SK

% K e

> EUROPSKA
*x KOMISIA

*+
»

V Bruseli 4. 2. 2026
COM(2026) 60 final

SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o vykonavani delegovania pravomoci udelenej Komisii podPa ¢linku 31 nariadenia (EU)
2015/2283 0 novych potravinach

SK



SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o vykonavani delegovania pravomoci udelenej Komisii podl’a ¢lanku 31 nariadenia
(EV) 2015/2283 0 novych potravinach

1. Uvop

Komisia touto spravou spiiia svoju povinnost' stanovenu V &lanku 32 ods. 3 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinach®
(d’alej len ,,nariadenie 0 novych potravinach®). V nariadeni o novych potravinach sa stanovuju
vSeobecné zasady, poziadavky a povinnosti, ktorymi sa riadi povolovanie novych potravin na
trhu Unie, ¢im sa zabezpeéuje Gi¢inné fungovanie vniitorného trhu a zaroven vysoké trovei
ochrany l'udského zdravia a zaujmov spotrebitel'ov.

Clankom 31 nariadenia 0 novych potravinach sa Komisia splnomociiuje prijimat’ delegované
akty s cielom upravit’ a prisposobit’ vymedzenie pojmu ,,umely nanomaterial® (pripadne aj
,,umelo vyrobeny nanomaterial“) uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 pism. f) vedeckému a technickému
pokroku alebo vymedzeniam dohodnutym na medzinarodnej trovni.

2. PRAVNY ZAKLAD

Podl’a ¢lanku 32 ods. 3 nariadenia 0 novych potravinach sa pravomoc prijimat’ delegované akty
podla ¢lanku 31 udelila Komisii na pociato¢né obdobie piatich rokov od 31. decembra 2015.
Komisia bola poverena predlozit’ spravu 0 vykonavani delegovania pravomoci udelenej
nariadenim o novych potravinach najneskér devit’ mesiacov pred uplynutim tohto patro¢ného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa ma automaticky predlZzovat 0 patro¢né obdobia, pokial
Eurdpsky parlament alebo Rada nevznesti voci takémuto prediZeniu namietku najneskor tri
mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. VYKON DELEGOVANIA

Komisia pri vykone delegovania podla ¢lanku 31 nariadenia 0 novych potravinach podnikla
kroky na prijatie delegovaného aktu na upravu a prispésobenie vymedzenia umelych
nanomaterialov.

V ¢lanku 3 ods. 2 pism. f) nariadenia 0 novych potravinach sa ,,umely nanomaterial®
vymedzuje ako

»akykolvek umyselne vyrobeny materidl, ktory ma jeden alebo viac rozmerov radovo
100 nm alebo menej alebo je zloZeny 7 oddelenych funkcnych casti vnutri alebo na
povrchu, z ktorych mnohé maju jeden alebo viac rozmerov radovo 100 nm alebo menej,

! Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinach,
ktorym sa meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 1169/2011, 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, s. 1.



vratane Struktur, aglomeratov alebo agregatov, ktoré maju vel'kost' radovo nad 100 nm,
ale si zachovavaju vlastnosti, ktoré su typické pre nanorozmery.

Vlastnosti, ktoré su typické pre nanorozmery, zahrnaju:
i) vlastnosti savisiace s velkym Specifickym povrchom prislusnych materidlov a/alebo

ii) Specificke fyzikdalno-chemické vlastnosti, ktoré sa lisia od vlastnosti rovnakého
materialu v inej forme ako v nanoforme.*

Toto vymedzenie vychadza z odporti¢ania Komisie z 18. oktbra 20112, ktorym sa zaviedlo
vymedzenie pojmu nanomaterial.

Nésledne bolo 10. jana 2022 prijaté nové odporacanie Komisie 0 vymedzeni nanomaterialov
(dalej len ,,odporucanie Komisie*) zaloZzené na najnoviom vedeckom a technickom a vyvoji®.
Odportcanie Komisie bolo vysledkom dokladného preskiimania® a cielenej konzultacie so
zainteresovanymi stranami® 8.

Vzhl'adom na revidované vymedzenie pojmu zavedené odporac¢anim Komisie a jej vyzvu, aby
sa existujuce pravne predpisy zodpovedajucim spdsobom zosuladili, od oktébra 2022
pomahala Komisii pri priprave delegovaného aktu s cielom upravit’ a prispdsobit’ vymedzenie
pojmu umelé nanomateridly potrebdm nariadenia o novych potravinach expertnd skupina
Komisie’ zloZena z narodnych expertov. Pri tejto praci sa zohladnili usmernenia EFSA
,,Guidance on risk assessment of nanomaterials to be applied in the food and feed chain: human

2 Odportcanie Komisie z 18. oktobra 2011 o vymedzeni pojmu nanomaterial (2011/696/EU). U. v. EU L
275, 20.10.2011, s. 38. )
8 Odporacanie Komisie z 10. jina 2022 tykajlce sa vymedzenia pojmu nanomaterial [C(2022) 3689]. U.

v. EU C 229, 14.6.2022, s. 1.
Vedecké spravy Spolo¢ného vyskumného centra Komisie (JRC) pre potreby politik:
— ,,Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term ’'nanomaterial’ - Part 1:
Compilation of information concerning the experience with the definition® (Na ceste k preskiimaniu
odporacania EK z hl'adiska vymedzenia pojmu ,,nanomaterial®; 1. ¢ast: Zber informacii tykajucich sa
skdsenosti s vymedzenim pojmu). EUR 26567 EN; doi:10.2788/36237 (2014).
— ,,Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term ’nanomaterial’ - Part 2:
Assessment of collected information concerning the experience with the definition* (Na ceste k
preskimaniu odporticania EK z hladiska vymedzenia pojmu ,nanomaterial®; 2. Cast: Postdenie
zozbieranych informacii tykajucich sa skuisenosti s vymedzenim pojmu). EUR 26744 EN; doi:
10.2787/97286 (2014).
— ,,Jowards a review of the EC Recommendation for a definition of the term ’nanomaterial’ - Part 3:
Scientific-technical evaluation of options to clarify the definition and to facilitate its implementation*
(Na ceste k preskimaniu odporucania EK z hl'adiska vymedzenia pojmu ,nanomaterial; 3. Cast”
Vedecko-technické posudenie moznosti objasnenia vymedzenia pojmu a ul’'ah¢enia jeho vykonavania).
EUR 27240 EN; d0i:10.2788/678452 (2015).
Spravy JRC:
—,,An overview of concepts and terms used in the European Commission’s definition of nanomaterial*
(Prehl'ad pojmov a terminov pouzivanych vo vymedzeni pojmu nanomaterial podl'a Europskej komisie).
EUR 29647 EN; doi:10.2760/459136 (2019).

Lldentification of nanomaterials through measurements® (Identifikacia nanomateridlov
prostrednictvom merani). EUR 29942 EN; doi:10.2760/053982 (2019).

5 Cielend konzultacia so zainteresovanymi stranami prebiehala od 6. maja do 30. juna 2021.

6 Vysledky preskimania a konzulticie so zainteresovanymi stranami sU predstavené v pracovnom
dokumente Gtvarov Komisie [SWD(2022) 150], ktory je sprievodnym dokumentom k odporucaniu
Komisie.

7 https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-

groups/consult?lang=sk&do=groupDetail.groupDetail&grouplD=3560&L ang=sk.
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and animal health”® (Usmernenie k posudzovaniu rizik nanomaterialov, ktoré sa majl
pouzivat’ v potravinovom a krmivovom ret’azci: zdravie 'udi a zvierat), prijaté 30. juna 2021
auverejnené 3.augusta 2021. Takisto bolo nevyhnutné vychadzat zo skusenosti
zainteresovanych stran s cielom identifikovat praktické otazky tykajuce sa vymedzenia
umelych nanomaterialov a ich spétna vézba sa zistovala najma v ramci konzultacii, ktoré sa
uskuto¢nili od 30. novembra 2023 do 12. januara 2024°.

Komisia 14. marca 2024 prijala delegované nariadenie, ktorym sa meni nariadenie o novych
potravinach, pokial’ ide 0 vymedzenie pojmu ,,umelé nanomaterialy (d’alej len ,,delegované
nariadenie Komisie“)!%. Jeho cielom bolo zabezpecit sudrznost vymedzenia umelych
nanomaterialov v regula¢nom ramci EU a riesit’ problémy zistené pri vykonavani vymedzenia
pojmu ,,umelé nanomaterialy* v nariadeni o novych potravinach na ucely dosiahnutia ciel'ov
uvedeného nariadenia. Na tento Ucel sa v delegovanom nariadeni Komisie zaclenili hlavné
technické prvky vSeobecného vymedzenia umelych nanomateridlov stanoveného v odportcani
Komisie, ktoré zahinialo najnovsi technicky a vedecky vyvoj. Zmenené vymedzenie pojmu
zahfialo najma obmedzenie velkosti (< 100 nm), vyli¢enie materialov S pomerom povrchovej
plochy a objemu pod ur¢itou hodnotou z vymedzenia pojmu, vymedzenie pojmov ,,Castica®,
»agregat a ,aglomerat® a standardnti prahovu hodnotu 50 % castic v nanorozmeroch, aby sa
materidl povazoval za nanomaterial.

V sulade s postupom prijimania delegovanych aktov bolo delegované nariadenie Komisie
zaslané na preskumanie Eurdpskemu parlamentu a Rade. Eurdpsky parlament vzniesol
24. aprila 2024 vo¢i delegovanému nariadeniu Komisie ndmietku®!. Eurdpsky parlament vo
svojej namietke tvrdil, ze delegované nariadenie Komisie nie je v sUlade s cielom a obsahom
nariadenia o novych potravinach a prekracuje delegované pravomoci udelené ¢lankom 31
uvedeného nariadenia. Na namietku Eurépskeho parlamentu Komisia oficidlne odpovedala
29. augusta 20242, Vzhl'adom na tito ndmietku delegované nariadenie Komisie nenadobudlo
u¢innost. Vymedzenie pojmu ,,umely nanomaterial® v ¢lanku 3 ods. 2 pism. f) nariadenia
0 novych potravinach preto zostdva nezmenené.

8 https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768.

9 https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/14049-Revision-of-the-EU-
general-pharmaceuticals-legislation_sk.

Delegované nariadenie Komisie (EU) .../... zo 14. marca 2024, ktorym sa meni a dopliia nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach, pokial’ ide o vymedzenie pojmu
,umelo vyrobené nanomaterialy. C(2024) 1612 final.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=P1_COM:C(2024)1612.

Namietka voéi delegovanému aktu: Nové potraviny — vymedzenie pojmu ,,umelo vyrobené
nanomaterialy“. Uznesenie Europskeho parlamentu z 24. aprila 2024 o delegovanom nariadeni Komisie
z0 14. marca 2024, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych
potravinach, pokial’ ide o vymedzenie pojmu ,,umelo vyrobené nanomaterialy”. C(2024)01612 —
2024/2691(DEA).

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0316 _SK.pdf.

Dokument SP(2024) 399. Dalsie kroky v nadviznosti na nelegislativne uznesenie Eurépskeho
parlamentu o delegovanom nariadeni Komisie zo 14. marca 2024, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach, pokial’ ide o vymedzenie pojmu ,,umelo
vyrobené nanomaterialy*.
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2024/2691(DEA).
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4. ZAVER

Komisia v poslednych rokoch podnikla kroky na vykonavanie delegovanych pravomoci, ktoré
jej boli udelené podl'a ¢lanku 31 nariadenia 0 novych potravinach. Komisia povazuje za
potrebné rozsirit’ splnomocnenie, pretoze je nevyhnutné zabezpecit', aby sa vymedzenie pojmu
umelé nanomateridly uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 pism. f) nariadenia 0 novych potravindch
prispésobilo technickému a vedeckému pokroku alebo vymedzeniam dohodnutym na
medzindrodnej Urovni. Toto technické zosuladenie je zéakladnym predpokladom na
zabezpecenie rovnakych podmienok na vnitornom trhu a zaroven na poskytovanie vysokej
urovne ochrany I'udského zdravia a zaujmov spotrebitel'ov, ¢o st ciele nariadenia 0 novych
potravinach. Ak sa sicasny stav nezmeni, materialy, ktoré by mali byt vymedzené ako ,,umelé
nanomateridly”, nebudu nad’alej ako také vymedzené, ¢im budi spotrebitelia pripraveni
0 potrebné informacie o ich pritomnosti vo vyrobkoch.

Komisia touto spravou spiiia poZiadavku na podavanie sprav podl’a ¢lanku 32 ods. 3 nariadenia
0 novych potravinach a vyzyva Eurdpsky parlament a Radu, aby tdto spravu vzali na vedomie.



