ¢lanku 7
nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

¢) stanovisko tradu;

d) akékolvek iné legitimne faktory doélezité pre zvazovand Ziadost.
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Uvedeny vykondvaci akt sa prijme v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 30 ods. 3.

2. Ak Komisia nepozadovala stanovisko od tradu v stlade s ¢linkom 10 ods. 3, sedemmesa¢né obdobie stanovené
v odseku 1 tohto ¢ldnku sa za¢ina odo dia, ked Komisia prijala platnii Ziadost v silade s clankom 10 ods. 1.

Cldnok 13
Vykondvacie akty, ktorymi sa stanovuji poZiadavky na Ziadosti administrativneho a vedeckého charakteru

Komisia do 1. janudra 2018 prijme vykondvacie akty tykajiice sa:

a) obsahu, vypracovania a findlnej podoby Ziadosti uvedenej v ¢ldnku 10 ods. 1;
b) mechanizmov okamzitého overenia platnosti uvedenych Ziadost;

¢) typu informdcii, ktoré ma obsahovat stanovisko tiradu uvedené v ¢lanku 11.

Uvedené vykondvacie akty sa prijimaju v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 30 ods. 3.

ODDIEL 1

Specifické pravidld pre tradicné potraviny z tretich krajin
Cldnok 14
Oznamenie tradi¢nej potraviny z tretej krajiny

Namiesto postupu uvedeného v ¢lanku 10 md Ziadatel, ktory md v dmysle umiestiiovat na trh v rdmci Unie tradi¢ni
potravinu z tretej krajiny, moznost rozhodnit sa ozndmit svoj imysel Komisii.

Ozndmenie obsahuje tieto informdcie:

a) meno/ndzov a adresa Ziadatela;

b) ndzov a opis tradi¢nej potraviny;

¢) podrobné zloZenie tradi¢nej potraviny;

d) krajinu alebo krajiny povodu tradi¢nej potraviny;

e) zdokladované udaje preukazujice histériu bezpe¢ného pouzivania potraviny v tretej krajine;

f) ndvth podmienok zamyslaného pouzivania a Specifickych poziadaviek na oznacovanie, ktoré nezavidzaju
spotrebitela alebo overiteIné odovodnenie dovodu toho, preco tieto prvky nie sii potrebné.

Cldnok 15
Postup pre ozndmenie umiestnenia tradi¢nej potraviny z tretej krajiny na trh v Unii

1. Komisia posle platné ozndmenie stanovene v ¢lanku 14 ¢lenskym $tatom a tGradu bezodkladne a najneskdr mesiac
po overeni jej platnosti.

2. Do styroch mesiacov od ddtumu, ked bolo platné ozndmenie poslané Komisii v stilade s odsekom 1, ¢lensky stat
alebo trad mozu predlozit Komisii riadne odovodnené ndmietky k bezpecnosti umiestiiovania prislusnej tradicnej
potraviny na trhu v rdmci Unie.
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3.  Komisia informuje Ziadatela o akejkolvek oddvodnenej ndmietke k bezpe¢nosti hned po jej predlozeni. Clenské
Stdty, urad a Ziadatel st informovani o vysledku postupu uvedeného v odseku 2.

4. Ak sa nepredlozili Ziadne riadne odoévodnené namietky k bezpecnosti v silade s odsekom 2 v casovej lehote
stanovenej v uvedenom odseku, Komisia povolf umiestnenie prislusnej tradiénej potraviny na trh v Unii a bezodkladne
aktualizuje tnijny zoznam.

V zaraden{ do tinijného zoznamu sa Specifikuje, Ze ide o tradi¢nd potravinu z tretej krajiny.

V uplatnitelnych pripadoch sa blizsie urcia isté podmienky pouzivania, $pecifické poziadavky na oznacovanie alebo
poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

5. Ak sa Komisii predlozili riadne odovodnené namletky k bezpecnosu v stlade s odsekom 2, Komisia nepovoli
umiestnenie prislusnej tradi¢nej potraviny na trh v Unii ani neaktualizuje dnijny zoznam.

V takom pripade Ziadatel moze predlozit Komisii Ziadost v stilade s ¢lankom 16.

Cldnok 16
Ziadost o povolenie tradi¢nej potraviny z tretej krajiny

Ak Komisia konajic v stlade s clinkom 15 ods. 5 nepovoh umiestnenie tradi¢nej potraviny z tretej krajiny na trh
v Unii, alebo aktualizuje Gnijny zoznam, Ziadatel moze predlozit Ziadost vritane, popri informacidch uz poskytnutych
v stlade s ¢lankom 14, zdokladovanych ddajov tykajicich sa riadne odévodnenych ndmietok voci bezpecnosti
predlozenych v stlade s ¢linkom 15 ods. 2.

Komisia posle bezodkladne platna Ziadost tiradu a spristupni ju ¢lenskym $tatom.

Cldnok 17
Stanovisko tdradu k tradi¢nej potravine z tretej krajiny
1. Urad prijme stanovisko do $iestich mesiacov od ddtumu prijatia platnej Ziadosti.

2. Pri posudzovani bezpecnosti tradi¢nej potraviny z tretej krajiny trad zohladuje:

¢i je histéria bezpecného pouzivania potraviny v tretej krajine podlozend spolahlivymi tidajmi predloZenymi
ziadatelom v stdlade s ¢lankami 14 a 16;
b) ¢i zloZenie potraviny a podmienky jej pouzivania nepredstavuji bezpecnostné riziko pre zdravie ludi v Unii;

¢) ¢ ma tradi¢nd potravina z tretej krajiny nahradit iné potraviny, ¢i sa od nich nelisi takym sposobom, Ze jej beznd
konzumdcia by mohla byt z hladiska vyzivy nevhodnd pre spotrebitela.

3. Urad posle svoje stanovisko Komisii, ¢lenskym $titom a ziadatelovi.

4.V riadne odovodnenych pripadoch, ak trad pozaduje od Ziadatela dopliujice informécie, Sestmesacné obdobie
stanovené v odseku 1 mozno predlZit.

Po konzultdcii so ziadatelom trad ur¢i obdobie, v rdmci ktorého treba poskytnit uvedené dopliujice informdcie,
a informuje o tom Komisiu.
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Ak Komisia nevznesie ndmietku k predlZeniu v lehote 6smich pracovnych dni odo dna, ked bola informovand tradom,
Sestmesacné obdobie stanovené v odseku 1 sa automaticky predlzi o uvedené dodato¢né obdobie. Komisia informuje
¢lenské stity o uvedenom predlzeni.

5. Ak sa dopliujice informdcie uvedené v odseku 4 neposkytnd tradu v rdmci dodatoéného obdobia uvedeného
v danom odseku, tirad vypracuje svoje stanovisko na zdklade dostupnych informacii.

6. Ak ziadatel predlozi dopliujtice informdcie z vlastnej iniciativy, posle uvedené informdcie Gradu.
V takychto pripadoch trad vyda stanovisko v ramci obdobia Siestich mesiacov stanoveného v odseku 1.

7. Urad spristupni uvedené dopliujtice informdcie poskytnuté v stlade s odsekmi 4 a 6 Komisii a clenskym §tétom.

Cldnok 18
Povolenie tradi¢nej potraviny z tretej krajiny a aktualizdcie dnijného zoznamu

1. Do troch mesiacov od ddtumu uverejnenia stanoviska tiradu Komisia predlozi vyboru uvedenému v ¢lanku 30
ods. 1 ndvrh vykondvacieho aktu, ktorym sa povoluje umiestiiovanie tradi¢nej potraviny z tretej krajiny na trhu v rdmci
Unie a aktualizuje tnijny zoznam, zohladiujtc:

a) podmienky stanovené v ¢ldnku 7 pism. a) a b) a v uplatnitelnych pripadoch pismene c) uvedeného ¢lanku;

b) akékolvek relevantné ustanovenie pravnych predpisov Unie vritane zdsady predbeznej opatrnosti uvedenej v clanku 7
nariadenia (ES) €. 178/2002;

¢) stanovisko tradu;
d) akékolvek iné legitimne faktory doélezité pre zvazovand ziadost.

Uvedeny vykondvaci akt sa prijme v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 30 ods. 3.

2. Odchylne od odseku 1 Komisia moze ukoncit postup povolovania v ktoromkol'vek $tddiu a rozhodndt, Ze nebude
postupovat v aktualizacii, ak zastdva ndzor, Ze aktualizdcia nie je odovodnena.

V takomto pripade, ak je to uplatnitelné, Komisia zohladni ndzory ¢lenskych $titov, stanovisko tradu a akékolvek iné
legitimne faktory stvisiace so zvazovanou aktualizdciou.

Komisia informuje priamo Zziadatela a vSetky clenské 3tity o dovodoch, pre ktoré nepokladd aktualizdciu za
oddvodneni.

3. Ziadatel moze stiahnuf Ziadost uvedend v ¢lanku 16 v ktoromkolvek okamihu, &fm ukonéf postup.

Cldnok 19
Aktualizdcia dnijného zoznamu, pokial ide o povolené tradi¢né potraviny z tretich krajin

Clanky 10 az 13 sa uplatiiuji na odstranenie tradi¢nej potraviny z tretej krajiny z Gnijného zoznamu alebo na
doplnenie, odstrdnenie alebo zmenu S$pecifikdcii, podmienok pouzitia, dodatoénych osobitnych poziadaviek na
oznacovanie alebo poziadaviek na monitorovanie po umiestneni na trh spojenych so zaradenim tradicnej potraviny
z tretej krajiny do tnijného zoznamu.
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Cldnok 20

Vykondvacie akty, ktorymi sa stanovuji poZiadavky administrativneho a vedeckého charakteru na tradi¢né
potraviny z tretich krajin

Komisia do 1. janudra 2018 prijme vykondvacie akty tykajiice sa:
a) obsahu, vypracovania a findlnej podoby ozndmeni uvedenych v ¢lanku 14 a Ziadosti uvedenych v ¢lanku 16;
b) mechanizmov bezodkladného overenia platnosti uvedenych ozndmeni a ziadosti;

¢) mechanizmov na vymenu informdcii medzi ¢lenskymi $tatmi a dradom v zdujme predloZenia riadne odovodnenych
namietok k bezpecnosti, ako sa uvddza v ¢lanku 15 ods. 2;

d) typu informdcii, ktoré ma obsahovat stanovisko tradu uvedené v ¢lanku 17.

Uvedené vykondvacie akty sa prijimaju v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 30 ods. 3.

KAPITOLA IV

DODATOCNE PROCEDURALNE PRAVIDLA A INE POZIADAVKY
Cldnok 21
Dodato¢né informdcie tykajice sa riadenia rizik

1. Ak Komisia pozaduje od Ziadatela dopliujiice informdcie tykajice sa riadenia rizik, ur¢i, spolu so ziadatelom,
obdobie, v ramci ktorého sa uvedené informacie musia poskytnut.

V takychto pripadoch sa obdobie stanovené v ¢ldnku 12 ods. 1 alebo 2 alebo v ¢linku 18 ods. 1 moéze zodpovedajicim
sposobom predfzit. Komisia informuje clenské 3tity o uvedenom predizeni a spristupni doplfiujiice informdcie clenskym
Stitom, len ¢o ich md k dispozicii.

2. Ak dopliujtce informicie uvedené v odseku 1 nie si k dispozicii v rdmci dodatocného obdobia uvedeného
v danom odseku, Komisia kond na zdklade dostupnych informacii.
Cldnok 22
Ad hoc predizenie casovych lehot

Za vynimocnych okolnosti moze Komisia predfzit obdobia stanovené v clanku 11 ods. 1, cldnku 12 ods. 1 alebo 2,
¢lanku 17 ods. 1 a ¢ldnku 18 ods. 1, a to z vlastnej iniciativy alebo v uplatnitelnom pripade na poziadanie tradu, ak je
to odovodnené charakterom predmetnej zaleZitosti.

Komisia informuje Ziadatela a clenské stity o tomto predizeni, ako aj o jeho dovodoch.

Cldnok 23
Doéverny charakter Ziadosti o aktualizdcie tnijného zoznamu

1.  Ziadatelia mozu pozadovat doverné zaobchddzanie s urcitymi informaciami predlozenymi podla tohto nariadenia,
ak by zverejnenie takychto informdcif mohlo poskodit ich konkuren¢né postavenie.

2. Na tcely odseku 1 Zziadatelia uvedd, pre ktoré asti poskytnutych informdcif si Zelaji doverné zaobchddzanie,
a poskytnt vietky potrebné tdaje na podlozenie svojej poziadavky, pokial ide o doverny charakter informécii.
V takychto pripadoch je potrebné predlozit preukdzatelné zdévodnenie.
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3. Potom, ¢o Komisia informuje Ziadatela o svojom stanovisku k uvedenej poZziadavke, Ziadatelia moZu stiahnut svoju
ziadost do troch tyzdiiov, pocas ktorych sa zachovd doverny charakter poskytnutych informdcii.

4. Po uplynuti obdobia uvedeného v odseku 3 v pripade, ak Ziadatel nestiahol Ziadost a v pripade nezhody Komisia
po konzulticii so Ziadatelmi rozhodne, ktoré Casti informdcie zostant doverné, a v pripade, Ze prijala rozhodnutie,
nasledne ho ozndmi ¢lenskym stitom a Ziadatelovi.

Déverné zaobchddzanie vSak nemozno uplatfiovat na tieto informdcie:

a) meno/ndzov a adresa Ziadatela;

b) nazov a opis novej potraviny;

¢) navrhované podmienky pouZitia novej potraviny;

d) sdhrn $tudii predlozenych Ziadatelom;

e) vysledky $tadif vykonanych s cielom preukdzat bezpe¢nost potraviny;

f) v pripade potreby metédu(-y) analyzy;

g) akykolvek zdkaz alebo obmedzenie, ktoré na potravindrsky vyrobok uvalila tretia krajina.

5. Komisia, ¢lenské $taty a trad prijmi potrebné opatrenia na zabezpecenie ndlezite doverného charakteru informadcif,

ako sa uvddza v odseku 4, a ktoré im boli dorucené podla tohto nariadenia, s vynimkou informadcii, ktoré je potrebné
zverejnit v zdujme ochrany ludského zdravia.

6. Ak ziadatel stiahne alebo stiahol svoju Ziadost, Komisia, ¢lenské Stity a tirad nezverejnia informdcie doverného
charakteru vrdtane informdcii, na ktorych dovernom charaktere sa Komisia a Ziadatel nezhodli.

7. Uplatiiovanie odsekov 1 aZz 6 nemd vplyv na vymenu informdcii tykajicich sa Ziadosti medzi Komisiou, ¢lenskymi
$tdtmi a dradom.

8.  Komisia modze prostrednictvom vykonavacich aktov prijat podrobné pravidld vykondvania odsekov 1 az 6.

Uvedené vykondvacie akty sa prijimaju v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 30 ods. 3.

Cldnok 24
Poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh

Komisia moze z dovodu bezpecnosti potravin a pri zohladneni stanoviska dradu stanovif poziadavky na monitorovanie
po umiesteni na trh. Takéto poziadavky v jednotlivych pripadoch mozu zahfnat identifikdciu prislusnych prevadzko-
vatelov potravindrskych podnikov.

Cldnok 25
Poziadavky o poskytnutie dodato¢nych informdcii

Kazdy prevadzkovatel potravindrskeho podniku, ktory umiestnil na trhu novd potravinu, bezodkladne poskytne Komisii
vetky informdcie, ktoré md k dispozicii, tykajace sa:

a) akychkolvek novych vedeckych alebo technickych tddajov, ktoré by mohli ovplyvnit hodnotenie bezpecnosti
pouzivania novej potraviny;

b) akéhokolvek zdkazu alebo obmedzenia uloZeného tretou krajinou, kde je nové potravina umiestnend na trhu.

Komisia spristupni tieto informdcie ¢lenskym $tdtom.
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KAPITOLA V

OCHRANA UDAJOV
Cldnok 26
Postup povolovania v pripade ochrany tddajov

1. Na ziadost ziadatela a ak je podloZend ndlezitymi a overitelnymi informaciami zahrnutymi do Ziadosti stanovenej
v ¢ldnku 10 ods. 1, sa novym vyvojom ziskané vedecké dokazy alebo vedecké tidaje poskytnuté na podloZenie Ziadosti
nesmu pouzit na tcely naslednej Ziadosti pocas obdobia piatich rokov od datumu povolenia novej potraviny bez stihlasu
povodného Zziadatela.

2. Komisia priznd ochranu tidajov podla ¢linku 27 ods. 1, ak st splnené tieto podmienky:

a) novym vyvojom ziskané vedecké dokazy alebo vedecké tidaje st povodnym Zziadate[om v ¢ase podania prvej Ziadosti
oznacené ako dokazy alebo ddaje, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva;

b) povodny Ziadatel mal v Case podania prvej Ziadosti vyhradné prévo na pouZzivanie vedeckych dokazov alebo
vedeckych tdajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, a

¢) nova potravina by bez toho, aby povodny Ziadatel predlozil vedecké dokazy alebo vedecké ddaje, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva, nemohla byt postidend tiradom a povolena.

Povodny Ziadatel sa vSak s ndslednym Zziadatelom moze dohodnut, Ze sa takéto vedecké dokazy a vedecké tdaje mozu
pouzit.

3. Odseky 1 a 2 sa neuplatiiuji na ozndmenia a Ziadosti tykajlice sa umiestiiovania tradi¢nych potravin z tretich
krajin na trh v rdmci Unie.

Clanok 27

Povolenie novej potraviny a zaradenie do dnijného zoznamu na ziklade chrinenych vedeckych dokazov alebo
vedeckych ddajov, ktoré sii predmetom priemyselného vlastnictva

1. Ak sa novd potravina povoli a zaradi do tnijného zoznamu podla ¢ldnkov 10 az 12 na zdklade vedeckych
dokazov alebo vedeckych udajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva a ktorym je priznand ochrana ddajov
v zmysle ¢ldnku 26 ods. 1, v polozke pre uvedentl novi potravinu v tnijnom zozname sa okrem informécii uvedenych
v ¢lanku 9 ods. 3 uvedie:

a) datum zaradenia novej potraviny do tinijného zoznamu;

b) skuto¢nost, Ze zaradenie je zaloZené na vedeckych dokazoch a vedeckych ddajoch, ktoré st predmetom priemy-
selného vlastnictva a ktoré st chrdnené v stlade s ¢linkom 26;

¢) meno/ndzov a adresa Ziadatela;

d) skuto¢nost, Ze pocas obdobia trvania ochrany tGdajov povolenie na umiestiiovanie novej potraviny na trhu v rdmci
Unie mé iba Ziadatel vymedzeny v pismene c) tohto odseku, pokial povolenie na tito novd potravinu neziska
nésledny Ziadatel bud bez toho, aby sa odvoldval na vedecké dokazy alebo vedecké tdaje, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva, chrdnené v silade s ¢ldnkom 26, alebo so sithlasom povodného Ziadatela;

) kone¢ny datum trvania obdobia ochrany tidajov stanovenej v ¢lanku 26.

2. Vedeckym dokazom alebo vedeckym tdajom, ktoré s chrdnené v stilade s ¢linkom 26 alebo v pripade ktorych
obdobie ochrany tidajov podla uvedeného ¢lanku uplynulo, sa opdtovnd ochrana neposkytuje.



11.12.2015 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 327/19

Cldnok 28
Postup povolovania v pripade sibeZnej Ziadosti o povolenie zdravotného tvrdenia

1. Komisia na Ziadost Ziadatela pozastavi postup povolovania pre nova potravinu, ktory sa zacal na zdklade Ziadosti,
ak ziadatel predlozil:

a) Zziadost o ochranu tdajov v silade s ¢lankom 26 a

b) Ziadost o povolenie zdravotného tvrdenia o tej istej novej potravine v stlade s ¢lankom 15 alebo 18 nariadenia (ES)
¢. 19242006, v spojeni so ziadostou o ochranu tdajov v stlade s ¢lankom 21 uvedeného narjadenia.

Pozastavenim postupu povolovania nie je dotknuté postidenie potraviny tiradom v siilade s ¢ldnkom 11.
2. Komisia informuje Ziadatela o ddtume Gcinnosti pozastavenia.
3. Pocas pozastavenia postupu povolovania neplynie lehota stanovend v ¢lanku 12 ods. 1.

4. Postup povolovania pokracuje po tom, ako Komisia dostane stanovisko dradu o zdravotnom tvrdeni podla
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Komisia informuje Ziadatela o ddtume obnovenia postupu povolovania. Od ddtumu obnovenia postupu sa ¢as pocita
odznovu od zac¢iatku na Gcely lehoty stanovenej v ¢lanku 12 ods. 1 tohto nariadenia.

5.V pripadoch uvedenych v odseku 1 tohto ¢linku, ak bola priznand ochrana ddajov v silade s ¢lankom 21
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, doba ochrany tdajov priznand v stlade s ¢lankom 26 tohto nariadenia nepresiahne dobu
ochrany tdajov priznanti v siilade s ¢lankom 21 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

6. Ziadatel moze kedykolvek stiahnut Ziadost o pozastavenie postupu povolovania predlozent v stlade
s odsekom 1. V takom pripade sa postup povolovania obnovi a odsek 5 sa neuplatiiuje.

KAPITOLA VI

SANKCIE A VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 29
Sankcie

Clenské stity stanovia pravidld pre sankcie uplatnitelné na porusenie ustanoveni tohto nariadenia a prijma vsetky
potrebné opatrenia na zabezpecenie ich vykondvania. Stanovené sankcie musia byt G¢inné, primerané a odrddzajtce.
Clenské staty ozndmia tieto ustanovenia Komisii do 1. janudra 2018 a bezodkladne ju informuji o kazdej ndslednej
zmene, ktord sa ich tyka.

Cldnok 30
Postup vyboru

1. Komisii pomédha Stily vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd zriadeny podla clinku 58 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 178/2002. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ().

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovuji pravidld a vieobecné zdsady
mechanizmu, na zdklade ktorého clenské $tty kontroluji vykondvanie vykondvacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa cldnok 4 nariadenia (EU) & 182/2011.

Ak sa ma stanovisko vyboru ziskat pisomnym postupom, uvedeny postup sa ukonéi bez vysledku, ked tak v lehote
urlenej na dorucenie stanoviska rozhodne predseda vyboru alebo o to poziada jednoduchd vicsina ¢lenov vyboru.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak sa md stanovisko vyboru ziskat pisomnym postupom, uvedeny postup sa ukonéi bez vysledku, ked tak v lehote
urlenej na dorucenie stanoviska rozhodne predseda vyboru alebo o to poziada jednoduchd vicsina ¢lenov vyboru.

Ak vybor nevydd Ziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh vykondvacieho aktu a uplatiiuje sa clinok 5 ods. 4 treti
pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Cldnok 31
Delegované akty

Na tcely dosiahnutia cielov tohto nariadenia je Komisia splnomocnend prijimat delegované akty v stilade s ¢lankom 32
na Gpravu a prispdsobenie vymedzenia umelych nanomateridlov uvedeného v ¢lanku 3 ods. 2 pism. f) technickému
a vedeckému pokroku alebo vymedzeniam dohodnutym na medzinarodnej Grovni.

Cldnok 32
Vykon delegovania
1. Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Je mimoriadne doleZité, aby Komisia dodrZiavala svoj zvycajny postup a pred prijatim tychto delegovanych aktov
uskutocnila konzultdcie s odbornikmi, a to aj s odbornikmi ¢lenskych Statov.

3. Prdvomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢ldnku 31 sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od
31. decembra 2015. Komisia vypracuje spravu t)’rkajt’lcu sa delegovania pravomoci najneskor devdt mesiacov pred
uplynutim tohto pitro¢ného obdobia. Delegovanle pravomoc1 sa automaticky predlZuje na rovnako dlhé obdobia,
pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznesti voci takémuto predfzeniu nimietku najneskor tri mesiace pred
koncom kazdého obdobia.

4. Eurdpsky parlament alebo Rada mézu delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 31 kedykolvek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncu]e delegovame pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobida t¢innost
diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Europske) tinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v fiom
uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po prijati sticasne Eur6pskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla ¢ldanku 31 nadobudne Géinnost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci nemu
nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia tohto aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak
pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest
ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tito lehota prediZi o dva mesiace.
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KAPITOLA VII

PRECHODNE OPATRENIA A ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 33
Zmeny nariadenia (EU) & 1169/2011

Nariadenie (EU) ¢. 11692011 sa men takto:
1. V &lanku 2 ods. 1 sa dopliia toto pismeno:

,h) vymedzenie pojmu ,umely nanomateridl' v ¢ldnku 3 ods. 2 pism. f) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2015/2283 (¥).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015 /2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch, ktorym
sa men{ nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 a ktorym sa zruSuje nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (U. v. EU L 327,

11.12.2015, 5. 1).4
2. Clanok 2 ods. 2 pism. t) sa vyptista.

Odkazy na vypusteny ¢ldnok 2 ods. 2 pism. t) nariadenia (EU) ¢. 11692011 sa povazuji za odkazy na ¢lanok 3
ods. 2 pism. f) tohto nariadenia.

3. V ¢lanku 18 sa vypusta odsek 5.

Cldnok 34
ZruSenie

Nariadenie (ES) ¢. 258/97 a nariadenie (ES) ¢. 18522001 sa tymto zrusuji od 1. janudra 2018. Odkazy na nariadenie
(ES) ¢. 258/97 sa povazujii za odkazy na toto nariadenie.

Cldnok 35
Prechodné opatrenia

1. Akdkolvek ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh v rdmci Unie predlozend clenskému Stitu v stlade
s ¢ldnkom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, o ktorej nebolo prijaté kone¢né rozhodnutie pred 1. janudrom 2018 sa povazuje
za Ziadost podla tohto nariadenia.

Komisia neuplatiiuje ¢ldnok 11 tohto nariadenia, ak uz ¢lensky 3tdt poskytol hodnotenie rizika na zdklade nariadenia
(ES) ¢. 258/97 a ziaden iny ¢lensky $tdt nevzniesol odovodnend ndmietku k bezpecnosti voci hodnoteniu.

2. Potraviny, ktoré nepatria do poOsobnosti nariadenia (ES) ¢ 258/97, ktoré st umiestnené na trhu v stlade
s pravnymi predpismi do 1. janudra 2018 a ktoré spadaji do pdsobnosti tohto nariadenia, moézu byt nadalej
umiestiiované na trhu az do prijatia rozhodnutia v silade s ¢ldnkami 10 az 12 alebo c¢lankami 14 az 19 tohto
nariadenia v nadviznosti na Ziadost o povolenie novej potraviny alebo na ozndmenie tradi¢nej potraviny z tretej krajiny
predlozentt do datumu uvedeného vo vykondvacich predpisoch prijatych v stilade s ¢lankom 13 alebo 20 tohto
nariadenia, ale najneskor do 2. janudra 2020.

3. Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov prijat opatrenia tykajice sa poziadaviek uvedenych
v ¢lankoch 13 a 20 potrebné na uplatiiovanie odsekov 1 a 2 tohto ¢lanku. Uvedené vykondvacie akty sa prijimaji
v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 30 ods. 3.
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Cldnok 36
Nadobudnutie d¢innosti
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2018 s vynimkou tychto ustanovent:

a) Clénky 4 ods. 4, ¢lénky 8, 13 a 20, ¢ldnok 23 ods. 8, ¢lanok 30 a ¢lénok 35 ods. 3 sa uplatiiuji od 31. decembra
2015.

g

Clanok 4 ods. 2 a 3 sa uplatiiujii odo dita zaciatku uplatiiovania vykondvacich aktov uvedenych v ¢ldnku 4 ods. 4.

¢) Clénok 5 sa uplatiiuje od 31. decembra 2015. Vykondvacie akty prijaté podla ¢ldnku 5 sa vSak neuplatiiuji pred
1. janudrom 2018.

d) Clénky 31 a 32 sa uplatiiujii od 31. decembra 2015. Delegované akty prijaté podla tychto ¢lankov sa vsak
neuplatiiuji pred 1. janudrom 2018.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Strasburgu 25. novembra 2015
Za Eurdpsky parlament Za Radu

predseda predseda
M. SCHULZ N. SCHMIT
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (Elj) 201 5/2284
z 25. novembra 2015,

ktorym sa zruSuji smernica Rady 76[621/EHS tykajica sa stanovenia maximdilneho obsahu
kyseliny erukovej v olejoch a tukoch a nariadenie Rady (ES) ¢ 320/2006, ktorym sa stanovuje
docasny rezim pre restrukturaliziciu cukrovarnickeho priemyslu

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tdnie, a najmd na jej ¢ldnok 42 prvy odsek, cldnok 43 ods. 2
a ¢ldanok 114,

so zretelom na ndvrh Eurpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eur6pskeho hospodérskeho a socidlneho vyboru (),
konajtc v stilade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedZze:

(1) Zvyenie transparentnosti préva Unie je zdkladnym prvkom stratégie lepsej tvorby prava, ktori realizujii institticie
Unie. V tejto savislosti je vhodné zrusit tie pravne akty, ktoré uz nie st skuto¢ne Géinné.

(2)  Tieto akty, ktoré sa tykaji spolo¢nej polnohospodarskej politiky, sa stali zastaranymi, hoci st formélne este stile
ucinné:

— Smernica Rady 76/621/EHS (}). Obsah uvedenej smernice sa prebral do nariadenia Komisie (ES)
& 1881/2006 (*);

— Nariadenie Rady (ES) ¢. 320/2006 (°). Docasny rezim ustanoveny uvedenym nariadenim sa uplatiioval iba do
hospodarskeho roku 2009/2010.

(3)  Z dovodu pravnej istoty a zrozumitelnosti by sa uvedené zastarané pravne akty mali zrusit,
PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Smernica 76/621/EHS a nariadenie (ES) €. 320/2006 sa zrusuju.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobuida Gcinnost tretim diilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Stanovisko z 1.jula 2015 (zatial neuverejnené v tiradnom vestniku).

() Pozicia Eurépskeho parlamentu z 27. oktdbra 2015 (zatial neuverejnend v Gradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 16. novembra
2015.

(®) Smernica Rady 76/621/EHS z 20. juila 1976 tykajtica sa stanovenia maximalneho obsahu kyseliny erukovej v olejoch a tukoch, ktoré st
urcené pre ludski spotrebu a v potravinach obsahujtcich pridané oleje alebo tuky (U. v. ES L 202, 28.7.1976, 5. 35).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 18812006 z 19. decembra 2006, ktorym sa ustanovujii maximdlne hodnoty obsahu niektorych kontami-
nantov v potravinach (U. v. EUL 364, 20.12.2006,s. 5).

() Nariadenie Rady (ES) ¢. 320/2006 z 20. februdra 2006, ktorym sa stanovuje docasny rezim pre restrukturaliziciu cukrovarnickeho
priemyslu v Spolocenstve a ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) ¢. 1290/2005 o financovani spolocnej polnohospodarskej politiky
(U.v.EUL 58, 28.2.2006, 5. 42).



L 327/24 Uradny vestnik Eurépskej tnie 11.12.2015

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych

Statoch.

V Strasburgu 25. novembra 2015

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
N. SCHMIT

M. SCHULZ
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