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1.

DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU

Dovody a ciele navrhu

Komisia v ramci usilia o vylepSenie a posilnenie spojitosti pravnych predpisov
Spolocenstva ,,od farmy po stol“ oznamila v Bielej knihe o bezpecnosti
potravin svoj zdmer preskiumat’ uplatiiovanie pravnych predpisov o novych
potravinach a zosuladit'® platné pravne predpisy so zavermi spravy
o implementacii nariadenia (ES) €. 258/97 onovych potravindch anovych
pridavnych latkach (Cinnosti 14 a51) asregulaénym rdmcom smernice
90/220/EHS o geneticky modifikovanych organizmoch (GMO). Toto sa
Ciastoéne uskutocnilo prijatim nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivach. Teraz je nutné nariadenie o novych
potravinach po vynati geneticky modifikovanych potravin z rozsahu posobnosti
objasnit’.

Z konzultacii so zainteresovanymi stranami vroku 2002 o diskusnom
dokumente Komisie a z nasledovného hodnotenia vyplynula potreba nariadenie
rozvinut’ a aktualizovat'.

Cielom tohto navrhu je vsulade stymito zavdzkami zaistit bezpe€nost
potravin, chranit zdravie l'udi a zabezpecit fungovanie vnuatorného trhu
s potravinami. Na dosiahnutie tohto ciela planuje zefektivnit' postup
udelovania povoleni, rozvijat lepSie prispdsobeny systém posudenia
bezpecnosti tradi€nych potravin pochddzajucich z tretich krajin, ktoré sa podla
sucasného nariadenia povazuju za nové, a objasnit’ definiciu novych potravin
vratane novych technoldgii, ktoré maji vplyv na potraviny, ako aj rozsah
pOsobnosti nariadenia o novych potravindch. Okrem toho treba zlepsit
efektivnost, prehl'adnost’ a uplatiiovanie systému udel'ovania povoleni, ¢o tiez
prispieva k lepSej implementacii nariadenia ak zlepSeniu postavenia
spotrebitelov prostrednictvom informovania o potravinach. NavySe by sa
potrebnymi zmenami v pravnych predpisoch aich aktualizdciou mala
dosiahnut’ prehl'adnost’ prava.

VSeobecny kontext

Udel'ovanie povoleni a pouzitie novych potravin a novych zloziek potravin je
v Eurdpskej nii harmonizované od roku 1997, ked’ bolo prijaté nariadenie
(ES) €. 258/97 o novych potravinach a novych pridavnych latkach. Stcasné
pravne predpisy tvori nariadenie o novych potravindch ajedno nariadenie
Komisie.

Sucasné ustanovenia tykajuce sa navrhu

Nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 o novych
potravindch anovych pridavnych latkach sa stanovuju vSeobecné zasady
udel’'ovania povoleni na nové potraviny a pridavné latky v Eurdpskej tnii.
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Toto nariadenie sa dopliia nariadenim Komisie (ES) &. 1852/2001, ktoré
stanovuje podrobné pravidld pre spristupnenie informdcii verejnosti a pre
ochranu informacii v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97.

Navrh spaja, rozvija a aktualizuje uvedené ustanovenia.
Siilad s inymi politikami a ciePmi Unie

Navrh je vstlade s politikou Komisie zameranou na lep$iu pravnu upravu,
Lisabonskou stratégiou a stratégiou EU pre trvalo udrzatelny rozvoj. Déraz sa
kladie na zjednoduSenie regulaéného procesu, ¢im sa znizi administrativne
zatazenie azvySi konkurencieschopnost eurdpskeho potravinarskeho
priemyslu, pri si¢asnom zaisteni bezpecnosti potravin, udrzani vysokej irovne
ochrany verejného zdravia a zohl'adneni globalnych aspektov.

KONZULTACIE SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENIE VPLYVU

Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Metody konzultacie, hlavné cielové odvetvia a vSeobecny profil respondentov

Stanovisko Clenskych S$tatov  a zainteresovanych strdn sa  zistovalo
prostrednictvom konzultdcii, stretnuti alebo vramci pocas bilaterdlnych
kontaktov od roku 2002. Komisia sa uskuto¢nila konzultaciu o diskusnom
dokumente zameranom na implementaciu nariadenia o novych potravinach
(ES) ¢. 258/97 v juli 2002. Priblizne 40 zainteresovanych stran poslalo svoje
pripomienky, ktoré boli predmetom diskusie na stretnuti v roku 2003.

Komisia okrem toho od 2. jina do 1. augusta 2006 vykonala s verejnostou
konzultaciu online v rdmci interaktivnej tvorby politiky vratane dotaznika, aby
sa zhromazdili informécie audaje o pravdepodobnych dosledkoch hlavnych
otazok posudzovanych pri revizii nariadenia. Prislo 65 vyplnenych dotaznikov.
Komisia navySe zorganizovala v decembri 2006 stretnutie zainteresovanych
stran zamerané na navrh spravy o posudeni vplyvu, na ktoré pozvala vietky
prislusné zainteresované skupiny. Stretnutia sa zucastnilo 12 organizacii.
Komisia napokon predlozila vysledky tohto stretnutia poradnej skupine
SANCO pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a rastlin.

K zainteresovanym stranam, s ktorymi sa konzultovalo, patri potravinarsky
priemysel, spotrebitelia, tretie krajiny, organy jednotlivych $tatov a EU
a medzindrodné organizacie. Konzultacie sorgdnmi clenskych Stitov sa
uskutocnili pocas niekol'kych stretnuti pracovnych skupin pre nové potraviny
v rokoch 2005 —2007. Dalsie konzulticie sa konali prostrednictvom udasti
Komisie na zasadaniach alebo semindroch organizovanych zainteresovanymi
stranami a venovanych Specifickym témam (napr. tradicné potraviny z tretich
krajin, postup posudzovania audelovania povoleni) a na bilaterdlnych
stretnutiach so zainteresovanymi stranami.
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Zhrnutie odpovedi a sposob ich zohladnenia

Konzulticiami so zainteresovanymi stranami v rokoch 2002-2003 o diskusnom
dokumente Komisie akonzultdciami o posudeni vplyvu revizie novych
potravin v roku 2006 sa zdoraznil vyznam a potreba rozvinut’ a aktualizovat’
sucasné nariadenie. Zainteresované strany, s ktorymi sa konzultovalo od roku
2002 vseobecne podporili ciele a mnohé z moznych opatreni.

Vsetky pripomienky, sprava o hodnoteni vratane suhrnnej spravy, ako aj
dovodova sprava, tykajice sa diskusného dokumentu Komisie z roku 2002

o implementacii nariadenia (ES) ¢. 258/97 onovych potravinach, su
k dispozicii na:

http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves en.htm.

Podrobnejsie zhrnutie konzultaéného procesu a jeho vysledkov je mozné najst’
v sprave o posudeni vplyvu, ktord sa predkladd spolu stymto navrhom
nariadenia. Pri priprave ndvrhu spravy o posudeni vplyvu a ndvrhu nariadenia
boli zohl'adnené vSetky pripomienky.

Vysledky st k dispozicii na:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves en.htm.

ZhromaZd’ovanie a vyuZivanie expertizy
Externa expertiza nebola potrebna.
Posudenie vplyvu

Pri kazdom =z opatreni uvedenych v navrhu nariadenia, sa podla potreby
preskimali jedna az tri moznosti siahajuce od zrusenia po povinné opatrenia
vzhl'adom na ich ekonomicky, socidlny a environmentéalny vplyv na jednotlivé
zainteresované strany a organy. Okrem toho sa na posudenie mozného vplyvu
réznych moznosti pre porovnanie zobral do Givahy scenar bez zmien.

Komisia vypracovala spravu o postudeni vplyvu, ktord je predlozena paralelne
s tymto navrhom ako pracovny dokument utvarov Komisie. Je pristupna aj
na stranke:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves_en.htm.

PRAVNE PRVKY NAVRHU

Zhrnutie navrhovanych opatreni

Prijatie nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o novych potravinach,
ktorym sa upravuje umiestiiovanie novych potravin na trh. Stanovuji sa v ilom
pravidla udelovania povoleni, dohladu, oznacovania apouzitia novych
potravin.
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ZruSenie nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 o novych
potravinach anovych pridavnych latkach, ktorym sa stanovuji vSeobecné
zasady udelovania povoleni na nové potraviny a pridavné latky v Eurdpske;j
unii.

ZruSenie nariadenia Komisie (ES) ¢. 1852/2001, ktoré stanovuje podrobné
pravidla pre spristupnenie informécii verejnosti a pre ochranu informacii
v sulade s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

Pravny zaklad
Clanok 95 Zmluvy o ES.
Zasada subsidiarity

Zasada subsidiarity sa uplatiiuje, pokial’ navrh nepatri do vylu¢nej pravomoci
Spolocenstva.

Ciele navrhu nie je mozné z tychto dévodov uspokojivo dosiahnut’ na urovni
Clenskych Statov.

Zavéadzanie individudlnych opatreni clenskymi S$tatmi by mohlo viest
k odlisnym trovniam bezpecnosti potravin a ochrany 'udského zdravia a mylit
zékaznikov. ZruSenie nariadenia o novych potravinich by odstranilo
harmonizované bezpecnostné pravidla pre potraviny a ohrozilo by vol'ny pohyb
(novych) potravin v EU.

Ciele navrhu sa lepSie dosiahnu pomocou opatreni na urovni SpoloCenstva
z tychto dovodov.

U¢inné fungovanie vnatorného trhu, pokial’ ide o nové potraviny, pri suéasnej
ochrane zdravia azaujmov eurdpskych spotrebitelov je mozné najlepSie
zabezpecit' prostrednictvom centralizovaného postupu udelovania povoleni
na arovni EU.

Centralizovany postup udelovania povoleni zlepsi efektivnost’ udelovania
povoleni nanové potraviny. Okrem toho by sa uplatiiovali harmonizované
bezpecnostné pravidla tykajuce sa potravin.

Néavrh je preto v stilade so zdsadou subsidiarity.
Zasada proporcionality
Navrh je v sulade so zasadou proporcionality z tychto dovodov.

Névrhom sa harmonizuje regulacny ramec schval’ovania novych potravin, ¢im
sa prispieva k fungovaniu trhu s (novymi) potravinami v EU. Navrhnuté
opatrenia su dostato¢né na dosiahnutie cielov zabezpecit’ bezpecnost’ potravin
a zaistit' fungovanie vnutorného trhu s potravinami. Opatrenia zéaroven
nepredstavujii nadmerné ani neopodstatnené zatazenie.
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Vysledkom chybajuce; harmonizacie by mohol byt vznik jednotlivych
vnutroStatnych schvalovacich systémov, ¢o by viedlo k zndsobeniu prace pri
udel'ovani povoleni a vicsej administrativnej zat'azi v EU. Finan¢né zat'azenie
je minimalizovand, pretoze suCasné ustanovenia uz existuju, ide len o ich
zjednodusSenie.

J Vyber nastrojov
Navrhované néstroje: nariadenie.

Iné prostriedky by neboli primerané z tychto dovodov.

Oblast novych potravin je v EU tplne harmonizovani. Nelegislativne
opatrenia  zaloZzené napriklad nakdédexe osvedCenej praxe alebo
na usmerneniach by neposkytli dostato¢nii ochranu a chybala by im pravna
istota. Bezpecné pouzivanie novych potravin zavisi od vyhodnotenia ich
bezpecnosti pred uvedenim natrh acasto od povolenych podmienok
pouzivania tychto latok, preto by odporucania ¢i samoregulacia nezarucovali
ochranu zdravia spotrebitel’'ov.
VPLYV NA ROZPOCET

Navrh nema ziadny vplyv na rozpocet Spolocenstva.

DODATOCNE INFORMACIE

o Zjednodusenie
Navrhom sa zjednoduSujii préavne predpisy a spravne postupy v prospech
verejnych organov (na Urovni EU alebo na vnutrosStitnej urovni), ako aj

sukromnych subjektov.

Na posudenie novych potravin a na udel'ovanie povoleni na nebude iba jeden
centralizovany postup. Znenie pravnych predpisov sa zaktualizuje a objasni.

ZruSia sa administrativne postupy na vnutro$tatnej urovni a dvojita praca.

Optimalizaciou postupu udelovania povoleni sa znizi administrativne
zat'azenie aj pre sukromné subjekty.

Tento navrh je zahrnuty do otvoreného programu Komisie zameraného
na aktualizaciu a zjednoduSenie acquis communautaire ajej pracovného
a legislativneho programu pod odkazom 2007/SANCO/006.

o ZruSenie platnych pravnych predpisov

Prijatie navrhu povedie k zruseniu platnych pravnych predpisov.

. Dolozka o preskiimani/revizii/skonceni platnosti
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Navrh obsahuje dolozku o preskumani.
Europsky hospodarsky priestor

Navrhovany akt sa tyka EHP a preto by mala byt jeho ucinnost’ rozsirena
na Eurdpsky hospodarsky priestor.

Podrobné vysvetlenie navrhu
Kapitola I — Uvodné ustanovenia

Nové potraviny podliehaju posudeniu bezpecnosti a schvalovaniu postupom
Spolo¢enstva.  Vyvoj voblasti prava sa odraza v objasnenych
a aktualizovanych definiciach. Mozno stanovit' postup na zhromazdovanie
informacii o novosti potravin. Komitologickym postupom je mozné urcit’, ¢i
urcité potraviny spadaji do rozsahu posobnosti nariadenia.

Kapitola II — Poziadavky a zaradenie do zoznamu novych potravin vedené¢ho
Spolocenstvom.

Vsetky nové potraviny aich pouzivanie sa hodnotia podla tychto kritérii:
nemali by pre spotrebitel'a predstavovat’ nebezpeCenstvo ani ho zavadzat, a
v pripade ndhrady predstavovat’ nevyhody z hl'adiska vyzivy.

V stlade srozhodnutim prejst na centralizovany postup naurovni EU
a oddelit’ riadenie rizika od jeho posudenia sa vSetky Ziadosti na schvélenie
novych potravin predkladaju Komisii a neskor posielaju Europskemu tradu pre
bezpecnost’ potravin (EFSA), ktory vykond hodnotenie ich bezpecnosti.
Zaradenie novych potravin do zoznamu novych potravin vedeného
Spolo¢enstvom zvazi Komisia na zaklade stanoviska uradu EFSA. Komisii
pomaha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat (SCFCAH).

Konec¢né rozhodnutie o zaradeni novych potravin do zoznamu novych potravin
vedeného  SpoloCenstvom  prijima Komisia, ato  prostrednictvom
komitologického postupu. Rozhodnutia o povoleni uréené Spolocenstvu ako
vSeobecné pravidlo nahradzaji povolenia viazané na ziadatela a zruSuju
zjednoduSeny postup. V opodstatnenych pripadoch tykajucich sa novych
vedeckych dokazov a tidajov o vlastnictve by sa mohla zarucit’ ochrana udajov
s cielom podporit’ inovaciu v agropotravinarskom priemysle.

Bez toho, aby bola dotknutd smernica 2000/13 o oznacovani, sa v rozhodnuti
pripadne zahfna S$pecifické dodato¢né oznaovanie novych potravin
predavanych spotrebitel'ovi.
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Pri tradicnych potravinach ztretich krajin sa zavadza postdenie a riadenie
bezpecnosti zalozené na predoSlom bezpeCnom pouzivani potravin v krajine
povodu. Ak sa preukazalo, ze sa v minulosti pouzivali potraviny v krajine
povodu bezpecne, a ak Clenské Staty a EFSA nemaji namietky k bezpe¢nosti
na zéklade vedeckych ddékazov, mohli by sa potraviny umiestnit’ na trh
na zéklade oznamenia prevadzkovatela potravinarskeho podniku, ktory mieni
potraviny predavat. Tymto sa umozni primeranejSie posudenie a riadenie
bezpecnosti tych potravin, ktoré boli v minulosti bezpe¢ne pouzivané. V
pripade predloZenia odévodnenych ndmietok k bezpe¢nosti sa uplatituje bezny
komitologicky postup.

Pre kazdu povolenu novl potravinu sa moze stanovit’ Specifikacia, oznacovanie
podmienky jej pouzitia a pripadne poziadavka na monitorovanie po umiestneni
na trh.

V snahe zabezpecit, aby boli povolené nové potraviny pod neustilym
dohl'adom a aby sa v pripade potreby prehodnotili, budi vyrobcovia novych
potravin povinni informovat Komisiu o akychkol'vek novych skuto¢nostiach,
ktoré mozu ovplyvnit’ postdenie bezpecnosti novych potravin.

Kapitola III - VSeobecné ustanovenia

Clenské Staty stanovuju pravidld o sankciach uplatnitelnych v pripade
porusSenia ustanoveni navrhovaného nariadenia.

Implementaciu opatreni navrhnutych v nariadeni prijme Komisia v stulade
s regulacnym postupom uvedenym v rozhodnuti Rady 1999/468/ES. Tento
postup spociva v zacleneni podmienok pouZivania a oznaCovania novych
potravin, ako aj vstanoveni Specifikdcii a pripadne poziadaviek na
monitorovanie po umiestneni na trh. KedZe toto su vysoko technické
zalezitosti, ktoré sa prijimaji na zéklade spolo¢ne dohodnutych zésad, treba ich
v zaujme zefektivnenia a zjednodusenia zverit’ Komisii.

Kapitola IV - Prechodné a zéverecné ustanovenia

S tymi novymi potravinami, ktoré uz boli povolené, sa na trhu d’alej obchoduje
a zostavaju na zozname novych potravin vedenom Spolo¢enstvom.

Nariadenie (ES) &. [spolo¢ny postup] sa meni adopina tak, aby sa nové
potraviny zahrnuli do rozsahu podsobnosti nariadenia a aby mohol Ziadatel
podat’ jedinu ziadost’ v pripade potravin regulovanych pravnymi predpismi pre
rozne potravinarske odvetvia.
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2008/0002 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU a RADY

o novych potravinach, ktorym sa meni a dopiiia nariadenie (ES) & XXX/XXXX

[spolo¢ny postup]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT a RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, a najmi na jej ¢lanok 95,

so zretel'om na navrh Komisiel,

. , , Iy ’ 2
so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru®,

konajuc v sulade s postupom ustanovenym v &lanku 251 Zmluvy’,

ked’ze:

(1

2

3)

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je zdkladnym aspektom vnutorného
trhu a vyznamne prispieva k zdraviu a blahobytu obcanov, ako aj kich socidlnym
a hospodarskym zaujmom. Rozdiely medzi vnutrostaitnymi zékonmi, inymi pravnymi
predpismi a spravnymi opatreniami tykajicimi sa posudzovania bezpecnosti novych
potravin a udelovania povoleni nane moézu branit’ ich volnému pohybu, ¢im sa
vytvaraju podmienky pre nekalt hospodarsku sut’az.

Pri vykonavani politik SpoloCenstva by sa mala zabezpecit' vysoka uroven ochrany
zdravia l'udi.

Pravidla Spolocenstva vzt'ahujice sa nanové potraviny sa stanovili v nariadeni
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z27. januara 1997 o novych
potravinach a novych pridavnych latkach® a v nariadeni Komisie (ES) &. 1852/2001
z 20. septembra 2001, ktoré stanovuje podrobné pravidla pre spristupnenie informacii
verejnosti a pre ochranu informécii v stlade s nariadenim Europskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 258/97°. V zaujme jasnosti by sa malo nariadenie (ES) ¢. 258/97 zrusit
a nahradit’ tymto nariadenim. Stcast’ou tohto nariadenia by mali byt’ opatrenia, ktoré
su v sucasnosti upravené nariadenim (ES) ¢. 1852/2001.

N S

>

U.v.EUC[..],[...],s. [...].
U.v.EUC[..],[...],s. [...].
U.v.EUC[..],[...],s. [...].
U. v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES)
&. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

U.v. ES L 253,21.9.2001, s. 17.
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

Na zabezpecenie kontinuity s nariadenim (ES) ¢. 258/97 by sa mala zachovat' ako
kritérium na rozliSovanie novych potravin skutocnost, ze sa vramci Spolocenstva
nepouzivali vo vyraznej miere na l'udsku spotrebu, t.j. pred 15. majom 1997, teda
dilom zacatia uplatiiovania nariadenia (ES) ¢. 258/97.

Stcasna definicia novych potravin by sa mala objasnit’ a zaktualizovat’ tak, ze sa
sucasné kategoérie nahradia odkazom na vSeobecnu definiciu potravin v nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zdsady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky
urad prg bezpecnost’ potravin a stanovuju postupy v zdlezitostiach bezpecnosti
potravin®.

Malo by sa tiez objasnit, Ze potraviny by mali byt povazované za nové, ak s
vyrobené technologiou, ktord sa predtym eSte nepouzila. V tomto nariadeni by mali
byt zahrnut¢é najmd nové technolégie v oblasti chovného procesu a procesu
potravinarskej vyroby, ktoré maju vplyv na potraviny, a teda mézu mat’ vplyv aj na ich
bezpecnost. Nové potraviny by mali preto zahffiat’ potraviny ziskané z rastlin
a zo zvierat, ktoré boli vyrobené netradicnymi technikami chovu, a potraviny, ktoré
boli modifikované novymi vyrobnymi procesmi, ako je nanotechnoldgia a nanoveda,
s moznym vplyvom na potraviny. Potraviny ziskané znovych odrod rastlin alebo
plemien zvierat chovanych tradicnymi technikami by nemali byt povaZované za nové
potraviny.

V pripade potreby by sa mali prijat’ vykonavacie opatrenia na ucely stanovenia kritérii,
ktoré by ulah¢ili posudit, ¢i bola potravina v ramci Spolocenstva pouZzita na 'udska
spotrebu vo vyznamnej miere pred 15. mdjom 1997. Ak bola pred tymto datumom
potravina pouZzivana vylucne ako potravinovy doplnok alebo jeho sucast’, tak ako je to
uvedené v smernici 2002/46/ES, mdze byt umiestnend na trh na rovnaké pouzitie
po tomto ddtume bez toho, aby bola povazovana za novu potravinu. Toto jej pouzitie
ako potravinovy doplnok alebo jeho stcast’ by sa vSak nemalo brat’ do uvahy pri
posudzovani toho, ¢i bola pred 15 méjom 1997 pouzitd vramci Spolocenstva
na l'udsku spotrebu vo vyznamnej miere. Preto ostatné pouzitia prislusnej potraviny,
napr. iné ako potravinovy doplnok, musia byt povolené v sulade s tymto nariadenim.

Preformulované potravinové vyrobky vyrobené zuz existujucich zloziek potravin
dostupnych na trhu Spolo€enstva, najmd zmenou zlozenia alebo mnozstva tychto
zloziek potravin, by nemali byt povazované za nové potraviny.

Pri novych potravinach povolenych podl'a nariadenia (ES) €. 258/97 by mal byt
zachovany ich Statit novych potravin, ale na akékol'vek nové pouzitie tychto potravin
by sa malo vyzadovat’ povolenie.

U.v.ESL 3’1, 1.2.;002, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES)
¢. 575/2006 (U. v. EU L 100, 8.4.2006, s. 3).
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(10)

(In

(12)

(13)

Potraviny, ktoré su urcené na technologické pouzitie alebo su geneticky modifikované,
by nemali spadat’ do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia. Preto by sa mali z rozsahu
pOsobnosti tohto nariadenia vynat’ potraviny pouzivané vylu¢ne ako pridavné latky
spadajice do rozsahu posobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
XX/XXXX z[..]', aromatické latky spadajuce do rozsahu pdsobnosti nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. XX/XXXX z [.]}, extrakéné rozpustadla
spadajiice do rozsahu posobnosti smernice Rady 88/344/EHS z13. juna 1988
o aproximacii pravnych predpisov c¢lenskych Statov o extrakénych rozpusStadlach
pouZivanych pri vyrobe potravin a potravinarskych prisad’, enzymy spadajuce
do rozsahu pdsobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. XX/XXXX
z[..]'"° ageneticky modifikované potraviny spadajice do rozsahu pdsobnosti
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003
o geneticky modifikovanych potravinach a krmivach''.

Pouzivanie vitaminov a mineralov sa riadi Specifickymi pradvnymi predpismi pre rdzne
potravinarske odvetvia. Mali by sa preto z rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia vynat
vitaminy a mineraly spadajuce do rozsahu pdsobnosti smernice Rady 89/398/EHS z 3.
maja 1989 o aproximéacii pravnych predpisov cClenskych Statov, ktoré sa tykaju
potravin na uréité nutriné vyuzitie'’, smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2002/46/ES z 10. juna 2002 o aproximacii pravnych predpisov c¢lenskych Statov
tykajicich sa potravinovych doplnkov'” a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1925/2006 z20. decembra 2006 o priddvani vitaminov a mineralnych latok

a niektorych d’al3ich latok do potravin'®.

Nové potraviny, okrem vitaminov a mineralov, uréené na osobitné vyuzitie vo vyzive,
na obohatenie potravin alebo ako potravinové doplnky, by sa mali posudit’ v sulade
s kritériami bezpecnosti a poziadavkami uplatnitelnymi na vSetky nové potraviny.
Zaroven by mali nad’alej podliehat’ pravidlam stanovenym v smernici 89/398/EHS a
v §pecifickych smerniciach uvedenych vjej ¢lanku 4 ods. 1 a v prilohe I k nej,
v smernici 2002/46/ES a v nariadeni (ES) ¢. 1925/2006.

Usudok o tom, ¢ bola potravina pouZita na Pudsku spotrebu vo vyznamnej miere pred
15. majom 1997, by sa mal zakladat’ na dostupnych informaciach v ¢lenskych Statoch.
V pripade, ze Komisia nema informécie o l'udskej spotrebe pred 15. majom 1997, by
sa mal zaviest’ jednoduchy a prehl'adny postup na zhromazd’'ovanie tychto informdcii
za Uucasti ¢lenskych Statov a akychkol'vek zainteresovanych stran.

U.v.EUC[...],[...],s. [...].

U.v.EUCI[...],[...],s. [...].

U. v. ES L 157, 24.6.1988, s. 28. Smernica naposledy zmenena a doplnenad nariadenim (ES)
¢. 1882/2003.

U.v.EUC[..],[...],s. [...].

U. v. EU L 268, 18.10.2003, s.I. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES)
&. 1981/2006 (U. v. EU L 368, 23.12.2006, s. 99).

U. v. ES L 186, 30.6.1989, s. 27. Smernica naposledy zmenena a doplnena nariadenim (ES)
¢. 1882/2003.

U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51. Smernica naposledy zmenena a doplnend smernicou Komisie
2006/37/ES (U. v. EU L 94, 1.4.2006, s. 32).

U. v. ES L 404, 30.12.2006, s. 26.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Nové potraviny by sa mali umiestnit’ na trh iba vtedy, ked’ st bezpecné a nezavadzaju
spotrebitela. Okrem toho by sa nemali li§it od potravin, ktoré nahradzaji,
akymkol'vek sposobom, ktory by bol z hl'adiska vyzivy pre spotrebitel'a nevyhodny.

Na posudzovanie bezpecnosti audelovanie povoleni je potrebné uplatnit’
zharmonizovany centralizovany postup, ktory by bol u¢inny, ¢asovo ohrani¢eny
a prehladny. Vzhladom na dalSiu harmonizaciu rdéznych postupov udelovania
povoleni na potraviny by sa posudenie bezpecnosti novych potravin a ich zaradenie
do zoznamu vedeného Spolocenstvom malo vykonat’ v stilade s postupom stanovenym
v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady €. [...] z [datum], ktorym sa stanovuje
spolo¢ny postup udelovania povoleni na potravinarske pridavné latky, enzymy
a aromatické latky"’.

Mali by sa stanovit’ aj kritéria posudzovania moznych rizik vzniknutych v suvislosti
snovymi potravinami. Aby sa zabezpecCilo zladené vedecké posudenie novych
potravin, takéto postidenie by mal vykonavat’ Eur6psky urad pre bezpecnost’ potravin
(dalej len ,,0rad®).

Na zjednoduSenie postupu by mali mat’ Ziadatelia moznost’ predlozit’ jedinu ziadost’
na potraviny podliehajuce pravnym predpisom pre rozne potravinarske odvetvia.
Nariadenie (ES) €. [spolocny postup] by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom
zmenit’ a doplnit’.

V pripade potreby a na zadklade zdverov posudenia bezpecnosti by sa mali zaviest
poziadavky na monitorovanie pouzitia novych potravin uréenych na l'udsku spotrebu
po ich umiestneni na trh.

Zaradenim novych potravin do zoznamu novych potravin vedeného Spolocenstvom by
nemala byt dotknutd moznost' posudit’ vplyv celkovej spotreby latky, ktora sa
do potravin pridava alebo je pouzitd na vyrobu tychto potravin, resp. porovnatelného
vyrobku v sutlade s ¢lankom 8 nariadenia (ES) €. 1925/2006.

Za urcitych okolnosti, s cielom stimulovat’ vyskum a vyvoj v agropotravindrskom
priemysle a tym inovaciu, by sa nové vedecké dokazy a udaje o vlastnictve poskytnuté
na podporu ziadosti o zaradenie novej potraviny do zoznamu vedeného
Spolo¢enstvom nemali pocas obmedzeného casového obdobia pouzit v prospech
iného ziadatela bez suhlasu prvého ziadatela. Ochrana vedeckych tdajov
poskytnutych jednym ziadatel'om by nemala byt prekazkou inym Ziadatelom v ich
usili o zaradenie do zoznamu novych potravin vedené¢ho Spolocenstvom na zaklade
svojich vlastnych vedeckych udajov.

15

U.v.EUL[...],[...],s. [...]
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Nové potraviny podliehaji vSeobecnym poziadavkdm na oznaCovanie stanovenym
v smernici Eurdpskeho parlamentu aRady 2000/13/ES z20. marca 2000
o aproximdcii pravnych predpisov clenskych Statov tykajicich sa oznacovania,
prezentacie a reklamy potravin'®. Je mozné, Ze v uréitych pripadoch treba poskytniit’
dodatocné informacie o oznaCovani, najma pokial' ide o opis potravin, ich zdroj
a podmienky pouzitia. Z tohto dovodu sa moézu zaradenim novych potravin
do zoznamu vedeného Spolocenstvom uloZzit” osobitné podmienky pouzivania alebo
povinnosti suvisiace s oznacovanim.

Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006
o vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach o potravinach'’ sa zosuladuju ustanovenia
v Clenskych Statoch, ktoré sa vztahuju na vyzivu a zdravotné tvrdenia. Preto tvrdenia
o novych potravinach by mali byt vzdy v stlade s uvedenym nariadenim.

Pokial’ ide o postidenie bezpec¢nosti tradi¢nych potravin z tretich krajin a ich riadenie,
malo by sa zohladnit’ ich predoslé bezpecné pouzitie v tretej krajine pdvodu. Do
bezpecného pouzitia potravin v minulosti by nemalo patrit’ nepotravinarske pouzitie
alebo spdsoby pouzitia, ktoré sa nevzt'ahuju na beznu stravu. Ak Clenské Staty a urad
nepredlozili na zdklade vedeckych dokazov Zziadne odovodnené pripomienky k
bezpecnosti, napriklad informacie o nepriaznivych ucinkoch na zdravie, malo by byt
dovolené umiestnit’ potraviny na trh Spolocenstva po oznameni o zamere tak spravit’.

S cielom poradit’ sa o etickych otazkach suvisiacich s umiestnenim novych potravin
natrh sa moze pripadne konzultovat s Eurdpskou skupinou pre etiku vo vede
a v novych technologiach zaloZenou 16. decembra 1997'.

Nové potraviny umiestnené na trh SpolocCenstva podl'a nariadenia (ES) ¢. 258/97 by
mali zostat’ umiestnené na trhu. Nové potraviny povolené v sulade s nariadenim (ES)
¢. 258/97 by mali byt zaradené do zoznamu novych latok vedeného Spolocenstvom,
ktory bol stanoveny tymto nariadenim. Okrem toho by sa Ziadosti predloZzené podl'a
nariadenia (ES) ¢. 258/97 a v pripade ktorych sa neprijalo kone¢né rozhodnutie pred
dilom zacatia uplatiiovania predloZeného nariadenia, mali povaZovat’ za ziadosti podl'a
tohto nariadenia.

KedZe ciele navrhovanej ¢innosti nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni
jednotlivych ¢lenskych statov, ale ho mozno lepsie dosiahnut’ na urovni Spolo¢enstva,
modze Spoloenstvo prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5
zmluvy. V sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie
neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

U. v. ES L 109, 6.5.2000, s. 29. Smernica naposledy zmenena a doplnend smernicou Komisie
2006/142/ES (U. v. EU L 368, 23.12.2006, s. 110).

U.v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9. Oprava v (U.v. EU L 12, 18.1.2007, s. 3).

SEK(97) 2404.
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(27) Clenské $taty by mali stanovit pravidla tykajice sa sankcii uplatnitelnych
na porusenia ustanoveni tohto nariadenia aprijat’ vSetky opatrenia potrebné
na zabezpecenie ich vykonavania. Ustanovené sankcie musia byt u¢inné, primerané
a odradzajuce.

(28)  Opatrenia potrebné¢ na vykonavanie tohto nariadenia by mali byt prijaté v sulade
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu'®.

(29) Komisia by mala byt predovSetkym opravnena stanovit’ kritérid, podl'a ktorych mozno
zvazit, ¢i boli potraviny pred 15. majom 1997 pouzité vramci SpoloCenstva
vo vyznamnej miere na 'udska spotrebu. Ked’ze prislusné opatrenia maji vSeobecny
rozsah posobnosti a ich cielom je doplnit’ toto nariadenie o nové prvky, ktoré nemaju
zasadny vyznam, musia sa tieto opatrenia prijat’ v stilade sregulaénym postupom
s kontrolou, ako sa uvadza v ¢lanku 5a rozhodnutia 1999/468/ES.

(30) V nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 882/2004 z29. aprila 2004
o uradnych kontroldch uskuto¢niovanych s cielom zabezpecit' overenie dodrziavania
potravinového a krmivového prava apredpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti
o zvieratd® sa stanovuji vSeobecné pravidla uskuto&iiovania uradnych kontrol
na overenie suladu s potravinovym pravom. Preto clenské Stdty maju vykonavat
uradné kontroly v stlade snariadenim (ES) ¢. 882/2004 s cielom zabezpecit
dodrziavanie tohto nariadenia.

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Kapitola I
Uvodné ustanovenia

Clénok 1
Predmet

Tymto nariadenim sa stanovuju harmonizované pravidla umiestiiovania novych potravin
na trh v Spolo€enstve s cielom zabezpe€it vysokil Uroven ochrany Tl'udského zdravia
a spotrebitel'ov pri sucasnom zaisteni uc¢inného fungovania vnatorného trhu.

Clanok 2
Rozsah posobnosti
1. Toto nariadenie sa uplatiuje naumiestiiovanie novych potravin na trh
v Spolocenstve.
19 U. v. ES L 184, 17.7.1999, 5. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené rozhodnutim 2006/512/ES (U. v.
EU L 2QO, 22.7.2000, s. 11). Konsolidoyané qunie (U.v. EU C 255, 21.10.2006, s. 4).
20 U.v. EU L 165, 30.4.2004. Oprava v (U. v. EU L 191, 28.5.2004, s. 1). Nariadenie naposledy zmenené

a doplnené nariadenim Rady (ES) &. 1791/2006 (U. v. EU L 363, 20.12.2006, s. 1).
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Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:
a)  potraviny, pokial a ked’ su pouzité ako:

(1) potravinarske pridavné latky, ktoré spadaji do rozsahu pdsobnosti
nariadenia (ES) ¢.[o potravinarskych pridavnych latkach];

(1) potravinarske aromatické latky, ktoré spadaju do pdsobnosti nariadenia
(ES) ¢.[o potravinarskych aromatickych latkach];

(i11)) extrakéné rozpustadla pouzité pri vyrobe potravin aktoré spadaju
do pdsobnosti smernice Rady 88/344/EHS;

(iv) potravinarske enzymy, ktoré spadaju do pdsobnosti nariadenia (ES)
¢.[o potravinarskych enzymoch];

(v) vitaminy a mineraly, ktoré spadaji do posobnosti smernice 89/398/EHS,
smernice 2002/46/ES alebo nariadenia (ES) ¢. 1925/2006.

b)  potraviny spadajuce do pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Ak je to potrebné, moze sa v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 14 ods. 2 urcit,
¢1 urcity druh potravin patri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.

Clanok 3
Definicie

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuju definicie stanovené v nariadeni (ES)
¢. 178/2002.

Uplatiiuju sa aj tieto definicie:
a)  ,,nova potravina“ je:

(i) potravina, ktord nebola vo vyznamnej miere pouzitd na l'udska spotrebu
v ramci SpoloCenstva pred 15. majom 1997;

Samostatné pouzitie potraviny alebo pouzitie potraviny vylu¢ne ako
potravinovy doplnok nestaci na preukazanie toho, ¢i bola pred 15 méjom
1997 pouzitd v ramci SpoloCenstva na l'udsku spotrebu vo vyznamnej
miere. Ak bola pred tymto datumom potravina pouzivana vyluc¢ne ako
potravinovy doplnok alebo jeho sucast, moéze byt umiestnena na trh
Spolo¢enstva na rovnaké pouzitie po tomto datume bez toho, aby bola
povazovana za novu potravinu. Dalie kritéria na posudenie, &i uréita
potravina bola vramci Spoloenstva pouzitd nal'udskil spotrebu
vo vyznamnej miere pred 15. majom 1997, ur¢ené na zmenu a doplnenie
prvkov tohto nariadenia, ktoré st bez zdsadného vyznamu, inter alia jeho
doplnenim, sa moZzu prijat’ v sulade s regulaénym postupom s kontrolou
podla ¢lanku 14 ods. 3.
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(1) potravina rastlinného alebo zivociSneho povodu, ak boli rastliny
vypestované a zvierata chované netradi¢nou technikou, ktord nebola
pouzita pred 15. majom 1997; a

(iii) potravina vyrobend novym vyrobnym procesom nepouzitym pred
15. majom 1997, ak tento vyrobny proces vedie k znaCnym zmenam
v zlozeni alebo Struktire potraviny, ktoré maji vplyv najej vyzivova
hodnotu, metabolizmus alebo mnozstvo neziaducich latok v nich.

b) ,tradicnd potravina z tretej krajiny* je novéa potravina pouZzivana v minulosti
na potravinové ucely v tretej krajine, v tom zmysle, ze prisluSna potravina bola
aje sucastou beznej stravy velkej Casti obyvatel'stva krajiny aspon pocas
jednej generacie;

c) ,bezpetné pouzitie potraviny v minulosti znamend, ze bezpecnost’ prislusnej
potraviny je potvrdend udajmi o zlozeni a sklisenostou s pouzivanim
a pokracujicim pouzivanim v beznej strave vel'kej Casti obyvatel'stva krajiny.

Clanok 4
Zber udajov suvisiacich s pouzivanim potravin na ludsku spotrebu

1. Komisia moéze zhromazd'ovat informacie od Cclenskych Statov a/alebo
od prevadzkovatelov potravinarskych podnikov, aby urcila, do akej miery bola
potravina v ramci Spolocenstva pouzita na I'udskt spotrebu pred 15. majom 1997.

2. Implementacné opatrenia na uplatiiovanie odseku 1, ktoré su urcené na zmenu
a doplnenie prvkov tohto nariadenia, ktoré su bez zasadné¢ho vyznamu, inter alia jeho
doplnenim, sa mozu prijat’ v stlade s regulaénym postupom s kontrolou podla ¢lanku

14 ods. 3.
Kapitola I1
Poziadavky a zaradenie do zoznamu novych potravin vedeného
Spolocenstvom
Clanok 5

Zoznam novych potravin vedeny Spolocenstvom
Na trh sa m6Zu umiestnit’ iba nové potraviny, ktoré st zaradené do zoznamu novych potravin
vedeného Spolo¢enstvom (d’alej len ,,zoznam vedeny Spolocenstvom®).
Clanok 6
Podmienky zaradenia do zoznamu vedeného Spolocenstvom

Novii potravinu mozno zaradit do zoznamu vedeného Spologenstvom, iba ak spiia tieto
podmienky:
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nevyvolava, vychadzajuc z dostupnych vedeckych ddokazov, obavy o bezpecnost
zdravia spotrebitel'a pri beznych podmienkach jej spotrebys;

spOsob jej prezentacie alebo jej zamysl'ané pouzitie nezavadza spotrebitel’a;

v pripade, Ze ma nahradit’ iné potraviny, sa od nich nelisi do takej miery, ze jej bezna
konzumacia by mohla byt’ z hl'adiska vyzivy nevyhodna pre spotrebitel’a.

Clanok 7

Obsah zoznamu vedeného Spolocenstvom

Zoznam vedeny SpoloCenstvom sa aktualizuje v sulade s postupom stanovenym
v nariadeni (ES) €. [spolo¢ny postup].

V zépise onovej potravine v zozname vedenom SpoloCenstvom je Specifikéacia
potraviny a pripadne aj podmienok pouzitia, dodato¢nych Specifickych poziadaviek
na oznacovanie potravin s cielom informovat kone¢ného spotrebitela a/alebo
poziadavka na monitorovanie po umiestneni na trh.

Odchylne od treticho odseku ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. [spolo¢ny postup] sa
o aktualizacii zoznamu vedeného Spolocenstvom pridanim novej potraviny, inej ako
tradi¢nej potraviny ztretej krajiny, rozhoduje v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 14 ods. 2 tohto nariadenia v pripadoch, ked’ st nové vedecké dokazy a udaje
o vlastnictve chranené v stlade s ¢lankom 12.

V pripadoch uvedenych v prvom odseku obsahuje zapis novej potraviny do zoznamu
vedeného Spolo¢enstvom okrem informacii uvedenych v ods. 2:

a)  datum zapisu novej potraviny do zoznamu vedené¢ho Spolocenstvom,;

b)  skutocnost, ze zapis je zaloZzeny nanovych vedeckych dokazoch a/alebo
udajoch o vlastnictve chranenych v sulade s ¢lankom 12;

¢) meno a adresu ziadatel’a.

Pred uplynutim obdobia uvedené¢ho v ¢lanku 12 sa zoznam vedeny Spolocenstvom
aktualizuje s cielom zmenit’ a doplnit’ prvky tohto nariadenia, ktoré s bez zdsadného
vyznamu, v sulade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 14 ods. 3
stanovenym v nariadeni (ES) €. [spolo¢ny postup] tak, aby sa, za predpokladu, Ze
povolend potravina nad’alej spifia podmienky stanovené v tomto nariadeni, uZ
neuviedli Specifické udaje uvedené v druhom pododseku odseku 3 tohto ¢lanku.

Clanok 8
Tradicné potraviny z tretej krajiny

Prevadzkovatel' potravinarskeho podniku, ktory zamysla umiestnit’ tradicnu
potravinu z tretej krajiny na trh Spolocenstva, oznamuje svoj zdmer Komisii, pricom
uvadza ndzov potraviny, jej zlozenie a krajinu povodu.
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K oznameniu su prilozené zdokumentované udaje, ktorymi sa preukaze, Ze sa v tretej
krajine potravina v minulosti pouzivala bezpecne.

Komisia bezodkladne postupuje oznamenie vratane preukazania, ze sa potravina
v minulosti pouzivala bezpecne, podl'a odseku 1 ¢lenskym $tatom a uradu.

Do styroch mesiacov odo dia postipenia oznamenia uvedené¢ho v odseku 2
Komisiou mozu c¢lenské $taty aurad informovat’ Komisiu na zdklade vedeckych
dokazov o opravnenych pripomienkach k bezpec¢nosti umiestnenia prislusnej
tradi¢nej potraviny na trh.

V uvedenom pripade sa potraviny neumiestiiuji na trh v Spolo¢enstve a uplatiiuja sa
Clanky 5 az 7. Oznamenie uvedené v odseku 1 sa povazuje za ziadost uvedenu v
¢lanku 3 ods. 1 nariadenia XX/XXX [spolo¢ny postup].

Komisia o tom informuje prislusného prevadzkovatel'a potravinarskeho podniku
do piatich mesiacov odo dina oznamenia v sulade s odsekom 1.

Ak neboli na zaklade vedeckych dokazov vznesené Ziadne oddvodnené pripomienky
k bezpeCnosti a prislusnému prevadzkovatel'ovi potravinarskeho podniku neboli
o tom v stlade s odsekom 3 podané Ziadne informécie, mozu sa tradi¢né potraviny
umiestnit’ na trh v Spolo¢enstve po piatich mesiacoch odo dina oznamenia podla
odseku 1.

Komisia na svojej internetovej stranke, ktora je k tomu urCend, zverejiiuje zoznam
tradiénych potravin z tretich krajin, ktoré moézu byt umiestnené na trh
v Spolocenstve v stilade s odsekom 4.

Podrobné pravidla implementacie tohto c¢lanku, ktoré st urCené nazmenu
a doplnenie prvkov tohto nariadenia, ktoré su bez zasadné¢ho vyznamu, inter alia jeho
doplnenim, sa mozu prijat’ v stlade s regulaénym postupom s kontrolou podla ¢lanku
14 ods. 3.

Clanok 9
Technicke usmernenia

Komisia v uzkej spolupraci s iradom pripadne spristupni technické usmernenia a nastroje
na pomoc prevadzkovatelom potravinarskych podnikov a najmi malym a strednym podnikom
pri priprave a predkladani ziadosti podl’a tohto nariadenia.

Clanok 10
Stanovisko uradu

Pri posudzovani bezpecnosti novych potravin trad:

a)

v pripade potreby porovndva bezpecnost’ novej potraviny s bezpe€nost'ou potraviny
patriacej do porovnatelnej kategdrie potravin, ktord uz je na trhu v Spolocenstve,
alebo zist'uje ¢i je nova potravina rovnako bezpecna ako potravina, ktord ma nova
potravina nahradit’;
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b) v pripade tradi¢nej potraviny ztretej krajiny zohladiiuje bezpecné pouzivanie
potraviny v minulosti

Cldanok 11
Povinnosti prevadzkovatelov potravinarskych podnikov

1. Komisia moéze z doévodu bezpecnosti potravin a v sulade so stanoviskom uradu
stanovit poziadavku na monitorovanie po umiestneni na trh. Prevadzkovatelia
potravindrskych podnikov, ktori umiestiiuji potravinu na trh SpoloCenstva, su
zodpovedni za implementaciu poziadaviek na monitorovanie po umiestneni na trh
stanovenych v zéapise prislus$nej potraviny do zoznamu novych potravin vedeného
Spolocenstvom.

2. Vyrobca bezodkladne informuje Komisiu o:

a)  akychkol'vek novych vedeckych alebo technickych informaciach, ktoré by
mohli ovplyvnit’ hodnotenie bezpecnosti pri posudzovani novych potravin;

b) akomkolvek zdkaze alebo obmedzeni ulozenom prislusSnym organom
akejkol'vek tretej krajiny, v ktorej st nové potraviny umiestnené na trh.

Kapitola III
VsSeobecné ustanovenia

Clanok 12
Ochrana udajov

Na ziadost’ ziadatel'a podlozeni vhodnymi a overitelnymi informéaciami sa nové vedecké
dokazy a chranené vedecké udaje poskytnuté na podloZenie Ziadosti nemoézu bez sthlasu
ziadatel'a pouzit’ na ucely inej ziadosti poCas obdobia piatich rokov odo diia zaradenia novych
potravin do zoznamu vedeného Spolo¢enstvom.

Clanok 13
Sankcie

Clenské §taty stanovuju pravne predpisy o sankcidch za poruSenie ustanovenia tohto
nariadenia a vykonajui vSetky potrebné opatrenia na zabezpecenie ich vykonavania.
Ustanovené sankcie musia byt Gi¢inné, primerané a odradzajuce. Clenské $taty oznamuji tieto
ustanovenia Komisii najneskor do [..] a bezodkladne ju informuju o kazdej naslednej zmene
a doplneni, ktora sa ich tyka.

Clanok 14
Vybor

l. Komisii poméaha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, ktory bol
zriadeny ¢lankom 58 nariadenia (ES) ¢. 178/2002, d’alej len ,,vybor*.
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2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuju sa ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES
so zretel'om na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiujii sa ¢lanky 5a ods. 1 az ods. 4 a ¢lanok 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretel'om na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Clanok 15

Preskumanie

Najneskor do [1. janudra 2015] a na zdklade ziskanych skusenosti podava Komisia spravu
Europskemu parlamentu a Rade o implementacii tohto nariadenia a najmé ¢lanku 8, ku ktore;j
st prilozené, ak je to potrebné, akékol'vek navrhy. Sprava a vSetky ndvrhy su spristupnené
verejnosti.

Kapitola IV
Prechodné a zaverec¢né ustanovenia

Clanok 16
Zrusenie

Nariadenie (ES) ¢. 258/97 sa zruSuje s ulinnostou odo dna zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia.

Clanok 17
Vytvorenie zoznamu vedeného Spolocenstvom

Najneskor Sest’ mesiacov odo dna nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia [datum] vytvori
Komisia zoznam vedeny Spoloc¢enstvom, do ktorého zaznamena nové potraviny povolené
podl'a nariadenia (ES) ¢. 258/97 a v pripade potreby aj akékol'vek stcasné podmienky
udel'ovania povoleni.

Clanok 18
Prechodné opatrenia

1. Akakol'vek ziadost’ o umiestnenie novych potravin na trh predlozena ¢lenskému Statu
podla ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97 ao ktorej nebolo prijaté konecné
rozhodnutie pred diilom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia sa povazuje za ziadost’
podl’a tohto nariadenia.

2. Akékol'vek vhodné prechodné opatrenia na uplatinovanie odseku 1, ktoré su uréené
na zmenu a doplnenie prvkov tohto nariadenia, ktoré s bez zdsadného vyznamu,
inter alia jeho doplnenim, sa prijimaju v sulade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenou v ¢lanku 14 ods. 3.
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Cldanok 19
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. [spolocny postup]

Nariadenie (ES) ¢. [spolo¢ny postup] sa meni a dopliia takto:

(M

)

€)

(4)

©)

(6)

(7

Nadpis sa nahradza tymto:

,Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. XXX/XXXX [datum], ktorym sa
uruje jednotny postup schvalovania potravinarskych prisad, potravinarskych
enzymov, potravinarskych arém a novych potravin‘

V ¢lanku 1 ods. 1 sa prvy pododsek nahradza tymto:

»1. Tymto nariadenim sa stanovuje jednotny postup posudzovania a schvalovania
(dalej len ,jednotny postup®) potravindrskych prisad, enzymov,
potravinarskych arom a vychodiskovych materidlov pre potravinarske aroémy
pouzivanych alebo urCenych na pouzitie v potravindch alebo na potravinach
a v novych potravinach alebo na novych potravinach (dalej len ,latky alebo
vyrobky*), ktorym sa podporuje vol'ny pohyb potravin v Spolo¢enstve, a ktory
prispieva  k vysokej trovni ochrany ludského zdravia a zaujmov
spotrebitel'ov.*

V ¢lanku 1 sa odsek 2 nahradza tymto:

»2. Spoloénym postupom sa stanovuju proceduralne opatrenia na aktualizciu
zoznamov latok a vyrobkov, s ktorymi je v Spolocenstve povolené obchodovat’
podla nariadenia (ES) ¢. AAA/2007, nariadenia (ES) ¢. BBB/2007, nariadenia
(ES) ¢. CCC/2007, nariadenia (ES) ¢. DDD/DDDD (d’alej len ,,pravne predpisy
pre potravinarske odvetvia“).*

V ¢lanku 1 ods. 3, ¢lanku 2 ods. 1 a 2, ¢lanku 9 ods. 2, ¢lanku 12 ods. 1 a ¢lanku 13
sa slovo ,latka* alebo ,,latky* nahrddza slovami ,,latka alebo vyrobok* alebo ,,latky
alebo vyrobky*.

Nézov ¢lanku 2 sa nahradza tymto:
., Zoznam latok a vyrobkov vedeny Spolocenstvom “
V ¢lanku 4 sa pridava tento odsek 3:

,»3. Na aktualizaciu réznych zoznamov vedenych Spolocenstvom riadenych podla
pravnych predpisov pre rozne potravindrske odvetvia sa mdze podat’ jedina
ziadost’ v suvislosti s latkou alebo vyrobkom pod podmienkou, Ze tato ziadost’
spifa poziadavky vietkych pravnych predpisov pre potravinarske odvetvia.

Na zagiatku ¢lanku 6 ods. 1 sa dopiiia touto vetou:

»Ak existuju vedecky podlozené obavy o bezpe€nost’ potravin, urcia sa dodatocné
informacie tykajlce sa posudenia rizika, ktoré sa vyzaduju od ziadatel'a.*
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Clanok 20
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda G&innost [dvadsiatym diiom] po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Europskej unie.

Uplatiiuje sa od Siestich mesiacoch od datumu jeho uverejnenia [datum].

Clanok 17 sa viak uplatiiuje od datumu nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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