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1.

DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTINAVRHU

Odiavodnéni a cile navrhu

Cilem tohoto navrhu je zajistit bezpec¢nost potravin, chranit vefejné zdravi a
zaruCit fungovani vnitfniho trhu s potravinami a zaroven podpofit inovace v
potravinaiském odveétvi.

Tento navrh by mél zefektivnit povolovaci fizeni a zlepSit jeho Uc¢innost a
transparentnost. Objasnuje definici novych potravin 2013/0435 (COD)a rovnéz
novych technologii, které maji dopad na potraviny.

Zavadi rychlejsi a pfimétencjsi posuzovani bezpecnosti u tradi¢nich potravin,
které maji historii bezpecného pouzivéani jako potraviny, ze tfetich zemi.

Obecna kritéria pro definici novych potravin zlstdvaji nezménéna: nové
potraviny jsou potraviny a slozky potravin, které nebyly ve vyznamné mite
pouzivany v EU k lidské spotfebé pied vstupem stavajiciho natizeni o novych
potravinach v platnost (tj. dne 15. kvétna 1997).

Obecné souvislosti

Dne 14. ledna 2008 ptijala Komise navrh natfizeni Evropského parlamentu a
Rady o novych potravinach'.

Diskuse probihajici v rdmci fadného legislativniho postupu se sousttedily
zejména na ustanoveni pouzitelnd na nanomateridly, klonovani zvifat pro
vyrobu potravin, tradi€ni potraviny ze tfetich zemi, zkoumani kritérii pro
posouzeni rizik a fizeni rizik a na fizeni pro ucely povolovani novych potravin
v souladu se Smlouvou o fungovéani Evropské unie (Lisabonskou smlouvou).

Béhem diskusi o uréitém omezeném poctu otdzek doslo k patové situaci
(zejména u otazek souvisejicich s klonovanim zvifat). Dohodovaci vybor
nedospél na svém poslednim zasedani dne 28. biezna 2011 ke shodé a tento
navrh nebyl zdkonodarcem Unie pfijat.

Komise se domniva, ze klonovani zvitat ve farmovém chovu by se mél vénovat
samostatny navrh, a sice na zaklad¢ hodnoceni dopad.

Proto se tento navrh omezuje na bezpe¢nost novych potravin a je zaloZen na
obecné shodé dosazené béhem dohodovaciho fizeni.

KOM(2007) 872 v kone¢ném znéni.
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. Stavajici pravni predpisy

Povolovani a pouzivani novych potravin a slozek potravin je v Evropské unii
harmonizovdno od roku 1997, kdy bylo pfijato natizeni (ES) ¢. 258/97
o novych potravinich a novych slozkach potravin®. Stavajici pravni predpisy
sestavaji z uvedeného nafizeni o novych potravinach a jednoho nafizeni
Komise:

—  Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 o novych
potravindch a novych slozkach potravin stanovi obecné zasady pro
povolovani novych potravin a slozek potravin v Evropské unii.

— Natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 stanovi provadéci pravidla pro
zvefejiiovani  nckterych  informaci apro  ochranu  informaci
poskytovanych podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&.258/97°.

V soucasné dob€ posuzuje zaddost o povoleni pfed uvedenim na trh nejprve
subjekt pro posuzovani potravin daného clenského statu. Poté Komise zasila
zpravu o prvnim posouzeni Clenskym statim, aby vyjadrily své pfipominky a
namitky. Pokud nejsou ptedlozeny zadné odivodnéné namitky tykajici se
bezpecnosti, smi byt nova potravina uvedena na trh. Pokud odivodnéné
namitky tykajici se bezpec¢nosti piedlozeny jsou, pozaduje Komise rozhodnuti
o povoleni. Toto rozhodnuti ve vétsiné pripadi obsahuje dodate¢né posouzenti,
které provadi Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (EFSA).

Povoleni se podle stavajicich pravidel udéluje zadateli (jedna se tedy o
jednotliva povoleni). Krom¢ toho mize jiny zadatel oznamit Komisi uvedeni
na trh takové potraviny, ktera je v podstaté rovnocenna povolené potraving.
Takové ozndmeni musi byt podlozeno védeckymi dikazy, které prokazuji
podstatnou rovnocennost oznamené potraviny s povolenou potravinou. Tato
pravidla umoznila uvedeni riznych potravin na trh, naptiklad suSené duzniny
plodi baobabu, semen chia, peptidového vyrobku ze sardinek (Sardinops
sagax) nebo syntetického vitaminu K2.

° Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie

Timto ndvrhem se sluCuji a aktualizuji ustanoveni vySe uvedenych pravnich
predpist, které budou ke dni pouzitelnosti nového pravniho ptedpisu zruseny.

Tento navrh sleduje cile sd&leni o inteligentni regulaci v Evropské unii* a
strategie Evropa 2020°. Diraz je kladen na zjednoduseni a zefektivnéni
regulacniho procesu, a tudiz snizeni administrativni zatéze a zvySeni
konkurenceschopnosti evropského potravinaiského primyslu, a soucasné¢ na

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinach
a novych slozkach potravin (Uf. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1).

UK. vést. L 253,21.9.2001, s. 17.

KOM(2010) 543 v kone¢ném znéni.

KOM(2010) 2020 v kone¢ném znéni.
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zajisténi bezpecnosti potravin, zachovani vysoké urovné ochrany veiejného
zdravi a zohlednéni globalnich aspektii.

2. VYSLEDKY, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI A
POSOUZENI DOPADU
o Konzultace se zicastnénymi stranami

Pted pfijetim navrhu Komise z ledna 2008 i po ném probihaly konzultace se
zOCastnénymi stranami z potravinafského primyslu, z fad spotiebitell, ze
tfetich zemi, wvnitrostatnich organii a mezinarodnich organizaci. Zastupci
Komise se také zucCastnili nékolika setkdni nebo seminaiti uspotradanych
zuCastnénymi stranami a vénovanych konkrétnim otazkdm (napi. tradicni
potraviny ze tfetich zemi, posuzovaci a povolovaci fizeni, nanotechnologie) a
bilateralnich setkani se ziiastnénymi stranami.

Zucastnéné strany vyjadrily sva stanoviska také béhem prvniho a druhého cteni
v dohodovacim fizeni o legislativnim navrhu z roku 2008.

o Posouzeni dopadi

Komise provedla posouzeni dopadii v roce 2007. Pro kazdé opatfeni obsazené
v navrhu z roku 2008 se zkoumalo né¢kolik variant s ohledem na jejich
hospodaisky a socialni dopad a dopad na Zivotni prostfedi v piipad¢ riznych
zucastnénych stran a ¢lenskych statii. Posouzeni je k dispozici na internetové
adrese:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm.
Pokud jde o stavajici navrh, je posouzeni dopadl z roku 2008 stale platné,
jelikoz divod pro hloubkovou revizi stavajicitho pravniho ptedpisu (délka a
naklady stavajiciho povolovaciho fizeni, potieba centralizovaného posouzeni
rizik a fizeni rizik a Gpravy postupu pro uvadéni tradi¢nich potravin ze tietich
zemi na trh EU) zistava nezménén.

Hlavni zmény ve srovnani s navrhem z roku 2008 jsou primarné ty zmény,
které byly zavedeny béhem ftadného legislativniho postupu, a jejich dopad
zustava nezménén, jelikoz pouze objasnuji ucel danych opatieni.

Pokud jde o mozné vynéti mikropodnikl z oblasti plisobnosti, zda se, ze toto
vynéti by nebylo v souladu s obecnym cilem, tedy zajistit bezpe¢nost novych
potravin uvadénych na trh EU.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU
° Pravni zaklad

Pravnim zakladem tohoto navrhu je ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské
unie.

. Zasada subsidiarity


http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm
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Tento navrh musi byt v souladu se zasadou subsidiarity, jelikoz nespada do
vyluéné pravomoci Unie.

Cild tohoto navrhu nemtize byt uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych stath
z nasledujicich divodu:

— Individualni opatteni ¢lenskych statd by mohla vést k rozdilnym trovnim
bezpecnosti potravin a ochrany lidského zdravi a mohla by spotiebitele
mast. ZruSenim nafizeni o novych potravinich by se odstranila
harmonizovana pravidla pro bezpe¢nost potravin a ohrozil by se volny
pohyb potravin v EU.

— Uc¢inné fungovani vnitiniho trhu ve vztahu k novym potravindm a
souCasné¢ ochranu zdravi a z4jmu evropskych spotiebitelii 1ze nejlépe
zajistit prostfednictvim opatfeni na urovni EU.

Navrh je proto v souladu se zasadou subsidiarity.
. Zasada proporcionality
Navrh je v souladu se zasadou proporcionality z téchto divodu:

— Navrh harmonizuje regula¢ni ramec pro povolovani novych potravin, a
tim pfispiva k fungovani trhu s potravinami v EU.

— Navrhovana opatieni jsou dostatecnd, pokud jde o dosazeni cili
spocivajicich v zajiSténi bezpe€nosti potravin, zaruceni fungovani
vnitiniho trhu s potravinami a zéroven snizeni administrativni zatéze.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Financni a rozpoctové disledky navrhu jsou uvedeny v legislativnim finan¢nim

vykazu ptipojeném k tomuto navrhu.

VOLBA NASTROJU

Navrhovanym ndastrojem je nafizeni.

Jiné prostfedky by nebyly pfimétené z téchto divodii:

— Oblast novych potravin je v EU plné harmonizovéana. Nelegislativni opatfeni
vychazejici naptiklad z kodexu osvédéenych postupti ¢i pokyni by nemohla
poskytnout dostateCnou ochranu a nezaru€ovala by prévni jistotu.

—  Bezpecné pouzivani novych potravin zavisi na hodnoceni bezpec¢nosti téchto
latek pted uvedenim na trh a casto také na povolenych podminkach jejich
pouziti, proto by doporuceni nebo samoregulace nezajistily ochranu zdravi
spotiebitele.
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6.

JINE OTAZKY

ZjednoduSeni

Tento navrh predstavuje ve srovndni se stdvajicimi pravnimi predpisy
zjednoduseni pravnich predpisii a administrativnich postuptli pro organy vetejné
spravy a soukromé subjekty:

— Pro hodnoceni a povolovani novych potravin bude existovat pouze jeden
centralizovany postup. Znéni ndvrhu bylo aktualizovéano a vyjasnéno.

— Byly odstranény vnitrostatni administrativni postupy a zdvojovani prace.

v

—  Povolovaci fizeni bude efektivnéjsi, jeho ti€innost vys$si a administrativni
z4téz bude omezena, zejména pro soukromé subjekty.

—  Zavadi se zjednodusSeny postup pro uvadéni tradi¢nich potravin ze tietich
zemi na trh.

Niklady pro podniky, zejména malé a stiedni

Navrhovana opatfeni snizi administrativni zatéz a naklady povolovaciho fizeni
pro potravinaiské odvétvi a zkrati jeho délku (v priméru na 18 mésicii misto
souCasnych 3 let). Diky vSeobecnému povoleni se zamezi opétovnému
pfedkladdni novych zadosti pro tutéZ novou potravinu ze strany jinych
spole¢nosti, coz predstavuje vyhodu zejména pro malé a stiedni podniky. Aby
vSak zlstala zachovdna motivace k vyvoji skute¢né inovativnich
potravinaiskych produktl, zavadi se rezim ochrany udaji, na jehoz zaklad¢ se
bude udé€lovat povoleni vazané na konkrétniho zZadatele na dobu maximalné 5
let. Tato opatfeni rovnéz usnadni pfistup na trh EU pro tradicni potraviny ze

vvvvvv

Evropsky hospodarsky prostor

Navrzeny pravni akt se tyka zalezitosti Evropského hospodatrského prostoru
(EHP), a proto je rozsiten na EHP.

Podrobné vysvétleni navrhu
Kapitola I — Pfedmét, oblast piisobnosti a definice

Nové potraviny podléhaji hodnoceni bezpecnosti a povolovani plné
harmonizovanym postupem. Definice jsou objasnény a aktualizovany.
Piezkumnym postupem lze stanovit, zda urcitd potravina spada do oblasti
pusobnosti nafizeni.

Nanomateridly, které jsou urCeny pro pouziti v potravinach a na néz se
vztahuje definice ,,umélych nanomateriali* stanovena v natizeni (EU) ¢.
1169/2011 o poskytovani informaci o potravinach spotiebitelim, musi byt pied
uvedenim na trh EU posouzeny a povoleny podle tohoto nafizeni.
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Kapitola Il — Pozadavky tykajici se uvadéni novych potravin na trh v Unii

Vsechny nové potraviny a jejich pouzivani musi splilovat tato kritéria: nemély
by ohrozovat lidské zdravi a jejich pouzivani by nemélo spotfebitele uvadét v
omyl.

U vsech povolenych novych potravin lze stanovit specifikace, pozadavky na
oznacovani, podminky jejich pouziti a v piipadé¢ potieby i1 pozadavek
monitorovani po uvedeni na trh.

Stavajici systém jednotlivych povoleni se nahrazuje vSeobecnym povolenim.
Odstrani se tzv. ,,zjednoduseny postup® zaloZzeny na podstatné rovnocennosti,
jehoz cilem je rozsifit jednotlivd povoleni na jinou spole¢nost pro tutézZ novou
potravinu, jelikoz povoleni jiz bude pfimo vSeobecné.

Nové potraviny, které jiz byly povoleny, zlstanou na trhu a budou zafazeny na
seznam novych potravin Unie.

Kapitola I — Povolovaci fizeni pro nové potraviny

V souladu s rozhodnutim pfejit na centralizovany postup na urovni EU
a oddélit fizeni rizik a posouzeni rizik se veSkeré zadosti o povoleni novych
potravin predkladaji Komisi. Komise si poté mize vyzadat védecké stanovisko
o posouzeni rizik od Evropského ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA).

Zarazeni nové potraviny na seznam novych potravin Unie posoudi Komise na
zaklad¢ stanoviska EFSA. Komisi bude ndpomocen Staly vybor pro
potravinovy fetézec a zdravi zvitat.

Pro tradi¢ni potraviny ze tfetich zemi se zavadi hodnoceni bezpecnosti a fizeni
rizik na zaklad¢ historie jejich bezpe¢ného pouzivani jako potravin. Pokud
zadatel prokéze historii bezpe¢ného pouZzivani potraviny ve tteti zemi po dobu
alesponn 25 let a pokud clenské staty ani EFSA neptedlozily na zéakladé
védeckych diikazli odiivodnéné namitky tykajici se bezpecnosti, smi byt dana
potravina zafazena na seznam Unie.

Pokud vsak odiavodnéné namitky tykajici se bezpecnosti ptfedlozeny jsou,
vyzaduje se hodnoceni ufadu EFSA a nésledné povolovaci fizeni EU podobné
standardnimu povolovacimu fizeni, avSak s kratSimi lhtitami.

Toto fizeni stanovi pfimétenéj$i posouzeni rizik a fizeni rizik u tradinich
potravin ze tfetich zemi a umoziuje rychleji uvadét na trh EU fadu produkta
pochazejicich z prvovyroby, aniz by se tim ohrozila bezpe¢nost potravin.

Kapitola IV — Dodatecna proceduralni pravidla a dalsi pozadavky

S informacemi piedlozenymi Zadatelem by se mé¢lo zachazet divérné, pokud
by jejich zvefejnéni mohlo vyznamné poskodit konkuren¢ni postaveni zadatele.

Kapitola V — Ochrana udaji
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Odchyln¢ od vSeobecnych povoleni lze za ucelem podpory inovaci v
potravinafském priamyslu EU a pouze v fadné odlvodnénych piipadech udélit
jednotliva povoleni s ochranou udaji, a sice na dobu maximalné péti let.

Kapitola VI — Sankce a postup projednavani ve vyboru

Clenské staty stanovi pravidla pro ukladani sankci za poruseni ustanoveni
navrhovaného nafizeni.

Provadéni opatfeni navrzenych v tomto natizeni bude Komise pfijimat zejména
v souladu s pfezkumnym postupem stanovenym v ¢lanku 5 natfizeni (EU) €.
182/2011. Tento postup spociva v zahrnuti podminek pouzivani a ozna¢ovani
nové potraviny, jakoZ i stanoveni specifikaci a v ptipad¢ potteby i pozadavkl
monitorovani po uvedeni na trh.

Kapitola VII — Pfechodné a zavérecna ustanoveni

Prechodna opatieni jsou nezbytna pro zajisténi hladkého prechodu a vytizeni
probihajicich Zadosti a oznameni, nez bude tento pravni pfedpis pouzitelny.
Kvili objasnéni definice nové potraviny stanovené v tomto nafizeni a pro
zvySeni pravni jistoty by kromé toho mélo byt povoleno, aby potravina, ktera
byla uvedena na trh v souladu s ptedpisy pied datem pouzitelnosti tohoto
nafizeni, mohla nadale zlstat na trhu, nez bude dokonceno posouzeni rizik a
povolovaci fizeni.
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2013/0435 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o novych potravinach

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru®,

v souladu s fadnym legislativnim postupem’,

vzhledem k témto divodum:

(1)

(2)

€)

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je dilezitym hlediskem vnitiniho trhu
avyznamné pfispivd ke zdravi a blahu obcanli, jakoz 1 k jejich
socialnim a ekonomickym zajmim. Rozdily mezi vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy
tykajicimi se posuzovani bezpecnosti a povolovani novych potravin mohou byt
prekdzkou jejich volného pohybu, a mohou tak vytvaret nerovné podminky
hospodaiské soutéze.

Pfi provadéni politik Unie v oblasti potravin by méla byt zajisténa vysoka uroven
ochrany lidského zdravi a z4jmu spotiebiteli a také G¢inné fungovani vnitiniho trhu,
pricemz by méla byt zarucena také transparentnost.

Pravidla Unie pro nové potraviny byla stanovena v natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) &. 258/97% a v natizeni Komise (ES) & 1852/2001°. Uvedena pravidla musi
byt aktualizovana, aby se zjednodusSila stavajici povolovaci fizeni a aby byl zohlednén

Ut. vést. C[...1, [...],s. [...].

Ut. vést. C[...]1, [...], s. [...].

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinach
a novych slozkach potravin (Uf. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1).

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ze dne 20. zafi 2001, kterym se stanovi provadeéci pravidla pro
zvefejiiovani nékterych informaci a pro ochranu informaci poskytovanych podle natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Ut. vést. L 253, 21.9.2001, s. 17).
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(4)

()

(6)

(7)

nedavny vyvoj prava Unie. V z4jmu piehlednosti pravnich ptedpisti Unie by méla byt
natizeni (ES) ¢. 258/97 a (ES) €. 1852/2001 zruSena a natizeni (ES) €. 258/97 by mélo
byt nahrazeno timto natizenim.

Potraviny urené pro technologické pouziti a geneticky modifikované potraviny by
do oblasti plsobnosti tohoto nafizeni spadat nemély, jelikoz se na n¢ jiz vztahuji jina
pravidla Unie. Z oblasti pisobnosti tohoto nafizeni by proto mély byt vynaty
geneticky modifikované potraviny spadajici do oblasti ptisobnosti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 1829/2003', enzymy spadajici do oblasti piisobnosti
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1332/2008'', potraviny pouZivané
vyhradné jako potravindiské piidatné latky spadajici do oblasti plisobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008'% aromata spadajici do oblasti
piisobnosti natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1334/2008" a extrakéni
rozpoustédla spadajici do oblasti ptisobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/32/ES™.

Stavajici kategorie novych potravin stanovené v ¢lanku 1 natizeni (ES) ¢. 258/97 by
mély byt vyjasnény a aktualizovany tak, Ze se nahradi odkazem na obecnou definici
potraviny stanovenou v ¢lanku 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
178/2002".

Za ucelem zajisténi navaznosti na pravidla stanovena v natizeni (ES) ¢. 258/97 by se
méla jako kritérium pro ur€ovani novosti potravin zachovat skutecnost, ze se tyto
potraviny v Unii ve vyznamné mife nepouzivaly k lidské spotiebé pied vstupem
uvedeného natizeni v platnost, tj. 15. kvétnem 1997. Za pouZzivani v Unii by se mélo
povazovat rovnéz pouzivani v ¢lenskych statech bez ohledu na den pfistoupeni
jednotlivych ¢lenskych stath k Unii.

Nové technologie pouzivané pii postupech produkce potravin mohou mit dopad na
potraviny, a tedy i1 na jejich bezpecnost. Proto by se mélo také vyjasnit, Ze potravina
by se méla povazovat za novou potravinu, pokud se na uvedenou potravinu uplatni
vyrobni postup, ktery se v Unii k produkci potravin diive nepouzival, nebo pokud
potravina obsahuje umélé nanomaterialy podle definice v €l. 2 odst. 2 pism. t) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011' nebo z nich sestava.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1829/2003 ze dne 22.zafi 2003 o geneticky
modifikovanych potravinch a krmivech (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinafskych
enzymech (UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
ptidatnych latkach (UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o aromatech
a nekterych slozkach potravin s aromatickymi vlastnostmi pro pouziti v potravinach nebo na jejich
povrchu (Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 34).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/32/ES ze dne 23. dubna 2009 o sblizovani pravnich
predpist Clenskych statd tykajicich se extrakénich rozpoustédel pouzivanych pfi vyrobé potravin
a slozek potravin (piepracované znéni) (Ut. vést. L 141, 6.6.2009, s. 3).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky fad pro bezpecnost potravin a
stanovi postupy tykajici se bezpeénosti potravin (U, vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.1169/2011 ze dne 25.fijna 2011 o poskytovani
informaci o potravinidch spotfebitelim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
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Na vitaminy, mineralni latky a jiné latky, které jsou uréené k pouziti v doplicich
stravy nebo které maji byt pfidavany do potravin, v€etné pocatecni a pokracovaci
kojenecké vyzivy, obilnych a ostatnich pfikrmt pro kojence a malé déti, potravin pro
zvlastni 1écebné ucely a ndhrad celodenni stravy pro regulaci hmotnosti, se vztahuji
pravidla stanovena ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES'7, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1925/2006' a v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) & 609/2013". Uvedené latky by rovn&z mély byt posuzovany
v souladu s pravidly stanovenymi v tomto natizeni, pokud spadaji do definice novych
potravin stanovené v tomto natizeni.

Vyznamnéa zména vyrobniho postupu u latky, kterd se pouziva v souladu se smérnici
2002/46/ES, natizenim (ES) ¢. 1925/2006 nebo natfizenim (EU) ¢. 609/2013, nebo
zména velikosti ¢astic této latky, naptiklad prostfednictvim nanotechnologie, miize mit
dopad na potraviny, a tedy i na jejich bezpecnost. Uvedena latka by se proto méla
povazovat za novou potravinu podle tohoto nafizeni a méla by byt nejprve znovu
prehodnocena v souladu s timto nafizenim a poté v souladu s pfislusnymi specifickymi
pravnimi predpisy.

Pokud se potravina pred 15. kvétnem 1997 pouzivala vyluéné jako dopln€k stravy
nebo jeho slozka podle definice v ¢l. 2 pism. a) smérnice 2002/46/ES, mélo by byt
povoleno uvadét ji po uvedeném datu na trh v Unii k témuz pouziti, aniz by se pro
ucely tohoto nafizeni povazovala za novou potravinu. Toto pouzivani jako doplnck
stravy nebo jako jeho slozka by vSak nemélo byt brano v tivahu v ptipadé posouzeni,
zda se potravina pouzivala ve vyznamné mife k lidské spotfebé v Unii pred 15.
kvétnem 1997. Na zpiisoby pouzivani dot¢ené potraviny jiné nez jako doplnék stravy
nebo jako jeho slozka by se proto mélo vztahovat toto natfizeni.

Uvadeéni tradi¢nich potravin ze tfetich zemi na trh v Unii by mélo byt zjednoduseno,
pokud byla prokazana historie bezpecného pouzivani jako potraviny ve tieti zemi.
Uvedené potraviny by mély byt konzumovény ve tieti zemi po dobu nejméné 25 let
jako soucast obvyklé vyzivy velké Casti obyvatelstva dané¢ zemé. Historie bezpecného
pouzivani jako potraviny by neméla zahrnovat nepotravinarské pouzivani ani
pouzivani, které nesouvisi s béZznou vyzivou.

Mc¢lo by se objasnit, ze potraviny ze tfetich zemi, které¢ se v Unii povazuji za nové
potraviny, by se mély povazovat za tradi¢ni potraviny ze tfetich zemi pouze tehdy,
pokud pochdzeji z prvovyroby podle definice v ¢lanku 3 natfizeni (ES) €. 178/2002,

¢. 1924/2006 a (ES) ¢.1925/2006 ao zruseni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady
90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES,
smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES anatizeni Komise (ES) & 608/2004 (Ui vést. L 304,
22.11.2011, s. 18).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich
predpist ¢lenskych statd tykajicich se doplitkd stravy (Ut. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o ptidavani
vitamintl a mineralnich latek a nékterych dalgich latek do potravin (Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26).
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravinach
urcenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni 1ékai'ské ucely a nahradé celodenni stravy
pro regulaci hmotnosti a o zruSeni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES,
2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni Komise
(ES) &. 41/2009 a (ES) &. 953/2009 (Ut. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).
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(17)
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bez ohledu na to, zda se jedna o zpracované ¢i nezpracované potraviny. Z toho
vyplyva, Ze pokud byl u potraviny uplatnén novy vyrobni postup nebo pokud
potravina obsahuje umé¢lé nanomateridly podle definice v ¢l. 2 odst. 2 pism. t) nafizeni
(EU) ¢. 1169/2011 nebo z nich sestava, neméla by se jiz povaZovat za tradi¢ni
potravinu.

Potraviny vyrobené ze slozek potravin, které nespadaji do oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni, zejména zménou slozek potravin, jejich slozeni nebo obsahu, by nemély byt
povazovany za nové potraviny. Zmény slozky potravin, naptiklad selektivni extrakty
nebo pouzivani jinych casti rostliny, které nebyly dosud v Unii ve vyznamné mife
pouzivany k lidské spotiebé, by vSak méely nadale spadat do oblasti ptisobnosti tohoto
nafizeni.

V ptipad¢, kdy by se na produkt s pfihlédnutim ke vSem jeho vlastnostem mohla
vztahovat definice ,,lé¢ivého ptipravku® stanovena v ¢l. 1 odst. 2 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES™ a zéroveii definice produktu, na n&jZ se vztahuje toto
nafizeni, pouzije se uvedend smérnice. Stanovi-li tedy clensky stat v souladu se
smérnici 2001/83/ES, Ze produkt je léCivym piipravkem, mize omezit v souladu
s pravem Unie uvadéni tohoto produktu na trh. Kromé toho jsou lécivé pftipravky
vylouceny z definice potraviny stanovené v ¢lanku 2 natfizeni (ES) €. 178/2002, a
proto by nemély spadat do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni.

Komisi by mély byt svéfeny provadéci pravomoci k tomu, aby mohla rozhodnout o
tom, zda se na urcitou potravinu vztahuje definice nové potraviny, a zda se tedy na ni
pouziji pravidla pro nové potraviny stanovena v tomto natizeni.

Urceni, zda se potravina v Unii pied 15. kvétnem 1997 ve vyznamné mife pouzivala
k lidské spotiebé, by se mélo zakladat na informacich ptfedlozenych provozovateli
potravinatskych podnikd a pfipadné podlozenych jinymi informacemi, které jsou
k dispozici v ¢lenskych statech. Provozovatel¢ potravinafskych podnikd by méli
konzultovat ¢lenské staty v pfipad€, Ze nemaji jistotu, jaky status ma potravina, kterou
hodlaji uvést na trh. Nejsou-li k dispozici zadné informace o lidské spottebé pred 15.
kvétnem 1997 mnebo jsou-li tyto informace nedostatecné, mél by byt
pro shromazd’ovani téchto informaci stanoven jednoduchy a transparentni postup za
ucasti Komise, Clenskych stath a provozovatelli potravinarskych podnikti. Komisi by
meély byt svéfeny provadéci pravomoci k tomu, aby mohla urcit proceduralni kroky
tohoto konzulta¢niho postupu.

Nové potraviny by mély byt povoleny a pouzivany pouze tehdy, pokud spliuji kritéria
stanovend v tomto nafizeni. Nové potraviny by mély byt bezpecné a jejich pouzivani
by nemélo spotiebitele uvadét v omyl. Pokud je tedy nova potravina urcena k tomu,
aby nahradila jinou potravinu, neméla by se od uvedené potraviny lisit tak, aby byla
pro spotiebitele z hlediska vyzivy méné prospésna.

Nové potraviny by nemély byt uvaddény na trh ani pouzivany v potravinach k lidské
spotfebé, pokud nejsou zafazeny na seznam Unie pro nové potraviny, které byly
povoleny k uvéadéni na trh v Unii (dale jen ,,seznam Unie*). Proto je vhodné zridit

20

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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prostfednictvim provadéciho aktu seznam novych potravin Unie, a sice tim zptisobem,
7e nové potraviny, které jiz byly povoleny nebo ozndmeny v souladu s ¢lankem 4, 5
nebo 7 natizeni (ES) €. 258/97, se zatadi na seznam Unie, vCetné veskerych stavajicich
podminek povoleni. Jelikoz uvedené nové potraviny jiz byly hodnoceny z hlediska
bezpecnosti, jsou vyrabény a uvadény na trh v Unii v souladu s pravnimi predpisy a
nepiedstavovaly riziko pro zdravi v minulosti, m¢él by se pro pocatecni ziizeni
seznamu Unie pouzit poradni postup.

Je vhodné povolovat nové potraviny tim, Ze se aktualizuje seznam Unie na zakladé
kritérii a postupii stanovenych v tomto nafizeni. M¢l by byt zaveden postup, ktery
bude ucinny, ¢asoveé omezeny a transparentni. Pokud jde o tradi¢ni potraviny ze tietich
zemi, které maji historii bezpeéného pouzivéani, je vhodné stanovit rychlejsi a
zjednoduseny postup aktualizace seznamu Unie, pokud nebyly vzneseny odivodnéné
namitky tykajici se bezpecnosti. Jelikoz aktualizace seznamu Unie znamena
uplatiiovani kritérii stanovenych v tomto nafizeni, mély by byt Komisi svéfeny
souvisejici provadéci pravomoci.

Me¢la by byt také stanovena kritéria pro hodnoceni bezpe¢nostnich rizik, kterd mohou
nové potraviny predstavovat. S cilem zajistit harmonizované védecké posouzeni
novych potravin by toto posouzeni mél provadét Evropsky tfad pro bezpecnost
potravin (dale jen ,,EFSA‘ nebo ,,afad EFSA®).

Pokud jde o moZné pouZivani nanomaterialii pro pouziti v potravinach, dospél EFSA
ve svém stanovisku ze dne 6. dubna 2011*' nazvaném ,,Pokyny tykajici se posouzeni
rizik vyuziti nanovédy a nanotechnologii v potravinovém a krmivovém fetézci® k
zaveéru, ze jsou k dispozici pouze omezené informace o aspektech nanotoxikokinetiky
a toxikologie umélych nanomateriali a Ze stdvajici metody pro zkouSeni toxicity
mohou vyzadovat metodické tpravy. S cilem 1épe posoudit bezpecnost nanomateriald
pro pouziti v potravinach vyviji Komise zkuSebni metody, které¢ zohledni specifické
vlastnosti umélych nanomateriald.

KdyZ je nova potravina povolena a zafazena na seznam Unie, méla by mit Komise
pravomoc zavést pozadavky monitorovani po uvedeni na trh, aby bylo mozné sledovat
pouzivani této povolené nové potraviny, a zajistit tak, ze je pouzivdna v bezpecnych
mezich stanovenych v posouzeni bezpecnosti provedeném tifadem EFSA.

Za zvlastnich okolnosti je za ucelem podpory vyzkumu a vyvoje, a tim i1 inovaci,
v zeméd¢lsko-potravinarském primyslu vhodné chranit investice inovatori do
shromazd’ovani informaci a udaji poskytovanych na podporu zadosti o povoleni nové
potraviny piedlozené v souladu s timto nafizenim. Nové vytvorené védecké dikazy a
udaje, které jsou predmétem pramyslového vlastnictvi, poskytnuté na podporu zadosti
o zafazeni nové potraviny na seznam Unie by mély byt chranény. Tyto informace a
udaje by po urCitou omezenou dobu nemély byt bez souhlasu ptivodniho Zadatele
pouzity ve prospéch dal§iho Zadatele. Ochrana védeckych udaji poskytnutych jednim
zadatelem by ostatnim zadateliim neméla branit v usili o zafazeni urc¢itého produktu na
seznam Unie na zaklad¢ jejich vlastnich védeckych udajii nebo na zékladé odkazu na
chranéné udaje se souhlasem ptavodniho Zzadatele. Pé&tileté obdobi ochrany tdaji, které

21

EFSA Journal 2011; 9(5):2140.
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bylo udéleno pivodnimu zadateli, by vSak nemélo byt prodluzovano v dusledku
udéleni ochrany udajii dal§im zadatelim.

Na nové potraviny se vztahuji obecné pozadavky na oznacovani stanovené v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 o poskytovani informaci o
potravinach spotfebitelim a dalsi pfislusné pozadavky na oznaCovani stanovené v
pravnich piedpisech Unie tykajicich se potravin. V ur€itych pfipadech muiZe byt
nezbytné poskytnout dodatecné informace pro ucely oznaceni, zejména pokud jde
o popis potraviny, jeji zdroj nebo jeji podminky pouziti, aby se =zajistilo, Ze
spotiebitelé budou dostate¢n€ informovani o povaze nové potraviny.

U Zadosti, které byly predloZzeny podle nafizeni (ES) ¢. 258/97 pied datem
pouzitelnosti tohoto nafizeni, by postupy pro posouzeni rizik a povolovani mély byt
dokonceny v souladu s timto nafizenim. Kvili objasnéni definice nové potraviny
stanovené v tomto nafizeni a pro zvySeni pravni jistoty by kromé toho mélo byt v
zasad¢ povoleno, aby potravina, kterd byla uvedena na trh v souladu s ptedpisy v den
pouzitelnosti tohoto nafizeni, sméla byt uvddéna na trh do té doby, nez bude
dokonceno posouzeni rizik a povolovaci fizeni. Proto by méla byt stanovena
prechodna pravidla, aby se zajistil hladky piechod na pravidla stanovena timto
nafizenim.

Clenské staty by mély stanovit pravidla pro ukladani sankci pouzitelna v piipadé
poruSeni ustanoveni tohoto nafizeni a mély by pfijmout veskerd opatfeni nezbytna k
zajisténi jejich provadéni. Tyto sankce by mély byt ucinné, pfiméiené a odrazujici.

Za ucelem zajiSténi jednotnych podminek provéadéni tohoto nafizeni, pokud jde o
aktualizaci seznamu Unie doplnénim tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé v pripade, ze
nebyly predlozeny Zadné odivodnéné namitky tykajici se bezpecnosti, by Komisi
mély byt svéfeny provadéci pravomoci.

Provadéci pravomoci tykajici se definice novych potravin, konzultaéniho postupu pro
urCeni statusu novych potravin, jinych aktualizaci seznamu Unie, vypracovavani a
predkladani zadosti nebo oznameni za ulelem zafazeni potravin na seznam Unie,
zpusobl kontroly platnosti zadosti nebo ozndmeni, divérného zachdzeni a
piechodnych ustanoveni by mély byt vykonavany v souladu s natizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011%,

Jelikoz cile tohoto natizeni, totiz stanoveni pravidel pro uvadéni novych potravin na
trh v Unii, nemiiZe byt uspokojivé dosazeno na urovni €lenskych statd, ale mtze jich
byt Iépe dosazeno na urovni Unie, muze Unie piijmout opatfeni v souladu se zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto nafizeni ramec toho,
co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile,

22

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym c¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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PRIJALY TOTO NARIZENT:

Kapitola I
Predmét, oblast pilisobnosti a definice

Clanek 1

Predmeét a oblast puisobnosti
Toto nafizeni stanovi pravidla pro uvadéni novych potravin na trh v Unii, aby se
zajistilo u¢inné fungovani vnitiniho trhu a zaroven vysoka uroven ochrany lidského
zdravi a zajmu spotiebitelt.

Toto nafizeni se nepouzije na:

a)  geneticky modifikované potraviny spadajici do oblasti ptisobnosti natizeni (ES)
¢. 1829/2003;

b)  potraviny, pokud se pouzivaji jako:

1)  potravinaiské enzymy spadajici do oblasti pasobnosti natizeni (ES)
¢. 1332/2008;

11)  potravinairské pridatné latky spadajici do oblasti ptisobnosti natizeni (ES)
¢. 1333/2008;

1ii) potravinaiskd aromata spadajici do oblasti plsobnosti natizeni (ES)
¢. 1334/2008;

iv) extrakéni rozpoustédla pouzivana pii produkci potravin nebo slozek
potravin nebo k ni ur¢end a spadajici do oblasti plisobnosti smérnice
2009/32/ES;

c) potraviny spadajici do oblasti pisobnosti smérnice Rady XXX/XX/EU [o
uvadéni potravin ziskanych ze zvitecich klont na trh].
Cldnek 2
Definice

Pro ucely tohoto natizeni se pouziji definice stanovené v ¢lancich 2 a 3 natizeni (ES)
¢. 178/2002.

Pouziji se rovnéz tyto definice :

a) ,,novymi potravinami* se rozumi veskeré potraviny, které se ve vyznamné miie
nepouzivaly k lidské spotfebé v Unii pied 15. kvétnem 1997, bez ohledu na
den pfistoupeni jednotlivych ¢lenskych statt k Unii, a patii mezi n¢ konkrétné:

1)  potraviny, u nichz se pouziva novy vyrobni postup, ktery se v Unii pied
15. kvétnem 1997 k produkci potravin nepouzival, pokud tento vyrobni
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b)

d)

postup zpusobuje vyznamné zmény slozeni nebo struktury potraviny, jez
maji vliv na jeji vyZivovou hodnotu, metabolizaci nebo mnozZstvi
nezadoucich latek;

i1)  potraviny, které obsahuji ,,um¢lé nanomaterialy* podle definice v ¢l. 2
odst. 2 pism. t) nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 nebo z nich sestavaji;

i)  vitaminy, minerdlni latky a jiné latky pouzivané v souladu se smérnici
2002/46/ES, natizenim (ES) ¢. 1925/2006 nebo nafizenim (EU) ¢.
609/2013, pokud:

- u nich byl uplatnén vyrobni postup uvedeny v bod¢ i) tohoto
odstavce, nebo

- se jednd o latky, které obsahuji ,,umélé nanomateridly* podle
definice v €l. 2 odst. 2 pism. t) natizeni (EU) €. 1169/2011 nebo z
nich sestavaji;

iv) potraviny pouZivané vyluéné¢ jako doplnky stravy v Unii pied
15. kvétnem 1997, pokud jsou urceny k pouziti v jinych potravinach, nez
jsou dopliiky stravy podle definice v €l. 2 pism. a) smérnice 2002/46/ES;

»tradiéni potravinou ze tfeti zemé* se rozumi nova potravina, jind nez
nové potraviny uvedené v pism. a) bodech 1) az iii), kterd pochézi z prvovyroby
a ma ve tieti zemi historii bezpe¢ného pouzivani jako potravina;

,Hhistorii bezpeéného pouzivani jako potraviny ve tieti zemi“ se rozumi
skute¢nost, ze bezpecnost dané potraviny byla potvrzena udaji o jejim slozeni
a zkuSenostmi s jejim soustavnym pouZzivanim v obvyklé vyzivé velké casti
obyvatelstva tieti zemé po dobu alespon 25 let pfed oznamenim podle ¢lanku
13;

»zadatelem® se rozumi Clensky stat, tfeti zemé& nebo zucastnéna strana, které
mohou zastupovat n€kolik zucastnénych stran a které predlozily Komisi zddost
v souladu s ¢lankem 9 nebo 15 nebo oznameni v souladu s ¢lankem 13;

,platnou zadosti“ a ,,platnym oznamenim* se rozumi zadost nebo oznameni,

které spadaji do oblasti plsobnosti tohoto natizeni a obsahuji informace
pozadované pro ucely posouzeni rizik a povolovaciho fizeni.

Clanek 3

Provaddeéci pravomoci tykajici se definice novych potravin v ¢l. 2 odst. 2 pism. a)

S cilem zajistit jednotné provadéni tohoto natizeni mize Komise prostfednictvim provadécich
aktli rozhodnout, zda se na konkrétni potravinu vztahuje definice novych potravin, jak je
stanovena v Cl. 2 odst. 2 pism. a).

Tyto provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 27 odst. 3.
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Clanek 4
Postup pro urcovani statusu novych potravin

1. Provozovatelé potravinaiskych podnikti ovéfi, zda potravina, kterou hodlaji uvést na
trh v Unii, spada do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni ¢i nikoli.

2. V ptipad¢, ze si provozovatelé potravinatskych podnikd nejsou jisti, zda potravina,
kterou hodlaji uvést na trh v Unii, spadd do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni ¢i
nikoli, konzultuji ¢lensky stat. V uvedeném piipadé poskytnou provozovatelé
potravinaiskych podnikd na vyzadani nezbytné informace ¢lenskému statu, aby mu
umoznili ur¢it zejména rozsah, v jakém se dana potravina v Unii pouzivala k lidské
spotiebé pred 15. kvétnem 1997.

3. Komise muze prostfednictvim provadécich aktd urcit procedurdlni kroky
konzulta¢niho postupu stanoveného v odstavci 2.

Tyto provadéci akty se pfijmou piezkumnym postupem podle ¢l. 27 odst. 3.

Kapitola II
Pozadavky tykajici se uvadéni novych potravin
na trh v Unii

Clanek 5
Seznam novych potravin Unie

l. Komise zfidi a aktualizuje seznam Unie pro nové potraviny, které byly povoleny k
uvadéni na trh v Unii v souladu s ¢lanky 6, 7 a 8 (dale jen ,,seznam Unie*).

2. Pouze nové potraviny povolené a zafazené na seznam Unie smé&ji byt jako takové
uvadény na trh Unie a pouzivany v potravinach nebo na jejich povrchu za podminek
pouziti v ném uvedenych.

Cldnek 6
Obecné podminky pro zarazovani
novych potravin na seznam Unie

Komise povoli novou potravinu a zatadi ji na seznam Unie pouze tehdy, pokud spliuje tyto
podminky:

a) na zéklad¢ dostupnych védeckych dikazii neptedstavuje zadné bezpecnostni riziko
pro lidské zdravi;

b) jeji pouziti neuvadi spotiebitele v omyl;

c) je-li urCena k tomu, aby nahradila jinou potravinu, neodliSuje se od uvedené
potraviny tak, aby jeji bézna spotieba byla pro spottebitele z hlediska vyzivy méné
prospésna.
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Clanek 7
Pocatecni zrizeni seznamu Unie

v . ’ AN w1 . 2 . v v . .17
Prostfednictvim provadéciho aktu ziidi Komise do ... seznam Unie tak, Ze na n&j zafadi
nové potraviny povolené nebo ozndmené podle ¢lankd 4, 5 nebo 7 nafizeni (ES) €. 258/97,
vcetné vsech stavajicich podminek povoleni.

Tento provadéci akt se ptijme poradnim postupem podle ¢l. 27 odst. 2.

Clinek 8
Obsah seznamu Unie

Komise povoli novou potravinu a aktualizuje seznam Unie v souladu s pravidly
stanovenymi v:

a)  Clancich 9, 10 a 11 a pfipadné v souladu s ¢lankem 25; nebo
b)  ¢lancich 13 az 18.

Povoleni nové potraviny a aktualizace seznamu Unie podle odstavce 1 sestava z
jednoho z téchto prvk:

a)  doplnéni nové potraviny na seznam Unie;
b)  odstranéni nové potraviny ze seznamu Unie;

c) doplnéni, odstranéni nebo zména podminek, specifikaci nebo omezeni
souvisejicich se zafazenim nové potraviny na seznam Unie.

Polozka pro novou potravinu v seznamu Unie podle odstavce 2 musi podle situace
zahrnovat:

a)  specifikaci nové potraviny;

b) podminky, za kterych smi byt novd potravina pouzivana, aby se zamezilo
zejména moznym nezadoucim ucinkim u konkrétnich skupin obyvatelstva,
pfekroCeni maximalnich limitd pro pfijem a riziku v pifipadé nadmérné
konzumace;

¢)  dodatecné zvlastni pozadavky na oznacovani slouzici k tomu, aby byl kone¢ny
spotiebitel informovan o veSkerych specifickych vlastnostech nebo znacich
dané potraviny, jako je jeji sloZeni, vyzivova hodnota nebo vyzivové ucinky a
zamyslené pouZiti potraviny, kvlli nimZ nova potravina jiz neni rovnocenna
stavajici potraving, nebo o zdravotnich duasledcich pro konkrétni skupiny
obyvatelstva;

d) pozadavek monitorovani po uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 23.

23

Publications Office: please insert date: 24 months after the entry into force of this Regulation.
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Kapitola III
Povolovaci Fizeni pro nové potraviny

ObbpiL I
OBECNA PRAVIDLA

Clanek 9

Rizeni pro ucely povoleni uvedeni nové potraviny na trh v Unii a aktualizace seznamu Unie

Rizeni pro ucely povoleni uvedeni nové potraviny na trh v Unii a aktualizace
seznamu Unie stanovené v ¢lanku 8 je zahajeno bud’ z podnétu Komise, nebo na
zakladé¢ Zadosti predlozené Komisi Zadatelem.

Zadost musi obsahovat:
a)  nazev a popis nové potraviny;
b)  slozeni nové potraviny;

c) veédecké dikazy prokazujici, Ze nova potravina nepiedstavuje bezpecnostni
riziko pro lidské zdravi;

d) pfipadné nadvrh podminek pouziti a navrh zvlastnich pozadavkl na oznacovani,
které neuvadgéji spotiebitele v omyl.

Komise mize pozadat ufad EFSA o stanovisko v pfipad¢, Ze aktualizace seznamu
mize mit vliv na lidské zdravi.

Rizeni pro ucely povoleni uvedeni nové potraviny na trh v Unii a aktualizace
seznamu Unie stanovené v ¢lanku 8 je ukonceno piijetim provadéciho aktu v souladu
s Clankem 11.

Odchylné od odstavce 3 mize Komise toto povolovaci fizeni v jakékoli fazi ukoncit
a upustit od aktualizace, pokud se domniva, ze tato aktualizace neni odiivodnéna.

Komise ptipadné zohledni nazory ¢lenskych statt, stanovisko ufadu EFSA a jakékoli
dalsi legitimni faktory dlilezité pro posuzovanou aktualizaci.

V téchto pfipadech informuje Komise pfimo Zadatele a vSechny clenské staty a
uvede duvody, pro¢ aktualizaci nepovazuje za odtivodnénou.

Zadatel smi svou Zadost uvedenou v odstavci 1 stihnout kdykoli pred piijetim
stanoviska EFSA uvedeného v odstavci 2, a tim se ukon¢i fizeni pro tcely povoleni
nové potraviny a aktualizace seznamu Unie.
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Clanek 10
Stanovisko EFSA

Pokud si Komise vyzada stanovisko urfadu EFSA, pteda uradu EFSA platnou Zadost.
EFSA pfijme své stanovisko do deviti mésicli ode dne pfijeti platné zadosti.

Pfi posuzovani bezpecnosti novych potravin zvazi EFSA podle situace tyto
skutecnosti:

a)  zda je dotéend nova potravina bezpecnad jako potravina ze srovnatelné kategorie
potravin, ktera jiz existuje na trhu v Unii;

b) zda slozeni nové potraviny apodminky jejiho pouziti nepredstavuji
bezpecnostni riziko pro lidské zdravi v Unii.

EFSA zasSle své stanovisko Komisi, ¢lenskym statim a piipadn¢ zadateli.

Pokud EFSA od Zadatele poZaduje dodatecné informace, Ize devitimésicni lhitu
uvedenou v odstavci 1 v fadné odivodnénych piipadech prodlouzit.

Po konzultaci s Zadatelem ur¢i EFSA lhGtu, béhem niZz mohou byt uvedené
dodatecné informace poskytnuty, a informuje Komisi o pozadované dodate¢né 1hute.

Pokud Komise nevznese namitku béhem osmi pracovnich dni ode dne, kdy byla
ufadem EFSA informovana, devitimési¢ni lhita uvedend v odstavcei 1 se automaticky
prodluzuje o uvedenou dodatecnou lhatu. Komise o uvedeném prodlouzeni
informuje ¢lenské staty.

Pokud nejsou dodate¢né informace uvedené v odstavci 3 zaslany ufadu EFSA béhem
dodate¢né lhiuty podle téhoz odstavce, dokonéi EFSA své stanovisko na zakladé¢
informaci, které jiz predlozeny byly.

Pokud zadatel¢ ptedkladaji dodatecné informace z vlastniho podnétu, zasilaji
je Komisi a ifadu EFSA.

V téchto ptipadech vyda EFSA své stanovisko béhem devitimési¢ni lhlity stanovené
v odstavei 1.

Dodate¢né informace uvedené v odstavei 3 zpiistupni EFSA Komisi a ¢lenskym
statim.
Clanek 11

Povoleni nové potraviny a aktualizace seznamu Unie

Do deviti mésich ode dne zvefejnéni stanoviska EFSA predlozi Komise vyboru
uvedenému v ¢l. 27 odst. 1 navrh provadéciho aktu, kterym se aktualizuje seznam
Unie, s pfihlédnutim k:

a)  podminkdm stanovenym v ¢lanku 6 (v ptislusnych ptipadech);

b)  jakymkoli pfisluSnym ustanovenim pravnich piedpistt Unie;
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c) stanovisku EFSA;
d) jakymkoli dalSim legitimnim faktorim dtlezitym pro posuzovanou zadost.
Tento provadéci akt se pfijme prezkumnym postupem podle ¢l. 27 odst. 3.

2. Pokud Komise nepozada urad EFSA o stanovisko v souladu s ¢l. 9 odst. 2, zacina

devitimési¢ni lhita stanovena v odstavci 1 v den, kdy Komise obdrzela platnou
zadost v souladu s €l. 9 odst. 1.

Cldnek 12
Provadect pravomoci tykajici se administrativnich a védeckych pozadavkii na zadosti

Do ...** ptijme Komise provadéci akty tykajici se:

a) obsahu, vypracovavani a predkladani zadosti podle ¢l. 9 odst. 1;

b) zpusobi kontroly platnosti uvedenych zadosti;

c) typu pozadovanych informaci, které maji byt zahrnuty ve stanovisku EFSA podle
¢lanku 10.

Tyto provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle €l. 27 odst. 3.

OppiL 11
ZVLASTNI PRAVIDLA PRO TRADICNI POTRAVINY ZE TRETICH ZEMi

Clanek 13
Oznamovani tradicnich potravin ze tretich zemi

Zadatel, ktery hodla uvést na trh v Unii tradiéni potravinu ze tieti zem¢, oznami tento sviij
umysl Komisi.

Uvedené oznameni musi obsahovat tyto informace:

a) nazev a popis tradicni potraviny;

b) jeji slozenti;

c) zem¢ jejiho ptvodu;

d) dokumentované tudaje prokazujici historii jejiho bezpe¢ného pouzivani jako

potraviny ve tieti zemi;

e) pripadné podminky pouziti a zvlastni pozadavky na oznacovani, které neuvadéji
spottebitele v omy].

2 Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation.
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Clanek 14
Rizenti pro tradicni potraviny ze tretich zemi

Komise neprodlen¢ pteda platné oznameni stanovené v ¢lanku 13 Clenskym statim
a uradu EFSA.

Clenské staty nebo EFSA mohou do &étyf mésici ode dne, kdy jim Komise ptedala
platné oznameni v souladu s odstavcem 1, ptedlozit Komisi odivodnéné ndmitky,
které se tykaji bezpec¢nosti a jsou védecky podlozeny, proti uvedeni dotené tradi¢ni
potraviny na trh v Unii.

Komise informuje ¢lenské staty, EFSA a zadatele o vysledku fizeni uvedeného v
odstavci 2.

Pokud nejsou ve 1hiité stanovené v odstavci 2 predlozeny zadné odiivodnéné namitky
tykajici se bezpec¢nosti stanovené v témze odstavci, povoli Komise uvedeni dotéené
tradi¢ni potraviny na trh v Unii a neprodlené aktualizuje seznam Unie.

Pokud jsou Komisi v souladu s odstavcem 2 ptedlozeny odiivodnéné namitky, které
se tykaji bezpecnosti a jsou védecky podlozeny, Komise nepovoli uvedeni dotcené
tradi¢ni potraviny na trh v Unii ani neaktualizuje seznam Unie.

V tomto piipadé miize zadatel predlozit Komisi zadost v souladu s ¢lankem 15.

Clanek 15
Zadost pro tradicni potravinu ze treti zemé

Zadost stanovena v ¢l. 14 odst. 5 musi kromé informaci, které jiz byly poskytnuty v souladu s
¢lankem 13, obsahovat dokumentované udaje souvisejici s odivodnénymi namitkami
tykajicimi se bezpec¢nosti pfedloZzenymi v souladu s ¢l. 14 odst. 5.

Komise platnou zadost neprodlené preda uradu EFSA a poskytne ji ¢lenskym statim.

CS

Clanek 16
Stanovisko EFSA tykajici se tradicni potraviny ze treti zemé

EFSA pfijme své stanovisko do Sesti mésict ode dne piijeti platné Zadosti.

Pii posuzovani bezpecnosti tradi€ni potraviny ze tfeti zem¢ zvazi EFSA tyto
skutecnosti:

a) zda je historie bezpe¢ného pouzivani jako potraviny ve tieti zemi podloZzena
spolehlivymi tdaji predlozenymi zadatelem v souladu s ¢lanky 13 a 15;

b)  zda slozeni potraviny a podminky jejiho pouziti nepfedstavuji bezpe€nostni
riziko pro lidské zdravi v Unii.

EFSA své stanovisko zaSle Komisi, ¢lenskym statim a Zadateli.

Pokud EFSA od Zzadatele pozaduje dodatecné informace, lze Sestimésicni lhitu
uvedenou v odstavci 1 v fadné odivodnénych ptipadech prodlouzit.
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Po konzultaci s zadatelem ur¢i EFSA lhatu, béhem niz mohou byt uvedené
dodate¢né informace poskytnuty, a informuje Komisi o potfebné dodatecné lhité.

Pokud Komise nevznese namitku béhem osmi pracovnich dni ode dne, kdy byla
urfadem EFSA informovéna, Sestimé&si¢ni lhiita uvedena v odstavci 1 se automaticky
prodluzuje o uvedenou dodateCnou Ilhitu. Komise o uvedeném prodlouzeni
informuje ¢lenské staty.

Pokud nejsou dodate¢né informace uvedené v odstavci 4 zaslany ufadu EFSA béhem
dodate¢né lhity podle téhoz odstavce, dokon¢i EFSA své stanovisko na zakladé
informaci, které jiz predlozeny byly.

Pokud Zadatel¢ piredkladaji dodate¢né informace z vlastniho podnétu, zasilaji
je Komisi a ufadu EFSA.

V téchto pripadech vyda EFSA své stanovisko béhem Sestimési¢ni lhlity stanovené v
odstavci 1.

Dodate¢né informace zptistupni EFSA Komisi a ¢lenskym statim.
Clanek 17
Povoleni tradicni potraviny ze treti zemé a aktualizace seznamu Unie

Do tfi mésici ode dne zvefejnéni stanoviska EFSA piedlozi Komise vyboru
uvedenému v €¢l. 27 odst. 1 navrh provadéciho aktu, kterym se povoluje uvedeni
tradi¢ni potraviny ze tfeti zeme na trh v Unii a kterym se aktualizuje seznam Unie, s
ptihlédnutim k:

a)  podminkdm stanovenym v ¢lanku 6 (v pfislusnych ptipadech);

b)  jakymkoli pfisluSnym ustanovenim pravnich piedpistt Unie;

c) stanovisku EFSA;

d) jakymkoli dalS$im legitimnim faktorim dilezitym pro posuzovanou zadost.
Tento provadéci akt se pfijme prezkumnym postupem podle ¢l. 27 odst. 3.

Odchylné od odstavce 1 mize Komise toto povolovaci fizeni v jakékoli fazi ukoncit
a upustit od aktualizace, pokud se domniva, Ze tato aktualizace neni odiivodnéna.

Komise piipadné zohledni nazory Clenskych statl, stanovisko tfadu EFSA a jakékoli
dalsi legitimni faktory dtlezité pro posuzovanou aktualizaci.

V téchto piipadech informuje Komise pfimo Zadatele a vSechny clenské staty a
uvede divody, pro¢ aktualizaci nepovazuje za odivodnénou.

Zadatel smi svou Zadost uvedenou v &lanku 15 stahnout kdykoli pied pfijetim
stanoviska EFSA uvedeného v ¢lanku 16, a tim se ukon¢i fizeni pro ucely povoleni
tradi¢ni potraviny ze tieti zem¢ a aktualizace seznamu Unie.
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Clanek 18
Aktualizace seznamu Unie, pokud jde o povolené tradicni potraviny ze tietich zemi

Na odstranéni tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé ze seznamu Unie nebo na doplnéni, odstranéni
nebo zménu podminek, specifikaci nebo omezeni souvisejicich se zafazenim tradi¢ni
potraviny ze tfeti zemé na seznam Unie se pouZziji ¢lanky 9 az 12.

Do

a)

b)

c)

d)

Clanek 19
Provadeci pravomoci tykajici se administrativnich a védeckych pozadavki na tradicni
potraviny ze tietich zemi

...”> ptijme Komise provaddci akty tykajici se:

obsahu, vypracovavani a predkladani oznameni stanoveného v ¢lanku 13 a zadosti
stanovené v ¢l. 14 odst. 5;

zpisobil kontroly platnosti uvedenych ozndmeni a Zadosti;
procedurdlnich krokd pro vyménu informaci s ¢lenskymi staty a ufadem EFSA pro
ucely predkladani odiivodnénych namitek tykajicich se bezpecnosti uvedenych v ¢l

14 odst. 2,4 a 5;

typu pozadovanych informaci, které maji byt zahrnuty ve stanovisku EFSA podle
¢lanku 16.

Tyto provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle €l. 27 odst. 3.

Kapitola IV
Dodate¢na proceduralni pravidla a dalSi pozadavky

Clanek 20
Dodatecné informace tykajici se rizeni rizik

Pokud Komise pozaduje od Zadatele dodate¢né informace o zalezitostech tykajicich
se fizeni rizik, stanovi po dohod¢ s zadatelem lhttu, v niz musi byt tyto informace
poskytnuty.

V téchto ptipadech miize byt o pfislusnou dobu prodlouzena lhiita uvedena v ¢l. 11
odst. 1 nebo 2 nebo v ¢l. 17 odst. 1. Komise informuje o uvedeném prodlouzeni
¢lenské staty a zpftistupni jim dodate¢né informace, jakmile je obdrzi.

Pokud nejsou dodate¢né informace uvedené v odstavci 1 predlozeny béhem
prodlouzené lhity podle téhoz odstavce, jedna Komise na zaklad¢ informaci, které
jiz predlozeny byly.
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Clanek 21
Prodlouzeni [hiit

Ve vyjimec¢nych piipadech mize Komise prodlouzit lhiity stanovené v ¢l. 10 odst. 1, ¢I. 11
odst. 1 nebo 2, ¢l. 16 odst. 1 a ¢l. 17 odst. 1, a sice z vlastniho podnétu nebo piipadné na
zadost EFSA, pokud to odivodiiuje povaha dané zalezitosti.

V téchto ptipadech informuje Komise o prodlouzeni a jeho diivodech ¢lenské staty a Zadatele.

CS

Clanek 22
Divérnost zadosti o aktualizaci seznamu Unie

Zadatelé mohou pozidat o divémé zachazeni v piipadé urditych informaci
ptedlozenych podle tohoto nafizeni, pokud by jejich zvefejnéni mohlo vyznamné

poskodit jejich konkurencni postaveni.

Pro ucely odstavce 1 Zadatelé¢ uvedou, pro které z poskytnutych informaci si pieji
divérné zachazeni, a poskytnou veskeré informace nezbytné pro dolozeni jejich
zadosti o diivérnost. V takovych ptipadech se poskytne ovéfitelné odiivodnéni.

Poté, co jsou zadatelé informovani o stanovisku Komise, mohou svou zadost do tfi
tydnt stahnout, aby byla zachovana diivérnost poskytnutych informaci.

Az do uplynuti této lhity je davérnost zachovana.

Po uplynuti lhity uvedené v odstavci 3 mize Komise po konzultaci s zadateli
rozhodnout o tom, které informace sméji zistat divérné, a pokud dospéje k
rozhodnuti, odpovidajicim zpiisobem to ozndmi ¢lenskym statiim a zadatelim.
Duivérnost se vsak nevztahuje na tyto informace:

a) jméno (ndzev) a adresa Zadatele;

b)  ndzev a popis nové potraviny;

¢) navrhované pouziti nové potraviny;

d)  shrnuti studii predloZzenych zadatelem;

e) pfipadné metoda nebo metody analyzy.

Komise, ¢lenské staty a EFSA pfijmou nezbytné opatfeni s cilem zajistit odpovidajici
davérnost informaci, které obdrzely podle tohoto nafizeni v souladu s odstavcem 4, s
vyjimkou informaci, které musi byt zvefejnény v z4jmu ochrany lidského zdravi.
Pokud zadatel svou zadost stadhne nebo stdhl, Komise, ¢lenské staty a EFSA
nezveiejni diveérné informace ani informace, na jejichz divérnosti se Komise

a zadatel neshodli.

Pouzitim odstavcii 1 az 6 neni dotéena vyména informaci tykajicich se zaddosti mezi
Komisi, ¢lenskymi staty a ufadem EFSA.
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Komise muze pfijmout prostiednictvim provadécich akti provadéci pravidla k
odstavciim 1 az 6.

Tyto provadéci akty se pfijmou piezkumnym postupem podle ¢l. 27 odst. 3.

Clanek 23
Monitorovani po uvedeni na trh

Komise mize z divodli bezpecnosti potravin a s pfihlédnutim ke stanovisku afadu
EFSA ulozit pozadavek monitorovani nové potraviny po uvedeni na trh, aby se
zajistilo, Ze pouzivani povolené nové potraviny neptesdhne bezpecné meze.

Provozovatelé potravinarskych podnikt neprodlen¢ uvédomi Komisi:

a) o veskerych novych védeckych nebo technickych informacich, které by mohly
ovlivnit posouzeni bezpecnosti pouzivani nové potraviny;

b) o veskerych zédkazech nebo omezenich uloZzenych jakoukoli tfeti zemi, v nizZ je
nova potravina uvadéna na trh.

Kapitola V
Ochrana uda

u

Clanek 24

Povolovaci Fizeni v pripadé ochrany udajii

Na zadost zadatele podlozenou nalezitymi a ovéfitelnymi informacemi obsazenymi
v zadosti, jak je stanoveno v €l. 9 odst. 1, nesméji byt nové vypracované védecké
dikazy nebo védecké tidaje poskytnuté jako podklad k z&dosti pouzity po dobu péti
let ode dne povoleni nové potraviny a jejiho zafazeni na seznam Unie ve prospéch
dalsi zadosti bez souhlasu piivodniho zadatele.

Ochrana udajt se poskytne, pokud jsou splnény tyto podminky:

a) puvodni zadatel pfi podani prvni zadosti prohlasil, ze nové vypracované
veédecké dukazy nebo védecké udaje jsou predmétem primyslového vlastnictvi;

b)  pivodni zZadatel mél pii podani prvni zadosti vyhradni pravo pouzivat védecké
dikazy nebo védecké udaje, které jsou predmétem pramyslového vlastnictvi;

c) nova potravina by nemohla byt povolena bez piedlozeni védeckych dikazt
nebo veédeckych udaji, které jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi,
puvodnim zadatelem.

Pivodni Zadatel se vSak muze s dalSim Zadatelem dohodnout, Ze se tyto védecké
dikazy a védecké udaje mohou pouzit.

Odstavce 1 a 2 se nepouziji na ozndmeni a zadosti tykajici se uvadéni tradi¢nich
potravin ze tfetich zemi na trh v Unii.
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Clanek 25

Povoleni nové potraviny a jeji zarazeni na seznam Unie na zaklade chranénych védeckych
dukazu nebo védeckych udajii, které jsou predmétem priimyslového viastnictvi

Pokud je povoleni nové potraviny a jeji zafazeni na seznam Unie zaloZeno na
védeckych diikazech nebo védeckych tdajich, které jsou predmétem primyslového
vlastnictvi a pro néz byla poskytnuta ochrana udajii podle ¢l. 24 odst. 1, v polozce
pro novou potravinu na seznamu Unie musi byt kromé informaci uvedenych v ¢l. 8
odst. 3 uvedeny rovnéz tyto tidaje:

a)
b)

d)

e)

datum zatazeni nové potraviny na seznam Unie;

skuteCnost, ze se zafazeni zakladd na védeckych dikazech nebo védeckych
udajich, které jsou predmétem primyslového vlastnictvi a které podléhaji
ochrang podle ¢lanku 24;

jméno (ndzev) a adresa zadatele;

skutecnost, Ze uvadéni nové potraviny na trh v Unii je povoleno pouze Zadateli
uvedenému v pismeni c¢) béhem lhity pro ochranu udaji, kromé piipadt, kdy
dalsi zadatel obdrzi povoleni pro danou novou potravinu bez odkazu na
védecké dikazy nebo védecké udaje, o kterych ptivodni zadatel prohlasil, ze
jsou predmétem pramyslového vlastnictvi, nebo se souhlasem pivodniho
zadatele;

datum ukonceni ochrany tdajt stanovené v ¢lanku 24.

Na védecké dikazy nebo védecké udaje, které jsou chranéné v souladu s ¢lankem 24
nebo u nichz doba platnosti ochrany podle uvedeného ¢lanku jiz vyprsela, se ochrana
jiz znovu nevztahuje.

Kapitola VI
Sankce a postup projednavani ve vyboru

Clanek 26

Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruseni ustanoveni tohoto nafizeni a pfijmou
veskera opatfeni nezbytna pro zajisténi jejich uplatiovani. Stanovené sankce musi byt u¢inné,

pfiméfené a odrazujici. Clenské staty ozndmi Komisi uvedend ustanoveni do

26

a neprodlené ji oznami i veSkeré nasledné zmény, které se jich tykaji.
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Clanek 27
Postup projednavani ve vyboru

Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat ziizeny ¢l
58 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 178/2002. Uvedeny vybor je vyborem ve smyslu nafizeni
(EU) ¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZije se ¢lanek 4 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Ma-li byt o stanovisku vyboru rozhodnuto pisemnym postupem, ukoncuje se tento
postup bez vysledku, pokud o tom ve lhité stanovené pro vydani stanoviska
rozhodne predseda vyboru nebo pokud o to pozada prosta vétsina clent vyboru.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Ma-li byt o stanovisku vyboru rozhodnuto pisemnym postupem, ukoncuje se tento
postup bez vysledku, pokud o tom ve lhité stanovené pro vydani stanoviska
rozhodne predseda vyboru nebo pokud o to pozada prosta vétsina clenti vyboru.

Kapitola VII
Prechodna a zavérecna ustanoveni

Clanek 28

ZruSeni

Zruluji se natizeni (ES) ¢. 258/97 a (ES) €. 1852/2001.

Clanek 29
Prechodna opatreni

Vsechny Zadosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii pfedlozené nékterému z
¢lenskych stath v souladu s ¢lankem 4 natizeni (ES) €. 258/97, o nichz nebylo pfijato
kone¢né rozhodnuti pied ..., se povazuji za zadosti podléhajici tomuto nafizeni.

Potraviny, které byly v souladu s pfedpisy uvedeny na trh ke dni vstupu tohoto
nafizeni v platnost a na néz se vztahuje definice novych potravin stanovena v tomto
natizeni, sméji byt nadale uvadény na trh, pokud jsou splnény tyto podminky:

a)  Zadost o povoleni nové potraviny v souladu s ¢l. 9 odst. 1 nebo oznameni nebo
zadost o povoleni tradi¢ni potraviny ze tfeti zem¢ v souladu s ¢lanky 13 a 15
musi byt pfedlozeny do [date of application of implementing rules according to
Article 12(a) or 19(a) + 24 months]. Uvedenou zadost nebo uvedené oznameni
preda Komise ¢lenskym statiim a ufadu EFSA.

b) Pokud clensky stat nebo EFSA neptfedlozi do ¢ty mésicth ode dne pfiijeti
zadosti nebo oznameni uvedenych v pismeni a) zadné odivodnéné namitky
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tykajici se bezpecnosti, smi byt potravina nadale uvadéna na trh, dokud nebude
ptijato kone¢né rozhodnuti o zddosti nebo ozndmeni v souladu s ¢lankem 11,
14 nebo 17.

c) Pokud clensky stait nebo EFSA ptredlozi odivodnéné namitky tykajici se
bezpec€nosti, pfijme Komise do ¢tyf mésicii od obdrzeni téchto namitek
prozatimni rozhodnuti ohledné uvadéni potraviny na trh v Unii.

3. Komise muze prostfednictvim provadécich aktti ptfijmout piechodnd opatieni pro
pouziti odstavcl 1 a 2. Tyto provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle
¢l. 27 odst. 3.

Clanek 30
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

y:s 28
Pouzije se ode dne ...”".

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda

8 Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

‘ Néavrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o novych potravinach ‘

Prislu$né oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB®

‘ Nové potraviny a bezpec¢nost potravin ‘

Povaha navrhu/podnétu
L] Navrh/podnét se tyka nové akce

00 Navrh/podnét se tyka nové akce nasledujici po pilotnim projektu / piipravné
akei’’

[] Navrh/podnét se tyka prodlouZeni stavajici akce
X Navrh/podnét se tyka akce piesmérované na jinou akci’'
Cile

Viceleté strategicke cile Komise sledované navrhem/podnétem

V oblasti novych potravin je cilem tohoto navrhu
1) zajistit vysokou uroven verejného zdravi a dobré¢ fungovani vnitiniho trhu;

2) usnadnit vstup na trh tradicnim potravinam ze tfetich zemi, které maji dlouhou
historii bezpe¢ného pouzivani jako potraviny;

3) podpofit inovace v potravindiském odveétvi.

Specificke cile a prislusné aktivity ABM/ABB

Specificky cil €. 1: ZjednoduSeni pravnich pfedpist a administrativnich postupt pro
organy vefejné spravy a provozovatele potravinaiskych podnikii prostiednictvim
efektivnéjsiho a plné centralizovaného povolovaciho fizeni.

Piislu$né aktivity ABM/ABB

29
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ABM: fizeni podle Cinnosti (activity-based management) — ABB: sestavovani rozpoctu podle ¢innosti
(activity-based budgeting).

Uvedené v ¢l. 49 odst. 6 pism. a) nebo b) finan¢niho nafizeni.

Zadosti, které jsou v soudasnosti zasilany ¢lenskym statiim, se budou zasilat Komisi a posouzeni rizik,
které v soucasnosti fidi ¢lenské staty, bude provadét EFSA (plné centralizovany postup).
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Zdravi v ramci okruhu 3 Bezpec€nost a obCanstvi.

Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Na provozovatele potravinatskych podnikli: Povolovaci fizeni je zefektivnéno a plné
centralizovano a jsou stanoveny lhiity pro kazdou fazi fizeni. Je omezena
administrativni zat€z (odstrani se stavajici dvoji posuzovani rizik). Zkracuje se doba
potiebna k ziskani povoleni nové potraviny a snizuji se souvisejici naklady.

Jednotliva povoleni se stanou vSeobecnymi povolenimi, coz usnadni piistup na trh
zejména malym a stiednim podnikiim. Zavedeni rezimu ochrany udaji podpoii
inovace v potravinarském odvétvi.

Na provozovatele ze tietich zemi: LepSi pfistup na trh EU pro tradicni potraviny ze
tretich zemi prostfednictvim zjednoduseného postupu (oznamenti).

Na spotiebitele v EU: Prostiednictvim centralizovaného posuzovani rizik uradem
EFSA a néaslednym rozhodnutim o povoleni v EU je zarufena vysokd uroven
vefejného zdravi.

Na organy clenskych stitd: Je odstranéno pracovni zatiZeni souvisejici se
zajistovanim vnitrostatniho posouzeni.

Ukazatele vysledkii a dopadu

Upresnéte ukazatele, podle kterych je mozno uskuteciiovdani ndvrhu/podnétu
sledovat.

- Priimérna doba nutna pro Zadatele k ziskéni rozhodnuti o povoleni.
- Pocet schvélenych oznameni pro tradi¢ni potraviny ze tfetich zemi za rok.

- Pocet a podil povoleni s rezimem ochrany udaji poskytnutym inovativnim
potravindm za rok.

Odivodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Stavajici regulacni ramec je v soucCasnosti predmétem kritiky kvili tomu, ze ziskat
povoleni nové potraviny je pfili§ zatézujici, zdlouhavé a nakladné. V dusledku toho
vétSina potravinarskych podnikd EU, zejména malych a stfednich podnikii, nechce
vyvijet a uvadét na trh nové potraviny nebo slozky potravin, které by spadaly do
kategorie novych potravin.

Na mezinarodni Grovni je EU velmi kritizovana v rdmci WTO tfetimi zemémi, které
se domnivaji, ze povolovani novych potravin ptedstavuje prekazku obchodu a brani
v pfistupu na trh EU potravindm, které maji dlouhou historii bezpe¢ného pouzivani
jako potraviny ve své zemi puvodu.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Cilem této revize je vyfesit tyto nedostatky stavajicich pravnich predpisti EU a zavést
efektivnéjsi a prizplisobeny regulacni ramec, a tim zajistit vysokou uroven veiejného
zdravi.

Pridana hodnota ze zapojeni EU

Navrhované revize stavajiciho nafizeni tykajiciho se novych potravin muze byt
dosazeno pouze na urovni Unie. Navrh vychazi z ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (SFEU).

Zavery vyvozené z podobnych zkusenosti v minulosti

Odstranit vnitrostatni posuzovani se podafilo jiz u jinych slozek potravin (pfidatnych
latek, aromat a enzymi) v ramci nafizeni (ES) ¢. 1331/2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fizeni. Povolovaci fizeni pro nové potraviny je podobné.

Soulad a mozna synergie s dalsimi vhodnymi nastroji

Natizeni o novych potravinach se tykd zejména povolovaciho postupu, aby se
zajistilo, ze nové potraviny budou bezpecné. Na nové potraviny se pouziji rovnez
pozadavky potravinového prava.
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1.6.

1.7.

Doba trvani akce a finan¢ni dopad

O Casové omezeny navrh/podnét

—  Navrh/podnét s platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
— Finan¢ni dopad od RRRR do RRRR

X Casové neomezeny navrh/podnét

— Provadéni s obdobim rozbéhu od konce roku 2014 do konce roku 2016, poté
plné fungovani.

Piedpokladany zpisob Fizeni™:

X Piimé centralizované fizeni Komisi

X Neprimé centralizované Fizeni, pii kterém jsou tkoly plnéni rozpoctu svéteny:
- O vykonnym agenturdm

33

- X subjektiim zfizenym Spolecenstvimi

- O vnitrostatnim vefejnopravnim subjektim / subjektim povéfenym
vykonem vefejné sluzby

- O osobam povéfenym provadénim zvlastnich opatfeni podle hlavy V
Smlouvy o Evropské unii a oznaCenym v pfislusném zékladnim pravnim aktu
ve smyslu ¢lanku 49 finan¢niho nafizeni

01 Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

0] Decentralizované Fizeni s tietimi zemémi

0] Spole¢né Fizeni s mezinarodnimi organizacemi (upiesnéte)

Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upresnéte je v ¢asti ,, Poznamky *.

Poznamky

Komise hodla zajistit dotéené sluzby prostfednictvim piimého centralizovaného fizeni s
uradem EFSA, ktery je povéten védeckym posuzovanim rizik.
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Vysvétleni zplisobl fizeni spolu s odkazem na financni nafizeni jsou k dispozici na strankach
BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
Uvedené v ¢lanku 185 finan¢niho natizeni.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

SPRAVNI OPATRENI
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte cetnost a podminky.

Odborna pracovni skupina pro nové potraviny slozena z odbornikli z ¢lenskych stati
a Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat (organy clenskych stati)
poskytuji pravidelné ptilezitosti pro diskuse o otdzkach souvisejicich s provadénim
tohoto nového regula¢niho ramce.

Pét let po vstupu tohoto nového nafizeni v platnost by méla Komise podat
Evropskému parlamentu a Rad€é zprdvu o jeho provadéni vcetné ukazateli a
vysledkl. Tato zprava by se méla zamétit na dopad novych pravidel zejména na
zjednoduseny postup pro tradicni potraviny ze tietich zemi.

Systém Fizeni a kontroly

Zjisténa rizika

Provozovatelé potravinarskych podnikl jsou odpovédni za kontrolu toho, zda jejich
produkt potiebuje povoleni jako nova potravina, aby mohl byt uveden na trh EU.

Hlavni riziko pro bezpec¢nost potravin piedstavuje skutenost, Ze potraviny, které
jsou nové, se mohou vyskytovat na trhu EU bez povoleni pro nové potraviny, a tedy
jsou ilegélni.

Predpokladané metody kontroly

Clenské staty zavedou plany kazdoro¢nich ufednich kontrol pro viechny druhy
potravin, které se predkladaji Komisi pro ucely povoleni.

Budou se potadat pravidelné schlizky se zucastnénymi stranami a ¢lenskymi staty,
aby se zajistilo dodrzovani ustanoveni tohoto nafizeni EU.

Opatieni k zamezeni podvodii a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladana preventivai a ochrannd opatreni.

Kromé uplatnéni vSech regula¢nich kontrolnich mechanismi vypracuje GR pro
zdravi a spotiebitele strategii proti podvodim v souladu s novou strategii Komise
proti podvodim (CAFS), kterd byla pfijata dne 24. cervna 2011, scilem zajistit
mimo jiné, aby jeho interni kontrolni mechanismy namifené proti podvodim byly
plné v souladu s CAFS a piistup feditelstvi k fizeni rizik podvodi umozioval tato
rizika odhalovat a pfiméfené na né reagovat. V piipadé¢ nutnosti budou ziizeny
skupiny pro vytvareni siti a odpovidajici nastroje IT pro analyzu pfipadi podvodu
spojenych s financovanim provadéni ¢innosti podle nafizeni o novych potravinach.
Zejména bude zavedena fada opatieni:
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- rozhodnuti, dohody a smlouvy vyplyvajici z financovani provadéni Cinnosti podle
nafizeni o novych potravinach vyslovné zmocni Komisi, v¢etné ufadu OLAF, a
Ucetni dvur k provadéni auditti, kontrol na misté a inspeket,

- ve fazi vyhodnocovani vyzev k ptredkladani navrhi/nabidek se navrhovatelé a

uchazeci provéti podle zvefejnénych kritérii pro vylouceni na zaklad¢ prohlaseni a
systému véasného varovani (EWS),

- pravidla, jimiz se fidi zptusobilost nakladi, se zjednodusi v souladu s ustanovenimi
finan¢niho nafizeni,

- vSem pracovnikim, ktefi se podileji na fizeni smluv, 1 auditorim a kontroloriim,
kteti ovefuji prohlaSeni pfijemct na misté, se zajisti pravidelna odborné ptiprava v
oblasti problematiky podvodu a nesrovnalosti.
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3. ODHADOVANY FINANCNi DOPAD NAVRHU/PODNETU
3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
— Stavajici vydajové rozpoctové polozky
V poradi okruht viceletého finan¢niho rdmce a rozpoctovych polozek.
Nebudou zapotiebi Zadné nové zdroje. Provozni zdroje nezbytné k provadéni
této iniciativy budou pokryty prerozdélenim prispévku, ktery je pridélen uradu
EFSA béhem roc¢niho rozpo¢tového procesu, v souladu finanénim
programovanim stanovenym ve sdéleni Komise Evropskému parlamentu a
Radé (COM(2013) 519 final).
‘o . Druh wro
Ok Rozpoctova polozka vidaje Prispévek
Vicel?té,ho 5 ) ve smyslu ¢l. 18
ﬁna’ncmho Cislo RP/NRP zemi kandidatsk tietich odst. 1 pism. aa)
ramee | rpoyis: EFSA] 34 ESVO™ | ychzemi®® |  zemi finanéniho
narizeni
3| 17.03.11. revre | A0 anone | ANON T anone

34
35
36

CS

RP = rozlisené prostiedky / NRP = nerozliSené prostredky.

ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.

Kandidatské zemé a pripadné potencialni kandidatské zemé zapadniho Balkanu.
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3.2 Odhadovany dopad na vydaje

3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na vydaje (v soucasnych cendch)

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Okruh viceletého finanéniho ramce: Cislo 3 | Bezpec€nost a obCanstvi

Rok 2019 a
X Rok Rok Rok Rok Rok .
GR SANCO 2001 4 2001 5 2001 6 20017 2001 3 nésledujici roky CELKEM
* Operacni prostiedky
Zavazky ) 0 0 0 8 0 0 0 0
Cisl Stové polozky: 17.03.11
Cislo rozpoctové polozky: 17.03 0 0 0 0 0 0 0 0
Platby (@]
Prosttedky spravni povahy financované
z ramce na zvlastni programy
Cislo rozpo&tové polozky: 3
Zivazky :1:3121 0 0 0 0 0 0 0 0
CELKEM prostredky
pro GR SANCO “H 0 0 0 0 0 0 0 0
Platby
+3

37 Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programil a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,BA*), nepfimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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Zavazky O] 0
* Operacni prostiedky CELKEM
Platby ®) 0
* Prostiedky spravni povahy financované z rdmce na ©
zvlastni programy CELKEM
CELKEM prostredky Zavazky =4+6 0
na OKRUH 3
viceletého finanéniho ramce Platby =56 0
Ma-li navrh/podnét dopad na vice okruhii:
Zavazky (C)]
* Operacni prostiedky CELKEM
Platby )
* Prostfedky spravni povahy financované z ramce na ©
zvlastni programy CELKEM
CELKEM prosti”edky Zavazky =4+ 6 0
zOKRUHU 1 az 4
viceletého financniho ramce Platby o 0
(referencni ¢astka)
CS 39
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Okruh viceletého financniho ramce: 5 Spravni vydaje

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2019 a
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | nésledujici roky CELKEM
GR SANCO
* Lidské zdroje 0 0 0 0 0 0 0 0
* Ostatni spravni vydaje 0 0 0 0 0 0 0 0
GR SANCO CELKEM Prostiedky 0 0 0 0 0 0 0 0
CELKEM prostredky (Zivazk "
avazky celkem
7 I’Ia OKRIVJH 3 . = platby celkem)
viceletého finanéniho ramce
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v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2019 a
2014 2015 2016 2017 2018 nasledujici roky CELKEM
0 0
Zavazky
CELKEM prostiedky
z OKRUHU 1 az 5
viceletého finanéniho ramce 0 0
Platby
CS 41
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3.2.2.  Odhadovany dopad na operacni prostredky
— L0 Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operacnich prostredku.
— X Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostredki, jak je vysvétleno dale:

Prostiedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2019 a nasledujici
2014 2015 2016 2017 2018 roky CELKEM
Uved’te
cile a VYSTUPY
vystupy
Primé o3 = =] o3 o=
m | B z g : g E LI
Druh naklad S Nékla 2| Néakla 2. | Néakla RS Nakla 2i Naklad 2. i Néklad 2. Nékla Y Celkem
, S 2z S S 2 S > pocet ,
4 vystupu y = dy g dy < dy = dy = y = y =i dy sty naklady
na )8 E )8 )8 E )8 )8 Vy . p
vystup = £ A A~ S ~ ~ i}

ZjednodusSeni pravnich pfedpisti a administrativnich postupil pro organy vefejné spravy a provozovatele

SPECIFICKY CIL C. 1 SN . . ., e e, . . , o,
potravinaiskych podniki prostiednictvim efektivnéjsiho a plné centralizovaného povolovaciho fizeni.

- Vystup | Technickda a 0 0 0 0 0 0 0 0
védecka

stanoviska a
poradenstvi a

veédecké
pokyny
0 0 0 0 0 0 0 0
Mezisoucet za specificky cil €. 1
Naklady celkem 0 0 0 0 0 0 0 0
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3.2.3.  Odhadovany dopad na prostredky spravni povahy

3.2.3.1 Shrnuti

- X

Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostredkti spravni povahy

— L0 Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostiedkii spravni povahy, jak je vysvétleno

dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Rok
2014

Rok
2015

Rok
2016

Rok
2017

Rok
2018

Rok 2019 a nasledujici
roky

CELKE

OKRUH 5
viceletého
finan¢niho ramce

Lidské zdroje

Ostatni
vydaje

spravni

Mezisoucet za
OKRUH 5
viceletého finanéniho
ramce

Mimo OKRUH 538
viceletého finanéniho
ramce

Lidské zdroje

Ostatni
spravni povahy

vydaje

Mezisoucet
mimo OKRUH 5
viceletého finanéniho
ramce

CELKEM

Dodateéné spravni vydaje budou pokryty pierozdélenim v ramci Gtvara Komise (GR

SANCO).

38
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Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programl a/nebo akci EU
(byvalé polozky ,,BA®), nepfimy vyzkum, ptimy vyzkum.
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3.2.3.2 Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroja

- X

Névrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroja.

— [0 Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroju, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v celych cislech (nebo zaokrouhleny nejvyse na jedno desetinné misto)

Rok Rok Rok 2019 a
2014 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2018 Rok 2019 | nésledujici
roky
* Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista ufednikii a do¢asnych zaméstnanci)
17 01 01 01 (v ustiedi a v zastoupenich Komise) 0 0 1 1 1 0 0
XX 01 01 02 (pti delegacich)
XX 0105 01 (v nepfimém vyzkumu)
10 01 05 01 (v pfimém vyzkumu)
« Externi zam&stnanci (v pfepo¢tu na plné pracovni ivazky: FTE)”
XX 010201 (SZ, ZAP, VNO z celkového ramce)
XX 010202 (SZ, ZAP, MOD, MZ a VNO pfi delegacich)
40 - tstredi*!
XX 01 04 yy
- pti delegacich

XX 01 05 02 (SZ, ZAP, VNO v nepiimém vyzkumu)
10 01 05 02 (SZ, ZAP, VNO v pfimém vyzkumu)
Jiné rozpoctové polozky (upfesnéte)

3 SZ = smluvni zaméstnanec; ZAP = zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pfi delegaci; MZ = mistni zaméstnanec; VNO = vyslany narodni odbornik.

40 Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z operacnich prostredkt (byvalé polozky ,,BA®).

o V podstaté na strukturalni fondy, Evropsky zemédélsky fond pro rozvoj venkova (EZFRV) a Evropsky rybatsky fond.

CS
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CELKEM

Poti‘eby v oblasti lidskych zdroji budou pokryty ze zdroji GR pro zdravi a spoti-ebitele, které jsou jiZ vy¢lenény na Fizeni akce a/nebo budou vnitiné
pi‘eobsazeny v ramci uvedeného GR, a pripadné doplnény z dodatecného pridélu, ktery lze Fidicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho piidélovani a s
ohledem na rozpoctova omezeni.

Popis ukoli:

Utednici a do¢asni zaméstnanci Prevést stavajici jednotlivd rozhodnuti o povoleni a oznameni (asi 100) do
konsolidovaného seznamu Unie s harmonizovanymi specifikacemi a podminkami
pouziti (2016-2017).

Vytizovat paralelné dosud nevytizené zadosti podle stavajicich ustanoveni a zadosti
podle novych ustanoveni (piechodné obdobi).

Externi zaméstnanci

3.2.4.  Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem
— X Navrh/podnét je v souladu s novym viceletym finan¢nim ramcem 2014-2020.

— L0 Navrh/podnét si vyzada upravu piislusného okruhu viceletého finan¢niho ramce.

‘ Upftesnéte pozadovanou upravu, ptislusné rozpoctové polozky a odpovidajici Castky.

, v v . Ve . v . v ’ r v r 42
— L0 Navrh/podnét vyzaduje pouziti nastroje pruznosti nebo zménu viceletého finan¢niho ramce™.

‘ Upfesnéte potrebu, piislusné okruhy a rozpoctové polozky a odpovidajici castky.

Viz body 19 a 24 interinstitucionalni dohody.
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3.2.5.  Prispevky tretich stran

— X Navrh/podnét nepocitd se spolufinancovanim od tfetich stran.

— Navrh/podnét pocita se spolufinancovanim podle nésledujiciho odhadu:

prostiedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani Celkem
N N+1 N+2 N+3 finan¢niho dopadu (viz bod 1.6) ele
Upfesnéte
spolufinancujici subjekt
Spolufinancované
prostiedky CELKEM

CS
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3.3. Odhadovany dopad na prijmy
— X Navrh/podnét nema zaddny finan¢ni dopad na pfijmy.

- O  Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:

— 1.  dopad na vlastni zdroje
— 2. dopad na riizné ptijmy
v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
Prostiedk; : s
y Dopad navrhu/podnétu
” . T dostupné
Ptijmova rozpoctova v b&zném
polozka: .
rozpoctovem 2014 2015 2016 2017 Nasledujici roky
roce

Clanek............. 0 0 0 0 0 0 0

U ucelove vazanych riznych pfijmi upfesnéte dotené vydajové rozpoctové polozky.

Upfesnéte zpisob vypoctu dopadu na piijmy.

s Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tfeba uvést Cisté ¢astky, tj. hrubé ¢astky po odecteni 25% nakladti na vybér.
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PRILOHA LEGISLATIVNIHO FINANCNIHO VYKAZU NARIZENI O NOVYCH POTRAVINACH

(Informace ziskané od uradu EFSA)

1. Potiebné lidské zdroje a naklady na tyto zdroje

L Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroji.

v' Navrh/podnét vyZaduje vyuZiti lidskych zdroji, jak je popsano dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
EFSA Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Celkem
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 (celkem za obdobi
2014-2020)
FTE Prostfedky FTE Prostfedky FTE Prostfedky FTE Prostfedky FTE Prostfedky FTE Prostfedky FTE Prostfedky FTE Prostfedky
Zaméstnanci | AD 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST

2. VySe jinvch vvdaji spravni povahy

0  Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedki spravni povahy.

v' Navrh/podnét vyZaduje vyuZiti prostiedki spravni povahy, jak je popsano dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

EFSA CELKEM
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok (Celkem za
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 obdobi 2014-
2020)
Smluvni zaméstnanci 0,052 0,052 0,260 0,260 0,260 0,260 0,260 1,404
Védecka zasedani 0,169 0,169 0,169 0,169 0,676
Védecka spoluprace 0,150 0,150 0,150 0,150 0,600
Sluzebni cesty zaméstnancl 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,070
CS a8
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Celkem™ 0,062 0,062 0,270 0,589 0,589 0,589 0,589 2,750

44 Potfebné financni zdroje budou pokryty z rozpoctu, ktery je jiz pfidélen pro ufad EFSA, a budou pferozdéleny v rdmci EFSA a pfipadné¢ doplnény z dodatecného

pridélu, ktery lze ufadu EFSA poskytnout v ramci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoc¢tova omezeni.
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Metody vypoctu pouzité k odhadu nakladu

Obecné aspekty

Natizeni (ES) ¢. 258/97 z ledna 1997 stanovi podrobnd pravidla pro povolovani
novych potravin a novych slozek potravin. Mezi tato pravidla patii pocéatecni
posouzeni bezpecnosti provadéné clenskym stitem. Pokud ostatni ¢lenské staty
projevi v souvislosti s timto posouzenim obavy, zaddd se EFSA o provedeni
dodate¢ného posouzeni rizik. V soucasnosti se toto dalSi posouzeni ze strany EFSA
provadi asi u dvou tfetin vSech Zadosti o povoleni novych potravin v Evropé¢.

Tento revidovany pravni predpis o novych potravinach piedpoklada, ze vSechny
Zadosti o povoleni novych potravin musi byt podrobeny centralizovanému
posouzeni rizik ufadem EFSA a Ze se stanovi zjednoduseny oznamovaci postup pro
tradiéni potraviny ze tfetich zemi se zapojenim Ufadu EFSA, aby se pro tyto

v

produkty umoznil jednodussi pfistup na trh.

Ocekava se, ze EFSA obdrzi asi 15 Zadosti o povoleni novych potravin rocné.
Samotny ptechod z Casteéné decentralizovaného postupu na plné centralizovany
postup bude také znamenat zvySenou pracovni zatéz pro EFSA.

Rovnéz se ocekavd, Ze EFSA obdrzi roné asi 10 oznameni tykajicich se
tradi¢nich potravin ze tietich zemi, pficemz nejvyssi zatéz se ofekava v dobé
bezprostiedné¢ po datu pouzitelnosti tohoto nafizeni. Budou to v prvni fadé
pravdépodobné rostlinné latky pouzivané v tradicnim c¢inském a 4jurvédském
1ékatstvi, které v soucasnosti nemohou vstupovat na trh kviili tomu, ze maji status
novych potravin.

EFSA bude muset rovnéz revidovat védecké pokyny pro posouzeni rizik novych
potravin a vypracovat technické pokyny a nastroje na pomoc provozovatelim
potravinaiskych podniki (v EU a tretich zemich) pii predkladani zadosti nebo
oznameni.

V soucasné dobé pokryvaji pracovni zatéz podle stadvajiciho nafizeni o novych
potravinach (asi 8 zadosti rocn€) dva plné pracovni tvazky (1,5 na védecké
pracovniky a 0,5 na administrativni podporu) a posouzeni rizik ze strany EFSA se
opira o ptipravné prace provadeéné ¢lenskymi staty.

Udaje uvedené v bodech 1 a 2 této piilohy stanovi potfeby Gfadu EFSA na zéklad¢
zvysené pracovni zatéze ve srovnani se stdvajicim pravnim ramcem.

EFSA bude muset provadét administrativni ukoly na podporu zvySené pracovni
zatéze, vcetné organizace zasedani, spravy dokumentace a zadavani zakazek a
rovnéz organizace sluzebnich cest a dodate¢nych finan¢nich transakei. EFSA pokryje
tyto potieby prostfednictvim vnitiniho pterozdéleni zdroji a zvySenim ucinnosti pii
poskytovani administrativnich a podptrnych sluzeb.
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