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Tento text sliZi vyluéne ako dokumenta¢ny nastroj a nema Ziadny pravny uéinok. Institicie Unie nenesi nijaka
zodpovednost’ za jeho obsah. Autentické verzie prisluSnych aktov vratane ich preambul su tie, ktoré boli uverejnené v
Uradnom vestniku Eurépskej tnie a ktoré sa dostupné na portili EUR-Lex. Tieto éiradné znenia s priamo dostupné

prostrednictvom odkazov v tomto dokumente

> B NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (El'J) 2015/2283
z 25. novembra 2015

¥

¢. 1169/2011, ktorym sa zruSuje nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001

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

(Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L 327, 11.12.2015, s. 1)

Zmenené a doplnené:

Uradny vestnik

C. Strana Datum

»M1  Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 z 20. jana L 231 1 6.9.2019
2019


http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/slk

02015R2283 — SK — 27.03.2021 — 001.001 —2

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2015/2283

z 25. novembra 2015

o novych potravinach, ktorym sa meni nariadenie Eurdépskeho

parlamentu a Rady (EU) & 1169/2011, ktorym sa zruSuje

nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001

(Text s vyznamom pre EHP)

KAPITOLA I

PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE
POJMOV

Clanok 1
Predmet upravy a ucel

1. Tymto nariadenim sa stanovuji pravidla umiestiiovania novych
potravin na trh v ramci Unie.

2. Ukelom tohto nariadenia je zabezpecit' uginné fungovanie vnutor-
ného trhu a zéaroven poskytnat vysoku uroven ochrany Tludského
zdravia a zaujmov spotrebitel’ov.

Clanok 2

Rozsah posobnosti

1. Toto nariadenie sa vzt'ahuje 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’ su pouzité ako:

i) potravinarske enzymy patriace do rozsahu pdsobnosti nariadenia
(ES) ¢. 1332/2008;

ii) pridavné latky v potravinach patriace do rozsahu pdsobnosti na-
riadenia (ES) ¢. 1333/2008;

iii) aromy patriace do rozsahu posobnosti nariadenia (ES)
¢. 1334/2008;

iv) extrakéné rozpustadla, ktoré sa pouZzivaji pri vyrobe potravin
alebo zloziek potravin alebo su urcené na takéto pouzitie
a ktoré spadajii do rozsahu pdsobnosti smernice 2009/32/ES.

Clanok 3

Vymedzenia pojmov

1. Na ucely tohto nariadenia sa uplatituju vymedzenia pojmov stano-
vené v Clanku 2 a 3 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
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2. Uplatiiuju sa aj tieto vymedzenia pojmov:

a) ,nova potravina“ je akakolvek potravina, ktord nebola v Unii pred
15. majom 1997 vo vyznamnej miere pouzivana na l'udsku spotrebu,
a to bez ohladu na datumy pristipenia ¢lenskych $tatov k Uni,
a ktora patri aspon do jednej z tychto kategorii:

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

ii)  potraviny pozostavajuce, izolované ¢i vyrobené z mikroorganiz-
mov, hub alebo rias;

iil) potraviny pozostavajlice, izolované alebo vyrobené zo surovin
mineralneho povodu;

iv) potraviny pozostavajuce, izolované alebo vyrobené z rastlin
alebo ich casti, okrem pripadov, ak ma potravina historiu
bezpetného pouzivania v Unii a pozostava, je izolovana
alebo vyrobend z rastliny alebo odrody toho istého druhu
ziskana:

— tradiénymi rozmnozovacimi metédami, ktoré boli pouzité
na vyrobu potravin v Unii do 15. maja 1997, alebo

— netradiénymi rozmnozovacimi metddami, ktoré¢ sa nepouzi-
vali na vyrobu potravin v Unii pred 15. majom 1997, ak
tieto metody nevedu k vyraznym zmenam zlozenia alebo
Struktiry potravin s vplyvom na ich vyzivova hodnotu,
latkova premenu alebo hladinu neziaducich latok;

V) potraviny pozostavajuce, izolované alebo vyrobené zo zvierat
alebo ich Casti s vynimkou zvierat ziskanych tradi¢nymi chov-
nymi metdodami pouzivanymi v potravinarskej vyrobe pred
15. majom 1997 a potravin z tychto zvierat, ktoré¢ maju historiu
bezpeéného pouzivania v Unii;

vi) potraviny pozostavajice, izolované alebo vyrobené z bunkovej
kultury alebo tkanivovej kultiry odvodenej zo zivocichov,
rastlin, mikroorganizmov, hub alebo rias;

vii) potraviny, ktoré st vysledkom vyrobného postupu nepouziva-
ného pri vyrobe potravin v Unii pred 15. majom 1997, ktory
sposobuje vyznamné zmeny v zlozeni alebo Strukture potraviny
ovplyvilujuce jej vyzivovu hodnotu, latkova premenu alebo
mnozstvo neziaducich latok;

viii) potraviny pozostavajuce z umelo vyrobenych nanomaterialov
v zmysle ich vymedzenia v pismene f) tohto odseku;

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

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

d)

e)

L.

— obsahuju umelo vyrobené nanomateridly alebo st tvorené
,umelo vyrobenymi nanomaterialmi® v zmysle pismena f)
tohto odseku;

X) potraviny pouzivané v Unii pred 15. mdjom 1997 vyluéne vo
vyzivovych doplnkoch, ak s urené na pouzitie v potravinach,
ktoré nie su vyzivovymi doplnkami v zmysle vymedzenia
v ¢lanku 2 pism. a) smernice 2002/46/ES;

,»historia bezpe¢ného pouzivania potraviny v tretej krajine™ znamena,
ze bezpecnost predmetnej potraviny je potvrdena Udajmi o jej
zlozeni a minimalne 25-roénymi skisenostami s jej nepretrzitym
pouzivanim v obvyklej strave vyznamného poctu osdb najmenej
v jednej tretej krajine, a to pred ozndmenim uvedenym v ¢lanku 14;

»tradiéna potravina z tretej krajiny je nova potravina v zmysle
pismena a) tohto odseku, ktora nie je novou potravinou v zmysle
vymedzenia v pismene a) bodoch i), iii), vii) viii), iX) a x) tohto
odseku, je ziskana z prvovyroby v zmysle ¢lanku 3 bodu 17 naria-
denia (ES) ¢. 178/2002 a ma historiu bezpe¢ného pouzivania potra-
viny v tretej krajine;

»ziadatel* je Clensky $tat, tretia krajina alebo zainteresovana strana,
ktora moze zastupovat’ viacero zainteresovanych stran a ktora pred-
lozila Komisii ziadost v sulade s ¢lankom 10 alebo ¢lankom 16
alebo oznamenie v sulade s ¢lankom 14;

»platna®, pokial' ide o ziadost alebo oznamenie, je ziadost' alebo
oznamenie, ktoré patria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia
a obsahuji informéicie vyzadované v zaujme vyhodnotenia rizika
a postupu povol'ovania;

,Lumely nanomaterial je akykol'vek tumyselne vyrobeny materiél,
ktory ma jeden alebo viac rozmerov radovo 100 nm alebo menej
alebo je zlozeny z oddelenych funkénych casti vnutri alebo na
povrchu, z ktorych mnohé maju jeden alebo viac rozmerov radovo
100 nm alebo menej, vratane Struktir, aglomeratov alebo agregatov,
ktoré maji velkost radovo nad 100 nm, ale si zachovavaju vlast-
nosti, ktoré su typické pre nanorozmery.

Vlastnosti, ktoré st typické pre nanorozmery, zahfnaja:

i) vlastnosti stvisiace s velkym Specifickym povrchom prislusnych
materidlov a/alebo

ii) Specifické fyzikdlno-chemické vlastnosti, ktoré sa liSia od vlast-
nosti rovnakého materialu v inej forme ako v nanoforme.

Clénok 4

Postup urcovania statusu novej potraviny

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov musia overit, ¢i potra-

vina, ktord zamysl'ajii umiestnit’ na trh v rdmeci Unie, patri do rozsahu
pdsobnosti tohto nariadenia.
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2. Ak si prevadzkovatelia potravinarskych podnikov nie si isti, Ci
potravina, ktor zamy3laju umiestnit’ na trh v Unii, patri do rozsahu
posobnosti tohto nariadenia, konzultujii s Clenskym Statom, v ktorom
zamysl'aju prvykrat umiestnit’ na trh nova potravinu. Prevadzkovatelia
potravinarskych podnikov poskytnu ¢lenskému Statu potrebné informa-
cie, aby mu umoznili urcit, ¢i potravina spadd do rozsahu posobnosti
tohto nariadenia.

3. S cielom urcit, ¢i nova potravina spadd do rozsahu posobnosti
tohto nariadenia, mozu Clenské Staty konzultovat' s inymi clenskymi
Statmi a Komisiou.

4.  Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov $pecifikuje procedu-
ralne kroky konzultacného postupu stanovené¢ho v odsekoch 2 a 3 tohto
Clanku vratane lehdt a prostriedkov na zverejnenie statusu; Uvedené
vykonéavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskumania
uvedenym v c¢lanku 30 ods. 3.

Clanok 5

Vykonavacia pravomoc, pokial’ ide o vymedzenie pojmu novej
potraviny

Komisia méze rozhodntt’ z vlastnej iniciativy alebo na poziadanie ¢len-
ského Statu, prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i konkrétna potra-
vina spada alebo nespada do vymedzenia pojmu novej potraviny stano-
veného v ¢lanku 3 ods. 2 pism. a). Uvedené vykonavacie akty sa
prijimaji v stlade s postupom preskiimania uvedenym v c¢lanku 30
ods. 3.

KAPITOLA 1I

POZIADAVKY NA UMIESTNOVANIE NOVYCH POTRAVIN NA TRH
VvV UNIL

Clénok 6

Unijny zoznam povolenych novych potravin

1. Komisia zriadi a aktualizuje Gnijny zoznam novych potravin povo-
lenych na umiestiiovanie na trhu v ramci Unie v sulade s ¢lankami 7, 8
a 9 (dalej len ,,inijny zoznam®).

2. Na trhu v ramci Unie sa mozu umiestiiovat’ iba tie nové potraviny,
ktoré st povolené a zaradené do inijného zoznamu ako také alebo ktoré
sa pouzivaju v potravinach alebo na nich v sulade s podmienkami
pouzitia a poziadavkami na oznacovanie v nom Specifikovanymi.

Clénok 7

VSeobecné podmienky zaradenia novych potravin do unijného
zoznamu

Komisia povoli a zaradi novl potravinu do tnijného zoznamu iba vtedy,
ak splna tieto podmienky:

a) potravina na zaklade dostupnych vedeckych dokazov nepredstavuje
riziko pre l'udské zdravie;

b) ucel urcenia potraviny nezavadza spotrebitel’a, najméd v pripadoch,
ked’ potravina md nahradit in0 potravinu a existuje vyznamna
zmena vo vyzivovej hodnote;
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¢) ak je potravina ur¢ena na to, aby nahradila int potravinu, nelisi sa od
uvedenej potraviny do takej miery, Ze jej beznd konzumacia by
mohla byt z hl'adiska vyzivy nevhodna pre spotrebitel’a.

Clanok 8

Uvodné zriadenie unijného zoznamu

Do 1. janudra 2018 Komisia prostrednictvom vykonavacieho aktu
zostavi Unijny zoznam tym, ze doil zaradi nové potraviny povolené
alebo oznamené podla ¢lanku 4, 5 alebo 7 nariadenia (ES) ¢. 258/97
a zahrnie don vsetky existujuce podmienky povol'ovania.

Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v sulade s konzultatnym postupom
uvedenym v c¢lanku 30 ods. 2.

Clénok 9

Obsah a aktualizdcia inijného zoznamu

1. Komisia povoli novi potravinu a aktualizuje Unijny zoznam
v sulade s pravidlami stanovenymi:

a) v Clankoch 10, 11 a 12 a v uplatnitelnom pripade v ¢lanku 27 alebo
b) v ¢lankoch 14 az 19.

2. Povolenie novej potraviny a aktualizacia Ginijného zoznamu stano-
vené v odseku 1 pozostdvaju z jedného z tychto krokov:

a) doplnenie novej potraviny do Unijné¢ho zoznamu;
b) odstranenie novej potraviny z unijného zoznamu,

¢) doplnenie, odstranenie alebo zmena Specifikacii, podmienok pouzitia,
dodatocnych osobitnych poziadaviek na oznaCovanie alebo poziada-
viek na monitorovanie po umiestneni na trh spojenych so zaradenim
novej potraviny do unijného zoznamu.

3.  Polozka pre nova potravinu v Unijnom zozname stanovena
v odseku 2 obsahuje Specifikaciu novej potraviny a v nalezitych pripa-
doch:

a) podmienky, za ktorych sa nova potravina moéze pouzivat’, vratane
najmi akychkol'vek poziadaviek potrebnych na to, aby sa zamedzilo
moznym nepriaznivym u¢inkom na urCité skupiny obyvatel'stva,
prekracovaniu maximalnych limitov prijmu a rizikdm v pripade
nadmernej konzumacie;

b) dopliujtce specifické poziadavky na oznaCovanie v zdujme informo-
vania kone¢ného spotrebitel'a o akychkol'vek Specifickych charakte-
ristickych znakoch alebo vlastnostiach potraviny, napr. o zlozeni
potraviny, jej vyzivovej hodnote alebo vyzivovych ucinkoch a o ucele
ur¢enia potraviny, ¢o z nej robi novi potravinu, ktord uz nie je
rovnocenna existujucej potravine, alebo o vplyve na zdravie Speci-
fickych skupin obyvatel'stva;

¢) poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh v stlade
s ¢lankom 24.
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KAPITOLA 111
POSTUPY POVOLOVANIA NOVYCH POTRAVIN

ODDIEL 1

VSeobecné pravidla

Clénok 10

Postup povolovania umiestiiovania novej potraviny na trh v ramci
Unie a aktualizacie inijného zoznamu

1.  Postup povolovania umiestiovania novej potraviny na trhu
v ramci Unie a aktualizicie Unijného zoznamu stanoveného v &lanku
9 tohto nariadenia sa za¢ne bud’ na podnet Komisie, alebo v nadvédznosti
na ziadost, ktoru ziadatel’ predklada Komisii v stlade so Standardnymi
formatmi Udajov podla ¢lanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak
takéto formaty existuju. Komisia bezodkladne spristupni ziadost’ c¢len-
skym Statom. Komisia uverejni zhrnutie ziadosti na zaklade informacii
uvedenych v odseku 2 pism. a), b) a e) tohto clanku.

2. Ziadost o povolenie obsahuje:

a) meno/nazov a adresu ziadatel'a;

b) nazov a opis novej potraviny;

¢) opis vyrobného procesu (vyrobnych procesov);
d) podrobné zlozenie novej potraviny;

e) vedecké dokazy preukazujuce, ze nova potravina nepredstavuje
bezpecnostné riziko pre Tudské zdravie;

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

g) navrh podmienok zamyslaného pouzivania a Specifickych poziada-
viek na oznacovanie, ktoré nezavadzaju spotrebitel'a alebo overitelné
odévodnenie dovodu toho, preco tieto prvky nie su potrebné.

3. Ak Komisia ziada o stanovisko Eurdpsky urad pre bezpecnost
potravin (d’alej len ,,irad®), urad ziadost’ zverejni v stlade s ¢lankom
23 a vyda stanovisko k tomu, ¢i aktualizacia moze mat’ vplyv na l'udské
zdravie.

4. Pri uplatneni testovacich metdd na umelych nanomateridloch, ako
je uvedené v c¢lanku 3 ods. 2 pism. a) bodoch viii) a ix), ziadatelia
poskytni vysvetlenie ich vedeckej primeranosti pre nanomaterialy
a pripadne i technickych prisposobeni alebo tprav, ktoré boli vykonané
s cielom zohladnit’ Specifické vlastnosti tychto materialov.

5. Postup povolovania umiestiiovania novej potraviny na trh v ramci
Unie a aktualizacie Ginijného zoznamu stanoveného v ¢lanku 9 sa ukonci
prijatim vykondvacieho aktu v stlade s ¢lankom 12.

6.  Odchylne od odseku 5 Komisia moze ukoncit' postup v ktorom-
kol'vek stadiu a rozhodnut, ze nebude postupovat’ v aktualizécii, ak
zastava nazor, ze aktualizacia nie je odovodnena.
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V takychto pripadoch, ak je to uplatnitelné, Komisia zohl'adni nazory
Clenskych Statov, stanovisko tradu a akékol'vek iné legitimne faktory
suvisiace so zvazovanou aktualizaciou.

Komisia informuje priamo ziadatel'a a vSetky ¢lenské Staty o dovodoch,
pre ktoré nepoklada aktualizaciu za odovodnent. Komisia uverejni
zoznam takychto ziadosti.

7. Ziadatel moze stiahnut’ svoju ziadost v ktoromkolvek okamihu,
¢im ukondéi postup.

Clanok 11

Stanovisko turadu

1. Ak Komisia ziada trad o stanovisko, predlozi Uradu platna
ziadost’ bezodkladne a najneskor jeden mesiac po overeni jej platnosti.
Urad prijme stanovisko do deviatich mesiacov od datumu prijatia platne;j
ziadosti.

2. Pri posudzovani bezpecnosti novych potravin urad v nalezitych
pripadoch zvazuje, Ci:

a) prislusnd nova potravina je takd bezpecna ako potraviny z porovna-
telnej kategorie potravin, ktoré uz su umiestnené na trhu v ramci
Unie;

b) zloZenie novej potraviny a podmienky jej pouZivania nepredstavuju
bezpecnostné riziko pre zdravie I'udi v Unii;

¢) nova potravina, ktord je urCend na nahradenie inej potraviny, sa
nelisi od danej potraviny do takej miery, ze jej bezna konzumaécia
by bola z hladiska vyzivy nevhodna pre spotrebitel’a.

3. Urad posle svoje stanovisko Komisii, ¢lenskym 3tatom a v uplatni-
tel'nom pripade ziadatel'ovi.

4.V riadne odévodnenych pripadoch, ak urad pozaduje od ziadatel'a
doplfiujuce informicie, devdtmesaéné obdobie stanovené v odseku 1
mozno predlzit.

Po konzultacii so Ziadatelom turad uréi obdobie, v ramci ktorého treba
poskytnit’ uvedené dopliujuce informacie, a informuje o tom Komisiu.

Ak Komisia nevznesie namietku voé&i prediZeniu v lehote 6smich
pracovnych dni odo dia, ked’ bola informovana uradom, devdtmesacné
obdobie stanovené v odseku 1 sa automaticky predizi o uvedené doda-
toéné obdobie. Komisia informuje ¢lenské $taty o uvedenom prediZeni.
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5. Ak sa dopliujuce informicie uvedené v odseku 4 neposkytni
uradu v ramci dodato¢ného obdobia uvedeného v danom odseku, urad
vypracuje svoje stanovisko na zaklade dostupnych informacii.

6. Ak ziadatel' predlozi dopliujuce informacie z vlastnej iniciativy,
posle tieto informacie Komisii a uradu.

V takychto pripadoch urad vyda stanovisko v ramci obdobia deviatich
mesiacov stanoveného v odseku 1.

7. Urad spristupni dopliujiice informacie stanovené v sulade
s odsekmi 4 a 6 Komisii a ¢lenskym Statom.

Clénok 12

Povolenie novej potraviny a aktualizacie unijného zoznamu

1. Do siedmich mesiacov od datumu uverejnenia stanoviska uradu
Komisia predlozi vyboru uvedenému v ¢lanku 30 ods. 1 navrh vyko-
navacieho aktu, ktorym sa povol'uje umiestnenie novej potraviny na trh
v ramci Unie a aktualizuje Gnijny zoznam, zohladiujic:

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

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

¢) stanovisko uradu;
d) akékol'vek iné legitimne faktory doélezité pre zvazovanu ziadost'.

Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v sulade s postupom preskumania
uvedenym v c¢lanku 30 ods. 3.

2. Ak Komisia nepozadovala stanovisko od tradu v stlade s ¢lankom
10 ods. 3, sedemmesac¢né obdobie stanovené v odseku 1 tohto ¢lanku sa
zacina odo dia, ked’ Komisia prijala platnt ziadost’ v stlade s ¢lankom 10
ods. 1.

Clanok 13

Vykonavacie akty, ktorymi sa stanovuju poZiadavky na Ziadosti
administrativneho a vedeckého charakteru

Komisia do 1. januara 2018 prijme vykonavacie akty tykajuce sa:

a) obsahu, vypracovania a findlnej podoby Zziadosti uvedenej v ¢lanku
10 ods. 1;

b) mechanizmov okamzitého overenia platnosti uvedenych ziadosti;
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¢) typu informacii, ktoré ma obsahovat stanovisko uradu uvedené
v Clanku 11.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom presku-
mania uvedenym v ¢lanku 30 ods. 3.

ODDIEL 11

Specifické pravidld pre tradiéné potraviny z tretich krajin

Clénok 14

Oznamenie tradi¢nej potraviny z tretej krajiny

Namiesto postupu uvedeného v c¢lanku 10 ma ziadatel, ktory ma
v umysle umiestiiovat’ na trh v ramci Unie tradiénil potravinu z tretej
krajiny, moznost’ rozhodnut’ sa ozndmit’ svoj imysel Komisii.

Oznamenie obsahuje tieto informdcie:

a) meno/nazov a adresa ziadatel'a;

b) nazov a opis tradi¢nej potraviny;

c) podrobné zloZenie tradi¢nej potraviny;

d) krajinu alebo krajiny povodu tradicnej potraviny;

e) zdokladované udaje preukazujuce histériu bezpeéného pouzivania
potraviny v tretej krajine;

f) navrh podmienok zamyslaného pouzivania a Specifickych poziada-
viek na oznacovanie, ktoré¢ nezavadzaju spotrebitel'a alebo overitel'né
odovodnenie dovodu toho, preco tieto prvky nie su potrebné.

Clanok 15

Postup pre oznimenie umiestnenia tradifnej potraviny z tretej
krajiny na trh v Unii

1.  Komisia posle platné ozndmenie stanovene v ¢lanku 14 ¢lenskym
Statom a tradu bezodkladne a najneskor mesiac po overeni jej platnosti.

2. Do styroch mesiacov od datumu, ked’ Komisia posle platné ozna-
menie v stlade s odsekom 1 tohto ¢lanku, ¢lensky $tat alebo urad mozu
predlozit Komisii riadne odovodnené namietky k bezpecnosti umiest-
nenia prislusnej tradiénej potraviny na trhu v ramci Unie. Ak urad
predlozi riadne odovodnené namietky k bezpecnosti, bezodkladne
uverejni oznamenie v stlade s ¢lankom 23, ktory sa uplatiluje mutatis
mutandis.

3. Komisia informuje Ziadatel'a o akejkol'vek odovodnenej namietke
k bezpecnosti hned’ po jej predlozeni. Clenské Staty, urad a ziadatel’ su
informovani o vysledku postupu uvedeného v odseku 2.
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4. Ak sa nepredlozili ziadne riadne odévodnené namietky k bezpec-
nosti v sulade s odsekom 2 v Casovej lehote stanovenej v uvedenom
odseku, Komisia povoli umiestnenie prisluSnej tradi¢nej potraviny na trh
v Unii a bezodkladne aktualizuje unijny zoznam.

V zaradeni do Gnijného zoznamu sa Specifikuje, ze ide o tradi¢na potra-
vinu z tretej krajiny.

V uplatnitelnych pripadoch sa blizSie urcia isté podmienky pouZzivania,
Specifické poziadavky na oznacovanie alebo poziadavky na monitoro-
vanie po umiestneni na trh.

5. Ak sa Komisii predlozili riadne odévodnené namietky k bezpec-
nosti v sulade s odsekom 2, Komisia nepovoli umiestnenie prislusnej
tradi¢nej potraviny na trh v Unii ani neaktualizuje Gnijny zoznam.

V takom pripade ziadatel moze predlozit Komisii ziadost v sulade
s ¢lankom 16.

Clénok 16

Ziadost’ o povolenie tradi¢nej potraviny z tretej krajiny

Ak Komisia konajuc v stlade s ¢lankom 15 ods. 5 nepovoli umiestnenie
tradiénej potraviny z tretej krajiny na trh v Unii, alebo aktualizuje
unijny zoznam, ziadatel’ moze predlozit’ Ziadost' vratane, popri informa-
ciach uz poskytnutych v stlade s ¢lankom 14, zdokladovanych udajov
tykajicich sa riadne odévodnenych namietok voéi bezpecnosti predloze-
nych v stlade s ¢lankom 15 ods. 2. M1 Ziadost sa predklada v sulade
so Standardnymi formatmi tdajov podla ¢lanku 39f nariadenia (ES)
¢. 178/2002, ak takéto formaty existuju. <

Komisia posle bezodkladne platnu Ziadost' Uradu a spristupni ju clen-
skym Statom. »MI1 Urad zverejni Ziadost, prisluiné podporné infor-
mécie a vSetky doplilujice informécie, ktoré predlozil Ziadatel, v stilade
s ¢lankom 23. 4

Clanok 17

Stanovisko tradu k tradi¢nej potravine z tretej krajiny

1. Urad prijme stanovisko do 3iestich mesiacov od datumu prijatia
platnej ziadosti.

2. Pri posudzovani bezpecnosti tradinej potraviny z tretej krajiny
urad zohladnuje:

a) ¢i je historia bezpeéného pouzivania potraviny v tretej krajine
podlozena spolahlivymi udajmi predlozenymi ziadatelom v stlade
s Clankami 14 a 16;

b) ¢i zlozenie potraviny a podmienky jej pouZivania nepredstavuju
bezpecnostné riziko pre zdravie I'udi v Unii;

¢) ¢i ma tradi¢na potravina z tretej krajiny nahradit’ iné potraviny, ¢i sa
od nich nelisi takym spdsobom, ze jej bezna konzumacia by mohla
byt z hladiska vyzivy nevhodna pre spotrebitel’a.
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3. Urad posle svoje stanovisko Komisii, ¢lenskym §titom a Ziada-
telovi.

4.V riadne odévodnenych pripadoch, ak trad pozaduje od ziadatel'a
doplfiujuce informdcie, Sestmesacné obdobie stanovené v odseku 1
mozno predlzit’.

Po konzultacii so ziadatel'om trad ur¢i obdobie, v ramci ktorého treba
poskytnat’ uvedené dopliujuce informacie, a informuje o tom Komisiu.

Ak Komisia nevznesie namietku k predizeniu v lehote 6smich pracov-
nych dni odo diia, ked bola informovana Gradom, Sestmesacné obdobie
stanovené v odseku 1 sa automaticky predizi o uvedené dodatoéné
obdobie. Komisia informuje &lenské §tity o uvedenom predizeni.

5. Ak sa dopliujuce informacie uvedené v odseku 4 neposkytnu
uradu v ramci dodato¢ného obdobia uvedeného v danom odseku, urad
vypracuje svoje stanovisko na zaklade dostupnych informacii.

6. Ak ziadatel' predlozi dopliujuce informacie z vlastnej iniciativy,
posle uvedené informdacie uradu.

V takychto pripadoch urad vyda stanovisko v ramci obdobia Siestich
mesiacov stanoven¢ho v odseku 1.

7. Urad spristupni uvedené doplitujice informacie poskytnuté
v sulade s odsekmi 4 a 6 Komisii a ¢lenskym Statom.

Clénok 18

Povolenie tradinej potraviny z tretej krajiny a aktualizacie
unijného zoznamu

1. Do troch mesiacov od datumu uverejnenia stanoviska uradu
Komisia predlozi vyboru uvedenému v c¢lanku 30 ods. 1 navrh vyko-
navacieho aktu, ktorym sa povoluje umiestiiovanie tradinej potraviny
z tretej krajiny na trhu v ramci Unie a aktualizuje unijny zoznam,
zohl'adnujuc:

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

b) akékol'vek relevantné ustanovenie pravnych predpisov Unie vratane
zasady predbeznej opatrnosti uvedenej v ¢lanku 7 nariadenia (ES)
¢. 178/2002;

¢) stanovisko uradu;
d) akékol'vek iné legitimne faktory doélezité pre zvazovanu ziadost'.

Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v sulade s postupom preskumania
uvedenym v c¢lanku 30 ods. 3.

2. Odchylne od odseku 1 Komisia moze ukoncit’ postup povolovania
v ktoromkol'vek $tadiu a rozhodnut, ze nebude postupovat’ v aktualiza-
cii, ak zastdva nazor, ze aktualizacia nie je oddvodnena.
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V takomto pripade, ak je to uplatnitelné, Komisia zohladni néazory
Clenskych statov, stanovisko tradu a akékol'vek iné legitimne faktory
suvisiace so zvazovanou aktualizaciou.

Komisia informuje priamo ziadatel'a a vSetky Clenské Staty o dovodoch,
pre ktoré nepoklada aktualizaciu za odévodnenu.

3. Ziadatel modze stiahnut' Ziadost uvedenu v &lanku 16 v ktorom-
kol'vek okamihu, ¢im ukon¢i postup.

Clénok 19

Aktualizacia unijného zoznamu, pokial’ ide o povolené tradi¢né
potraviny z tretich krajin

Clanky 10 az 13 sa uplatiiuju na odstranenie tradi¢nej potraviny z tretej
krajiny z uUnijného zoznamu alebo na doplnenie, odstranenie alebo
zmenu $pecifikacii, podmienok pouzitia, dodato¢nych osobitnych pozia-
daviek na oznaCovanie alebo poziadaviek na monitorovanie po umiest-
neni na trh spojenych so zaradenim tradi¢nej potraviny z tretej krajiny
do unijného zoznamu.

Clénok 20

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

Komisia do 1. januara 2018 prijme vykonavacie akty tykajuce sa:

a) obsahu, vypracovania a finalnej podoby oznameni uvedenych
v Clanku 14 a ziadosti uvedenych v ¢lanku 16;

b) mechanizmov bezodkladného overenia platnosti uvedenych ozna-
meni a ziadosti;

¢) mechanizmov na vymenu informacii medzi c¢lenskymi Statmi
a Uradom v zaujme predlozenia riadne odovodnenych namietok
k bezpecnosti, ako sa uvadza v ¢lanku 15 ods. 2;

d) typu informacii, ktoré ma obsahovat stanovisko tradu uvedené
v Clanku 17.

Uvedené vykondvacie akty sa prijimaju v stlade s postupom presku-
mania uvedenym v ¢lanku 30 ods. 3.

KAPITOLA TV
DODATOCNE PROCEDURALNE PRAVIDLA A INE POZIADAVKY

Clanok 21
Dodato¢né informacie tykajice sa riadenia rizik
1. Ak Komisia pozaduje od ziadatel'a doplniujice informacie tykajtice

sa riadenia rizik, urci, spolu so ziadatel'om, obdobie, v ramci ktorého sa
uvedené informacie musia poskytnut’.
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V takychto pripadoch sa obdobie stanovené v ¢lanku 12 ods. 1 alebo 2
alebo v &lanku 18 ods. 1 méZe zodpovedajicim sposobom prediZit.
Komisia informuje &lenské $tity o uvedenom predizeni a spristupni
dopliujuce informacie ¢lenskym §tatom, len ¢o ich ma k dispozicii.

2. Ak dopliujuce informécie uvedené v odseku 1 nie su k dispozicii
v ramci dodato¢ného obdobia uvedeného v danom odseku, Komisia
kona na zéklade dostupnych informacii.

Clanok 22

Ad hoc prediZenie ¢asovych lehot

Za vynimo&nych okolnosti méze Komisia prediZit obdobia stanovené
v ¢lanku 11 ods. 1, ¢lanku 12 ods. 1 alebo 2, ¢lanku 17 ods. 1 a ¢lanku
18 ods. 1, a to z vlastnej iniciativy alebo v uplatnite’nom pripade na
poziadanie uradu, ak je to oddovodnené charakterom predmetnej zalezi-
tosti.

Komisia informuje Ziadatela a &lenské Staty o tomto predizeni, ako aj
o jeho dovodoch.

Clénok 23

Transparentnost’ a dovernost’

1. Ak Komisia ziada o stanovisko tradu v sulade s ¢lankom 10 ods. 3
a Clankom 16 tohto nariadenia, Urad zverejni ziadost o povolenie,
prislusné podporné informécie a vSetky dopliiujiice informadcie, ktoré
predlozil Ziadatel’, ako aj svoje vedecké stanoviska v sulade s ¢lankami
38 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a v sulade s tymto clankom.

2. Ziadatel méze predlozit Ziadost, aby sa zachovala dévernost uréi-
tych casti informdcii predlozenych podla tohto nariadenia, a k Zziadosti
pripoji overitelné odovodnenie.

3. Ak Komisia ziada o stanovisko uradu v stlade s ¢lankom 10 ods. 3
a Clankom 16 tohto nariadenia, urad posudzuje ziadost' o zachovanie
dovernosti, ktort predlozil ziadatel, v sulade s ¢lankami 39 az 39e
nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

4. Okrem prvkov informdcii uvedenych v ¢lanku 39 ods. 2 nariade-
nia (ES) ¢. 178/2002 a podla ¢lanku 39 ods. 3 uvedeného nariadenia
moze urad priznat doverné zaobchadzanie aj v suvislosti s tymito
prvkami informadcii, ak Ziadatel' preukdze, Ze zverejnenie takychto infor-
macii méze vyznamnou mierou poskodit’ jeho zaujmy:
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a) v uplatnitelnych pripadoch informacie poskytnuté v podrobnych
opisoch vychodiskovych latok a vychodiskovych pripravkov a o tom,
ako sa pouzivaji na vyrobu novej potraviny, na ktoril sa vztahuje
povolenie, a podrobné informacie o povahe a zloZeni konkrétnych
potravin alebo kategorii potravin, v ktorych Zziadatel' zamysla tuto
nova potravinu pouzit, s vynimkou informacii, ktoré¢ su relevantné
pre posudenie bezpecnosti;

b) v uplatnitenych pripadoch podrobné analytické informacie o variabi-
lite a stabilite jednotlivych vyrobnych Sarzi, s vynimkou informaécii,
ktoré st relevantné pre posudenie bezpecnosti.

5. Ak Komisia neziada o stanovisko tradu podla ¢lankov 10 a 16
tohto nariadenia, ziadost’ o zachovanie dovernosti, ktoru predlozil ziada-
tel, posudzuje Komisia. Clanky 39, 39a a 39d nariadenia (ES)
¢. 178/2002 a odsek 4 tohto clanku sa uplatiuji mutatis mutandis.

6. Tymto clankom nie je dotknuty clanok 41 nariadenia (ES)
¢. 178/2002.

Clénok 24

PoZiadavky na monitorovanie po umiestneni na trh

Komisia méze z dovodu bezpec¢nosti potravin a pri zohladneni stano-
viska uradu stanovit’ poziadavky na monitorovanie po umiesteni na trh.
Takéto poziadavky v jednotlivych pripadoch mozu zahimat identifikaciu
prislusnych prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov.

Clanok 25

Poziadavky o poskytnutie dodato¢nych informacii

Kazdy prevadzkovatel’ potravindrskeho podniku, ktory umiestnil na trhu
novu potravinu, bezodkladne poskytne Komisii vSetky informacie, ktoré
ma k dispozicii, tykajice sa:

a) akychkol'vek novych vedeckych alebo technickych tudajov, ktoré by
mohli ovplyvnit’ hodnotenie bezpecnosti pouzivania novej potraviny;

b) akéhokol'vek zakazu alebo obmedzenia ulozeného tretou krajinou,
kde je nova potravina umiestnena na trhu.

Komisia spristupni tieto informacie ¢lenskym Statom.
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KAPITOLA V
OCHRANA UDAJOV

Clanok 26

Postup povolovania v pripade ochrany udajov

1. Na ziadost’ ziadatela a ak je podlozena nalezitymi a overitelnymi
informaciami zahrnutymi do ziadosti stanovenej v ¢lanku 10 ods. 1, sa
novym vyvojom ziskané vedecké dokazy alebo vedecké udaje poskyt-
nuté na podlozenie Ziadosti nesmt pouzit' na ucely naslednej Ziadosti
pocas obdobia piatich rokov od datumu povolenia novej potraviny bez
suhlasu povodného Zziadatel’a.

2. Komisia priznd ochranu tdajov podla ¢lanku 27 ods. 1, ak su
splnené tieto podmienky:

a) novym vyvojom ziskané vedecké dokazy alebo vedecké udaje st
povodnym ziadatelom v Case podania prvej ziadosti oznacené ako
dokazy alebo udaje, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva;

b) povodny ziadatel’ mal v Case podania prvej ziadosti vyhradné pravo
na pouzivanie vedeckych dokazov alebo vedeckych tidajov, ktoré su
predmetom priemyselného vlastnictva, a

¢) nova potravina by bez toho, aby povodny ziadatel’ predlozil vedecké
dokazy alebo vedecké udaje, ktoré su predmetom priemyselného
vlastnictva, nemohla byt’ postidena tradom a povolena.

Pévodny ziadatel’ sa v8ak s naslednym Ziadatelom mdze dohodnut’, Ze
sa takéto vedecké dokazy a vedecké tidaje mozu pouzit.

3. Odseky 1 a 2 sa neuplatiiuju na oznamenia a ziadosti tykajlice sa
umiestiiovania tradicnych potravin z tretich krajin na trh v rdmci Unie.

Clénok 27

Povolenie novej potraviny a zaradenie do unijného zoznamu na
zaklade chranenych vedeckych dokazov alebo vedeckych udajov,
ktoré si predmetom priemyselného vlastnictva

1. Ak sa nova potravina povoli a zaradi do unijného zoznamu podla
clankov 10 az 12 na zadklade vedeckych dokazov alebo vedeckych
udajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva a ktorym je
priznana ochrana udajov v zmysle ¢lanku 26 ods. 1, v polozke pre
uvedeni novl potravinu v Unijnom zozname sa okrem informacii
uvedenych v ¢lanku 9 ods. 3 uvedie:

a) datum zaradenia novej potraviny do Unijného zoznamu;

b) skuto¢nost’, Ze zaradenie je zalozené na vedeckych dokazoch a vedec-
kych udajoch, ktoré su predmetom priemyselného vlastnictva a ktoré
su chranené v sulade s ¢lankom 26;
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¢) meno/nazov a adresa ziadatel’a;

d) skutocnost’, ze pocCas obdobia trvania ochrany tidajov povolenie na
umiestitovanie novej potraviny na trhu v ramci Unie ma iba Ziadatel
vymedzeny v pismene c) tohto odseku, pokial povolenie na tato
nova potravinu neziska nasledny ziadatel bud’ bez toho, aby sa
odvolaval na vedecké dokazy alebo vedecké udaje, ktoré st pred-
metom priemyselného vlastnictva, chranené v stlade s ¢lankom 26,
alebo so stihlasom pdvodného Zziadatela;

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

2. Vedeckym dokazom alebo vedeckym udajom, ktoré st chranené
v stlade s ¢lankom 26 alebo v pripade ktorych obdobie ochrany tdajov
podla uvedeného c¢lanku uplynulo, sa opdtovna ochrana neposkytuje.

Clénok 28

Postup povolovania v pripade subeZnej Ziadosti o povolenie
zdravotného tvrdenia

1. Komisia na ziadost’ ziadatel'a pozastavi postup povolovania pre
novu potravinu, ktory sa zacal na zaklade ziadosti, ak ziadatel’ predlozil:

a) ziadost' o ochranu udajov v stlade s ¢lankom 26 a

b) ziadost’ o povolenie zdravotného tvrdenia o tej istej novej potravine
v sulade s ¢lankom 15 alebo 18 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
v spojeni so ziadostou o ochranu udajov v stulade s ¢lankom 21
uveden¢ho nariadenia.

Pozastavenim postupu povol'ovania nie je dotknuté postdenie potraviny
uradom v stlade s ¢lankom 11.

2. Komisia informuje ziadatel'a o datume ucinnosti pozastavenia.

3. Pocas pozastavenia postupu povolovania neplynie lehota stano-
vend v Clanku 12 ods. 1.

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

Komisia informuje ziadatel'a o datume obnovenia postupu povol'ovania.
Od datumu obnovenia postupu sa Cas pocita odznovu od zaciatku na
ucely lehoty stanovenej v ¢lanku 12 ods. 1 tohto nariadenia.

5.V pripadoch uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku, ak bola priznana
ochrana udajov v sulade s ¢lankom 21 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006,
doba ochrany tdajov priznana v stlade s ¢lankom 26 tohto nariadenia
nepresiahne dobu ochrany udajov priznana v stlade s ¢lankom 21 na-
riadenia (ES) ¢. 1924/2006.
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6. Ziadatel moze kedykolvek stiahnut Zziadost o pozastavenie
postupu povolovania predlozenu v sulade s odsekom 1. V takom
pripade sa postup povolovania obnovi a odsek 5 sa neuplatiuje.

KAPITOLA VI
SANKCIE A VSEOBECNE USTANOVENIA

Clénok 29

Sankcie

Clenské §taty stanovia pravidla pre sankcie uplatnitelné na porusenie
ustanoveni tohto nariadenia a prijmu vSetky potrebné opatrenia na zabez-
pecenie ich vykonavania. Stanovené sankcie musia byt ucinné, prime-
rané a odradzajuce. Clenské 3taty oznamia tieto ustanovenia Komisii do
1. januara 2018 a bezodkladne ju informuju o kazdej naslednej zmene,
ktora sa ich tyka.

Cldanok 30
Postup vyboru

1.  Komisii pomaha Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva zriadeny podla ¢lanku 58 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 182/2011 (1).

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 4 nariadenia
(EU) ¢. 182/2011.

Ak sa ma stanovisko vyboru ziskat’" pisomnym postupom, uvedeny
postup sa ukonci bez vysledku, ked tak v lehote urcenej na dorucenie
stanoviska rozhodne predseda vyboru alebo o to poziada jednoducha
vicsina Clenov vyboru.

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

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

Ak vybor nevyda ziadne stanovisko, Komisia neprijme navrh vykona-
vacieho aktu a uplatiiuje sa ¢lanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia
(EU) ¢. 182/2011.

Clanok 31
Delegované akty

Na tucely dosiahnutia cielov tohto nariadenia je Komisia splnomocnena
prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 32 na Upravu a prispdso-
benie vymedzenia umelych nanomaterialov uvedené¢ho v ¢lanku 3 ods. 2
pism. f) technickému a vedeckému pokroku alebo vymedzeniam dohod-
nutym na medzinarodnej Grovni.

(') Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara
2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na
zéklade ktoré¢ho Clenské Staty kontrolujii vykonavanie vykondvacich pravo-
moci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Clanok 32

Vykon delegovania

1.  Komisii sa udeluje pravomoc 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 uskuto¢nila konzul-
tacie s odbornikmi, a to aj s odbornikmi clenskych Statov.

3.  Pravomoc prijimat delegované akty uvedené¢ v clanku 31 sa
Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od 31. decembra 2015.
Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor
devit’ mesiacov pred uplynutim tohto pitrocného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial
Eurépsky parlament alebo Rada nevznesu vo¢i takémuto prediZeniu
namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

4.  Europsky parlament alebo Rada moézu delegovanie pravomoci
uvedené v c¢lanku 31 kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani
sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v niom uvadza. Rozhod-
nutiec nadobtida ucinnost dnom nasledujicim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurépskej timie alebo k neskorsiemu datumu,
ktory je v nom urCeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych
aktov, ktoré uz nadobudli Gc¢innost’.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sucasne Eurdp-
skemu parlamentu a Rade.

6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 31 nadobudne ucinnost’, len
ak Eurdpsky parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli namietku
v lehote dvoch mesiacov odo dna oznamenia tohto aktu Eurdpskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky
parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’
namietku. Na podnet Europskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota
predizi o dva mesiace.

KAPITOLA VII

PRECHODNE OPATRENIA A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 33
Zmeny nariadenia (EU) & 1169/2011

Nariadenie (EU) &. 1169/2011 sa meni takto:
1. V ¢&lanku 2 ods. 1 sa dopliia toto pismeno:

»h) vymedzenie pojmu ,umely nanomaterial® v ¢lanku 3 ods. 2 pism.
f) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2015/2283 (*).

(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283
z 25. novembra 2015 o novych potravinich, ktorym sa meni
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011
a ktorym sa zruSuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (U. v.
EU L 327, 11.12.2015, s. 1).
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2. Clanok 2 ods. 2 pism. t) sa vypusta.

Odkazy na vypusteny &lanok 2 ods. 2 pism. t) nariadenia (EU)

¢. 1169/2011 sa povazuju za odkazy na ¢lanok 3 ods. 2 pism. f)
tohto nariadenia.

3. V clanku 18 sa vypusta odsek 5.

Clénok 34

ZruSenie

Nariadenie (ES) ¢. 258/97 a nariadenie (ES) ¢. 1852/2001 sa tymto
zrusuju od 1. januara 2018. Odkazy na nariadenie (ES) ¢. 258/97 sa
povazuju za odkazy na toto nariadenie.

Clénok 35

Prechodné opatrenia

1. Akakolvek ziadost' o umiestnenie novej potraviny na trh v ramci
Unie predlozena &lenskému §tatu v sulade s Glankom 4 nariadenia (ES)
¢. 258/97, o ktorej nebolo prijaté kone¢né rozhodnutie pred 1. januarom
2018 sa povazuje za ziadost’ podla tohto nariadenia.

Komisia neuplatiiuje ¢lanok 11 tohto nariadenia, ak uz Clensky Stat
poskytol hodnotenie rizika na zaklade nariadenia (ES) ¢. 258/97 a ziaden
iny Clensky §tat nevzniesol odovodnenu namietku k bezpecnosti voci
hodnoteniu.

2. Potraviny, ktoré nepatria do pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 258/97,
ktoré st umiestnené na trhu v stlade s pravnymi predpismi do 1. januara
2018 a ktoré spadaju do pdsobnosti tohto nariadenia, mézu byt nad’alej
umiestnované na trhu az do prijatia rozhodnutia v sulade s ¢lankami 10
az 12 alebo clankami 14 az 19 tohto nariadenia v nadvédznosti na
ziadost’ o povolenie novej potraviny alebo na oznadmenie tradi¢nej potra-
viny z tretej krajiny predlozent do datumu uvedené¢ho vo vykondvacich
predpisoch prijatych v stlade s ¢lankom 13 alebo 20 tohto nariadenia,
ale najneskdr do 2. januéra 2020.

3. Komisia moéze prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’ opat-
renia tykajice sa poziadaviek uvedenych v ¢lankoch 13 a 20 potrebné
na uplatiovanie odsekov 1 a 2 tohto ¢lanku. Uvedené vykondvacie akty
sa prijimaji v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 30
ods. 3.

Clénok 36

Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.

Uplatiiuje sa od 1. januara 2018 s vynimkou tychto ustanoveni:

a) Clénky 4 ods. 4, ¢lanky 8, 13 a 20, ¢lanok 23 ods. 8, ¢lanok 30
a Clanok 35 ods. 3 sa uplatiuji od 31. decembra 2015.

b) Clanok 4 ods. 2 a 3 sa uplatiiuju odo diia zadiatku uplatiiovania
vykonavacich aktov uvedenych v ¢lanku 4 ods. 4.
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¢) Clanok 5 sa uplatiuje od 31. decembra 2015. Vykonavacie akty
prijaté podla ¢lanku 5 sa vSak neuplatiuju pred 1. januarom 2018.

d) Clanky 31 a 32 sa uplatiiuju od 31. decembra 2015. Delegované akty
prijaté podla tychto ¢lankov sa vSak neuplatiuju pred 1. januarom
2018.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vsetkych Clenskych Statoch.
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