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1.

DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU

Dovody a ciele navrhu

Ciel'om tohto navrhu je zaistit’ bezpecnost’ potravin, chranit’” verejné zdravie
a zabezpecit' fungovanie vnutorného trhu s potravinami, ako aj podporovat
inovacie v potravinarskom sektore.

Zameriava sa na zjednodusenie postupu povolovania, jeho zefektivnenie a
zvysSenie jeho transparentnosti. Objasiiuje sa v flom vymedzenie novych
potravin vratane novych technolégii, ktoré maji vplyv na potraviny.

Zavadza sa nim rychlejSie a primeranejSie posudzovanie bezpecnosti
tradi¢nych potravin z tretich krajin, ktoré maju historiu bezpe¢ného pouzivania.

Vseobecné kritéria vymedzenia novych potravin sa nemenia: nové potraviny su
potraviny, ktoré neboli vo vyznamnej miere konzumované v EU predtym, nez
nadobudlo Uc¢innost’ sucasné nariadenie o novych potravinach (t. j. pred 15.
majom 1997).

VSeobecny kontext

Komisia 14. januara 2008 prijala navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a
Rady o novych potravinach'.

Hlavnym predmetom diskusii o pravnych predpisoch v rédmci riadneho
legislativneho postupu boli ustanovenia uplatnitelné na nanomaterialy,
klonovanie zvierat na vyrobu potravin, tradi¢né potraviny z tretich krajin,
kritéria, ktoré¢ sa maji preskimat’ pri vyhodnocovani a riadeni rizik, a postup
povolovania novych potravin v stlade so Zmluvou o fungovani Eurdpskej unie
(Lisabonskou zmluvou).

V niekolkych otdzkach rokovania uviazli na mftvom bode (najma4 tie, ktoré sa
tykali klonovania zvierat). Zmierovaciemu vyboru sa na poslednom zasadnuti
28. marca 2011 nepodarilo dosiahnut’ kone¢ni dohodu a zikonodarca Unie
navrh neprijal.

Komisia sa domnieva, ze otdzky stvisiace s klonovanim hospodarskych zvierat
by mali byt predmetom osobitného navrhu zaloZzeného na posudeni vplyvu.

Tento navrh sa preto tyka iba bezpecnosti novych potravin a zakladd sa na
celkovej dohode dosiahnutej po¢as zmierovacieho postupu.

KOM(2007) 872 v kone¢nom zneni.
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. Sucasné pravne predpisy

Udel'ovanie povoleni a pouzivanie novych potravin a novych zloziek potravin
st v Europskej unii harmonizované od roku 1997, ked’ bolo prijaté nariadenie
(ES) & 258/97 o novych potravinach a novych pridavnych latkach®. Stcasné
pravne predpisy tvori nariadenie o novych potravinach ajedno nariadenie
Komisie:

—  Nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 o novych
potravindch a novych pridavnych latkach sa stanovuji vSeobecné zasady
udelovania povoleni nanové potraviny a pridavné latky v Eurdpskej
unii.

—  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 stanovuje podrobné pravidla
spristupfiovania informacii verejnosti a ochrany informacii v sulade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97°.

V sucasnosti ziadost” o povolenie pred umiestnenim na trh najprv posudzuje
organ kontroly potravin v danom ¢lenskom State. Komisia vSetkym ¢lenskym
Statom nasledne poskytne pociato¢nti hodnotiacu spravu, aby mohli vzniest
pripomienky a namietky. Ak sa nepredlozia nijaké odovodnené ndmietky
k bezpecnosti, novll potravinu mozno umiestnit’ na trh. Ak sa odovodnené
namietky k bezpecnosti predlozia, vyzaduje sa povolovacie rozhodnutie
Komisie. Vo vicsine pripadov tento postup sprevadza dodatocné posudenie,
ktoré vykonava Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin (EFSA).

Ziadatelovi sa potom udeli povolenie podl'a su¢asnych pravidiel (individualne
povolenie). Okrem toho méze iny ziadatel' ozndmit’ Komisii, Ze umiestiiuje na
trh potravinu, ktora je v zasade rovnocennd s povolenou potravinou. Toto
oznamenie musi byt’ podlozené vedeckymi dokazmi o zasadnej rovnocennosti
danej potraviny s povolenou potravinou. Tieto pravidld umoznili umiestnit’ na
trh rézne potraviny ako napriklad suSenti duzinu plodov baobabu, semena
Salvie, peptidovy vyrobok z ryb (Sardinops sagax) alebo synteticky vitamin
K2.

° Siilad s ostatnymi politikami a ciePmi Unie

V navrhu sa spajaju a aktualizuji ustanovenia uvedenych predpisov, ktoré sa
zru$ia, ked’ nadobudnu G¢innost’ nové pravne predpisy.

Navrh nadvédzuje na ciele oznamenia Komisie o inteligentnej regulacii v
Europskej tnii*, ako aj stratégie Europa 2020°. Déraz sa kladie
na zjednodusenie a zefektivnenie regulatného procesu, ¢im sa znizi
administrativna ~ zdtaz  azvySi  konkurencieschopnost  europskeho

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. januara 1997 o novych potravinach
a novych pridavnych latkach (U. v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1).

U.v. ESL 253,21.9.2001, s. 17.

KOM(2010) 543 v kone¢nom zneni.

KOM(2010) 2020 v kone¢nom zneni.
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potravinarskeho priemyslu, a zaroven sa zaisti bezpecnost’ potravin, zachova
vysoka uroven ochrany verejného zdravia a zohl'adnia globalne aspekty.

2. VYSLEDKY KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A
POSUDENIA VPLYVU

o Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Pred prijatim navrhu Komisie z januara 2008, ako aj po filom sa uskuto¢nili
konzultacie so zainteresovanymi stranami z potravindrskeho priemyslu,
spotrebitel'mi, s tretimi krajinami, vnutroStaitnymi orgdnmi a medzinarodnymi
organizaciami.  Zastupcovia  Komisie sa  navySe  zOcastnili na
viacerych zasadaniach alebo seminaroch organizovanych zainteresovanymi
stranami a venovanych $pecifickym témam (napr. tradicné potraviny z tretich
krajin, postup posudzovania a povolovania, nanotechnolégie)
a na bilateralnych stretnutiach so zainteresovanymi stranami.

Zainteresované strany sa vyjadrili aj pri prvom a druhom c¢itani a pocas
zmierovacieho postupu tykajiiceho sa legislativneho navrhu z roku 2008.

. Posudenie vplyvu

Komisia uskuto¢nila posudenie vplyvu v roku 2007. V pripade kazdého z
opatreni navrhu z roku 2008 preskumala niekol’ko moznosti vzhl'adom na ich
ekonomicky, socidlny a environmentilny vplyv na jednotlivé zainteresované
strany a ¢lenské Staty. Posudenie vplyvu mozno najst’ na adrese:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm.
Pokial’ ide o tento navrh, posudenie vplyvu z roku 2008 je stale platné, ked’ze
dovody na hibkova reviziu sucasnych pravnych predpisov (dizka a naklady
sucasného postupu povolovania, potreba centralizovaného vyhodnocovania a
riadenia rizik a upraveného postupu umiestiiovania tradicnych potravin z
tretich krajin na trh EU) sa nezmenili.

Hlavné zmeny v porovnani s navrhom z roku 2008 boli zavedené najmi pocas
riadneho legislativneho postupu, pricom ich vplyv sa nemeni, kedZe len
objasnuju ucel opatreni.

Pokial' ide o mozné vynatie mikropodnikov z rozsahu pdsobnosti predpisov,
zda sa, ze takéto oslobodenie by nezodpovedalo celkovému zameru zaistit
bezpecnost’ novych potravin, ktoré sa umiestiiuju na trh EU.
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4.

PRAVNE PRVKY NAVRHU
o Pravny zaklad

Pravnym zékladom tohto navrhu je ¢lanok 114 Zmluvy o fungovani Eurdpske;j
unie.
o Zasada subsidiarity

Navrh musi byt v stlade so zasadou subsidiarity, ked’ze nepatri do vyluéne;j
pravomoci Unie.

Naurovni ¢lenskych Statov ciele navrhu nemozno uspokojivo dosiahnut
z tychto dovodov:

—  Zavédzanie individudlnych opatreni clenskymi $tatmi by mohlo viest
k odliSnym trovniam bezpecnosti potravin a ochrany l'udského zdravia
a mylit’ spotrebitel'ov. Ak by sa zrusilo nariadenie o novych potravinach,
prestali by platit’ harmonizované pravidla bezpecnosti potravin a ohrozil
by sa voI'ny pohyb potravin v EU.

— U¢inné fungovanie vnutorného trhu, pokial’ ide o nové potraviny, ako aj
ochrana zdravia izdujmov eurdpskych spotrebitelov sa najlahSie
dosiahnu, ak sa opatrenia zavedu na trovni EU.

Navrh je teda v stlade so zdsadou proporcionality.

. Zasada proporcionality

Navrh je v sulade so zdsadou proporcionality z tychto dévodov:

— Navrhom sa harmonizuje regulacny rdmec povol'ovania novych potravin,
¢im sa prispieva k fungovaniu trhu s potravinami v EU.

— Navrhované opatrenia postauju, aby sa zaistila bezpeCnost potravin,
zaruCilo fungovanie vnutorného trhu s potravinami a zaroven znizila
administrativna zat'az.

VPLYV NA ROZPOCET

Finan¢ny a rozpoctovy vplyv navrhu sa uvadza v legislativnom finan¢nom vykaze
pripojenom k tomuto navrhu.
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VYBER NASTROJOV
Navrhovanym néstrojom je nariadenie.
Iné prostriedky by neboli primerané z tychto dévodov:

- Oblast’ novych potravin je v EU plne harmonizovana. Nelegislativne opatrenia
zalozené napriklad na kodexe osvedcenych postupov alebo na usmerneniach by
neposkytli dostato¢nll ochranu a nijakd pravnu istotu.

—  Bezpecné pouzivanie novych potravin zavisi od vyhodnotenia ich bezpec¢nosti
pred umiestnenim na trh a casto aj od povolenych podmienok pouzivania
tychto produktov, a preto by odportcania ¢i samoreguldcia nezarucovali
ochranu zdravia spotrebitel’ov.

INE OTAZKY
o ZjednoduSenie

V zaujme verejnych organov a sukromnych subjektov sa tymto ndvrhom
zjednodusuju sucasné pravne predpisy a spravne postupy:

—  Na posudzovanie novych potravin a povolovanie novych potravin sa
zavadza iba jeden centralizovany postup. Znenie navrhu sa aktualizovalo
a objasnilo.

— Odstrafiuju sa vnutrostatne administrativne postupy a duplicitné ukony.

— Postup povol'ovania sa racionalizuje tym, ze sa zefektiviiuje a znizuje sa
administrativna zat'az, najméa pre sikromné subjekty.

—  Zriad'uje sa aj zjednoduSeny postup umiestiiovania tradi¢nych potravin z
tretich krajin na trh.

. Naklady podnikov, najmi MSP

Navrhované opatrenia znizia administrativnu  zataz, dizku postupu
povolovania a ndklady naini v prospech potravindrskeho priemyslu
(18 mesiacov namiesto sucasnych priemernych troch rokov). VSeobecnymi
povoleniami sa zabrani opdtovnému predkladaniu novych Ziadosti zo strany
inych spolocnosti v pripade tych istych novych potravin a ocakéva sa, ze tak
budi znamenat prinos najmid pre MSP. Aby sa vSak zachovali stimuly v
zaujme vyvoja skutocne inovativnych potravinarskych vyrobkov, zavadza sa
rezim ,,ochrany udajov®, v ramci ktorého sa buda ziadatelom na obdobie
najviac piatich rokov udelovat vyhradné povolenia. Opatrenia navySe
tradiénym potravinam z tretich krajin ul'ah&ia pristup na trh EU, lebo budu
podliehat’ jednoduchs$iemu a primeranejSiemu postupu.
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Europsky hospodarsky priestor

Navrhovany akt sa tyka Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP), a preto sa
nan bude uplatnovat’.

Podrobny popis navrhu
Kapitola I — Predmet Gpravy a rozsah pdsobnosti

Nové potraviny budu podliehat posudzovaniu bezpecnosti a povolovaniu
prostrednictvom plne harmonizovaného postupu. Objasiiuju a aktualizuji sa
prislusné definicie. Postupom preskiimania mozno urcit’, ¢i urcitd potravina
patri do rozsahu posobnosti nariadenia.

Nanomaterialy, ktoré si urcené na ludsku spotrebu a na ktoré sa vztahuje
definicia ,,umelo vyrobené nanomaterialy vymedzena v nariadeni (EU)
¢. 1169/2011 o poskytovani informacii o potravinach spotrebitel'om, sa pred
umiestnenim na trh EU budu posudzovat a povolovat’ podl’a tohto nariadenia.

Kapitola Il — Poziadavky na umiestiiovanie novych potravin na trh v Unii

Vsetky nové potraviny a ich pouZivanie v potravinach musia spifiat’ tieto
kritéria: nemali by predstavovat nebezpeCenstvo pre l'udské zdravie a ich
pouzivanie by nemalo spotrebitel’a zavadzat'.

Pre kazda povolent novi potravinu sa mézu stanovit’ Specifikacie, poziadavky
na oznacovanie, podmienky pouzivania a pripadne aj poziadavka
monitorovania po umiestneni na trh.

Sucasny systém individualnych povoleni sa nahradi v§eobecnymi povoleniami.
Sucasny tzv. ,zjednoduSeny postup” zalozeny na zéasadnej rovnocennosti,
ktorého ciel'om je rozsirit’ individudlne povolenie na inu spolo¢nost’ v pripade
tej istej novej potraviny, sa odstrani, lebo povolenia budu uz od zaciatku
vSeobecné.

S novymi potravinami, ktoré uz boli povolené, sa bude aj nad’alej obchodovat’
a zostanll na Unijnom zozname novych potravin.

Kapitola Il — Postup povol'ovania novych potravin

V sulade srozhodnutim prejst na centralizovany postup natrovni EU
a oddelit’ riadenie rizik od ich vyhodnocovania sa vSetky Ziadosti na povolenie
novych potravin budu predkladat’ Komisii. Komisia nasledne moze poziadat’
Europsky urad pre bezpecnost potravin (EFSA) o vedecké stanovisko k
vyhodnoteniu rizika.

Komisia na zdklade stanoviska EFSA zvazi zaradenie novych potravin
do unijného zoznamu novych potravin. Bude jej asistovat’ Staly vybor pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat (SCOFCAH).

V pripade tradicnych potravin z tretich krajin sa zavedie posudzovanie
bezpecnosti a riadenie rizik zalozené na historii bezpecného pouZzivania. Ak
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ziadatel' preukdze, ze potravina ma aspon 25-ronu histériu bezpecného
pouzivania v tretej krajine, a ak Cclenské Staty alebo EFSA nepredloZia
odovodnené namietky k bezpecnosti na zaklade vedeckych dokazov, potraviny
sa budu smiet’ zapisat’ na Uinijny zoznam.

Ak sa vsak predlozia odovodnené namietky k bezpecnosti, bude sa vyzadovat,
aby EFSA vykonal posudenie, po ktorom bude nasledovat’ postup povolovania
na urovni EU podobny $tandardnému postupu povolovania, ale s krat3imi
lehotami.

Tento postup umozni primeranejSie vyhodnocovanie a riadenie rizik, ktoré
predstavuji tradiéné potraviny z tretich krajin, a na trh EU sa vd’aka nemu
bude mdct rychlejsie umiestnit’ cely rad vyrobkov z prvovyroby bez toho, aby
bola ohrozena bezpecnost’ potravin.

Kapitola IV — Dodato¢né proceduralne pravidla a iné poziadavky

S informaciami od Ziadatel'a, ktorych zverejnenie by mohlo vyznamne
poskodit’ jeho postavenie v ramci hospodarskej sutaze, by sa malo
zaobchadzat’ doverne.

Kapitola V — Ochrana udajov

Odchylne od vSeobecného povolenia a len v odovodnenych pripadoch mozno v
zaujme podpory inovacii v potravindrskom priemysle EU udelit’ individudlne
povolenia v reZime ochrany tdajov, a to najviac na obdobie piatich rokov.

Kapitola VI — Sankcie a postup vyboru

Pravidld o sankcidch uplatnitelnych v pripade porusenia ustanoveni
navrhovaného nariadenia stanovuju ¢lenské Staty.

Implementdciu opatreni navrhnutych vtomto nariadeni schvali Komisia
v stlade s postupom preskimania stanovenym v ¢lanku 5 nariadenia Rady
(EU) ¢&. 182/2011. Tento postup spoéiva v zaéleneni podmienok pouZivania a
oznacovania novych potravin, ako aj v stanoveni Specifikdcii a pripadne
poziadaviek na monitorovanie po umiestneni na trh.

Kapitola VII — Prechodné a zavere¢né ustanovenia

Vzhl'adom na prebiehajice ziadosti a notifikacie su na zabezpecenie hladkého
prechodu potrebné prechodné opatrenia, ktoré budu platit’, kym sa nezacne
uplatinovat’ tento pravny predpis. Okrem toho, ked’ze v tomto nariadeni bola
spresnena definicia novych potravin, v zdujme prévnej istoty by sa s
potravinami zakonne umiestnenymi na trh pred uplatiiovanim tohto nariadenia
malo nad’alej smiet’ obchodovat’, a to az do uzavretia postupov vyhodnotenia
rizik a povolovania.
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2013/0435 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o novych potravinach

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114,

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

. , , e ’ 6
so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru®,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom’,

ked’ze:

(1)

(2)

€)

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je zédkladnym aspektom vnutorného
trhu a vyznamne prispieva k zdraviu a blahobytu obcanov, ako aj kich socidlnym
a hospodarskym zaujmom. Rozdiely medzi vnutroStditnymi zakonmi tykajucimi sa
posudzovania bezpecnosti novych potravin a ich povolovania m6zu branit’ vol'nému
pohybu takychto potravin, ¢im sa vytvaraju nespravodlivé podmienky hospodarskej
sut'aze.

Pri vykonévani politik Unie v oblasti potravin by sa mala zaru¢it' vysokad uroven
ochrany l'udského zdravia a zdujmov spotrebitelov, ako aj U¢inné fungovanie
vnutorného trhu, a zaroven by sa mala zabezpecit’ transparentnost’.

Pravidld EU o novych potravinach boli stanovené v nariadeni Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) &.258/97° a nariadeni Komisie (ES) &. 1852/2001°. Tieto pravidla treba
aktualizovat, aby sa zjednodusili suCasné postupy povolovania a zohladnil nedavny

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

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

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. januara 1997 o novych potravinach
a novych pridavnych latkach (U. v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 z 8. decembra 1999, ktoré stanovuje podrobné pravidla pre
spristupnenie informacii verejnosti apre ochranu informacii v sulade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (U. v. ES L 253, 21.9.2001, s. 17).
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(4)

()

(6)

(7)

vyvoj v prave Unie. V zaujme jednozna¢nosti pravnych predpisov Unie by sa
nariadenia (ES) €. 258/97 a (ES) ¢. 1852/2001 mali zrusit’ a nariadenie (ES) ¢. 258/97
by sa malo nahradit’ tymto nariadenim.

Potraviny, ktoré st urené¢ na technologické ucely, a geneticky modifikované
potraviny by nemali patrit do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, ked’ze ich uz
upravuju iné pravidla Unie. Preto by sa z rozsahu posobnosti tohto nariadenia mali
vynat’ geneticky modifikované potraviny patriace do rozsahu pdsobnosti nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1829/2003'°, enzymy patriace do rozsahu
pdsobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1332/2008'", potraviny
pouzivané vylucne ako pridavné latky patriace do rozsahu pdsobnosti nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008'2, aromy patriace do rozsahu
pdsobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1334/2008" a extrakéné
rozpust'adld patriace do rozsahu pdsobnosti smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/32/ES"™.

Sucasné kategorie novych potravin uvedenych v ¢lanku 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97 by
sa mali objasnit’ a aktualizovat’ tak, ze sa sucCasné kategoérie nahradia odkazom
na vSeobecné vymedzenie potravin v zmysle c¢lanku?2 nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 178/2002".

Na zabezpecenie kontinuity s pravidlami stanovenymi v nariadeni (ES) ¢. 258/97 by sa
ako kritérium na rozliSovanie novych potravin mala zachovat’ skutocnost, Ze sa tieto
potraviny v Unii nepouZivali vo vyraznej miere na Pudsk spotrebu predtym, neZ
uvedené nariadenie nadobudlo ¢innost’, t. j. pred 15. majom 1997. Pouzivanie v Unii
by sa malo vztahovat’ na pouzivanie v Clenskych Stitoch bez ohl'adu na datum
pristipenia jednotlivych ¢lenskych $tatov k Unii.

Na potraviny a teda aj bezpe€nost’ potravin mézu mat’ vplyv nové technoldgie v
potravinarskej vyrobe. Preto by sa takisto malo spresnit, Ze potravina sa za novi
povazuje aj v tych pripadoch, ked” bola vyrobend vyrobnym postupom, ktory sa
predtym v potravinarskej vyrobe v Unii nepouZival, alebo v pripadoch, ked” obsahuje
umelo vyrobené nanomateridly v zmysle c¢lanku 2 ods. 2 pism. t) nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011'° alebo z nich pozostava.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z22. septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivach (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1332/2008 zo 16. decembra 2008 o potravinarskych
enzymoch (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 7).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych
latkach v potravinach (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 zo 16. decembra 2008 o arémach a
uréitych zlozkach potravin s aromatickymi vlastnostami na pouzitie v potravinach (U. v. EU L 354,
31.12.2008, s. 34).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/32/ES z 23. aprila 2009 o aproximacii pravnych
predpisov ¢lenskych Statov o extrakénych rozpustadlach pouzivanych pri vyrobe potravin a zloziek
potravin (prepracované znenie) (U. v. EU L 141, 6.6.2009, s. 3).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju
vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Europsky trad pre bezpecnost’ potravin
a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpe¢nosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011 z 25. oktobra 2011 o poskytovani
informacii o potravinach spotrebitelom, ktorym sa menia a dopliiaju nariadenia Eurdpskeho parlamentu
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(8)

)

(10)

(11)

(12)

Na vitaminy, mineraly a iné latky urené na pouZzivanie vo vyzivovych doplnkoch
alebo na pridavanie do potravin vratane dojCenskej a ndslednej dojcenskej vyzivy,
potravin vyrobenych zo spracovanych obilnin a potravin na vyzivu dojciat a malych
deti, potravin na osobitné lekarske ucely a celkovej ndhrady stravy na tcely regulécie
hmotnosti sa vzt'ahujua pravidla stanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
& 2002/46/ES"", nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1925/2006' a
nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013 . Aj tieto latky by sa mali
posudzovat’ v sulade s pravidlami stanovenymi v tomto nariadeni, ak spadaju pod
definiciu novych potravin stanovenu v tomto nariadeni.

Ak nastala podstatnd zmena vo vyrobnom procese latky, ktord sa pouziva v stlade so
smernicou 2002/46/ES, nariadenim (ES) & 1925/2006 alebo nariadenim (EU)
¢. 609/2013, alebo zmena velkosti Castic takejto latky, napriklad prostrednictvom
nanotechnoldgie, tato skutonost moze mat vplyv na potraviny a teda aj na
bezpe¢nost’ potravin. Takato latka by sa preto mala povazovat za novl potravinu
podl’a tohto nariadenia a mala by sa prehodnotit’ najprv v stlade s tymto nariadenim a
nasledne v sulade s prisluSnym osobitnym predpisom.

Ak sa potravina pred 15. majom 1997 pouzivala vylu¢ne ako vyzivovy doplnok alebo
ako sucast’ vyzivového doplnku v zmysle ¢lanku 2 pism. a) smernice 2002/46/ES,
malo by sa umoznit’ jej umiestnenie na trh v Unii po tomto ddtume na rovnaké pouzitie
bez toho, aby sa na ucely tohto nariadenia povazovala za novu potravinu. Toto
pouzivanie vo forme vyzivového doplnku alebo jeho stcasti by sa vSak nemalo brat’
do tivahy pri posudzovani toho, ¢i sa potravina pred 15. majom 1997 vo vyznamne;j
miere pouzivala v Unii naludska spotrebu. Preto by sa toto nariadenie malo
vzt'ahovat’ na pouzivanie prislusSnej potraviny v inej forme nez vo forme vyzivového
doplnku alebo jeho sucasti.

Pokial’ ide o tradi¢né potraviny z tretich krajin, v pripade ktorych bola preukdzana
histéria bezpedného pouzivania, malo by sa ulahéit’ ich umiestiiovanie na trh v Unii.
Podmienkou by malo byt’, Ze tieto potraviny sa v tretej krajine konzumuju aspon 25
rokov ako sucCast obvyklej stravy velkej Casti obyvatel'stva krajiny. Do historie
bezpecného pouzivania potraviny by nemalo patrit’ nepotravinarske pouzitie alebo
spdsoby pouzitia, ktoré nesuvisia s beznou stravou.

Malo by sa objasnit’, Ze potraviny z tretich krajin, ktoré sa v Unii povazuju za nové, by
sa mali za tradi¢né potraviny z tretich krajin povazovat’ len vtedy, ak pochadzaju z

a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a ktorym sa zruSuje smernica Komisie 87/250/EHS,
smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/10/ES, smernica Eurdépskeho parlamentu a Rady
2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67/ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) &. 608/2004 (U. v.
EU L 304, 22.11.2011, s. 18).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. juna 2002 o aproximacii pravnych
predpisov ¢lenskych §tatov tykajiicich sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51).
Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o pridavani
vitaminov a mineralnych latok a niektorych dalsich latok do potravin (U. v. EU L 404, 30.12.2006, s.
26).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013 z 12. jina 2013 o potravinch uréenych
pre dojcata a malé deti, potravinach na osobitné lekarske ucely a o celkovej ndhrade stravy na ucely
reguldcie hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica Rady 92/52/EHS, smernica Komisie 96/8/ES,
1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES a
nariadenie Komisie (ES) &. 41/2009 a (ES) &. 953/2009 (U. v. EU L 181, 29.6.2013, 5. 35).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

prvovyroby vymedzenej v ¢lanku 3 nariadenia (ES) ¢. 178/2002, a to bez ohl'adu na
skutocnost, ¢i ide o spracované alebo nespracované potraviny. Preto by sa takéto
potraviny nemali povazovat za tradi¢né, ak boli vyrobené novym vyrobnym postupom
alebo ak obsahuju ,,umelo vyrobené nanomateridly* v zmysle ¢lanku 2 ods. 2 pism. t)
nariadenia (EU) ¢&. 1169/2011.

Potravinové vyrobky vyrobené zo zloZiek potravin, ktoré nepatria do rozsahu
pOsobnosti tohto nariadenia, najmi ak doslo k zmene zloziek potravin, ich zlozenia
alebo mnozstva, by sa nemali povaZovat’ za nové potraviny. Do rozsahu pdsobnosti
tohto nariadenia by vSak mali patrit’ zmeny zloziek potravin ako napriklad selektivne
extrakty alebo pouzitie inych Casti rastliny, ktoré sa zatial vo vyznamnej miere
nepouzivali na Pudsk spotrebu v Unii.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES™ sa uplatiuje, ked® vyrobok
vSetkymi vlastnost'ami zodpoveda zaroven vymedzeniu ,liek* v zmysle ¢lanku 1 ods.
2 uvedenej smernice a vymedzeniu vyrobku v zmysle tohto nariadenia. Ak v tejto
suvislosti ¢lensky $tat v sulade so smernicou 2001/83/ES stanovi, ze vyrobok je
lieckom, méze v stlade s pravom Unie obmedzit’ jeho umiestnenie na trh. Okrem toho
su lieky vynaté z vymedzenia pojmu potravina v zmysle ¢lanku 2 nariadenia (ES)
¢. 178/2002, a preto by nemali patrit’ do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.

Komisii by sa mali udelit’ vykonéavacie pravomoci, aby mohla rozhodnut’, ¢i konkrétna
potravina zodpovedd vymedzeniu novej potraviny a ¢i sa preto na fiu vztahuji
pravidla upravujice nové potraviny stanovené v tomto nariadeni

Skuto¢nost, &i sa potravina pred 15. majom 1997 pouzivala v Unii vo vyznamnej
miere na 'udskl spotrebu, by sa mala urCovat’ na zaklade informécii, ktoré predlozili
prevadzkovatelia potravinarskych podnikov, a v pripade potreby by sa mala opierat’ o
iné informacie dostupné v Clenskych statoch. Ak si prevadzkovatelia potravinarskych
podnikov nie su isti, aky status ma potravina, ktorti zamysl'aji umiestnit’ na trh, mali
by sa obratit’ na Clenské Staty. Ak nie su k dispozicii informécie o l'udskej spotrebe
pred 15. majom 1997, alebo su nedostatocné, mal by sa zaviest jednoduchy
a transparentny postup na ich zhromazd'ovanie za Uc¢asti Komisie, ¢lenskych Statov
a prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov. Komisii by sa mali udelit’ vykonavacie
pravomoci, aby mohla konkretizovat’ procedurdlne kroky takéhoto konzultaéného
postupu.

Nové potraviny by sa mali povolit’ a pouzivat’ iba vtedy, ak spifiaji kritéria stanovené
v tomto nariadeni. Nové potraviny by mali byt’ bezpecné a ich pouzivanie by nemalo
spotrebitel’a zavadzat. Ak ma teda nova potravina nahradit’ ind potravinu, nemala by
sa od nej lisit' takym spdsobom, ktory by bol pre spotrebitela z hladiska vyzivy
nevyhodnejsi.

Nové potraviny by sa mali umiestiiovat’ na trh a pouzivat’ v potravinach na l'udsku
spotrebu len v tom pripade, ze sa nachadzaji na Gnijnom zozname novych potravin
povolenych na umiestiiovanie na trh v ramci Unie (dalej len ,,Gnijny zoznam®). Preto
je vhodné prostrednictvom vykonavacieho aktu zriadit unijny zoznam novych

20

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zékonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(19)

(20)

21)

(22)

(23)

potravin tym, Ze sa don zapiSu nové potraviny povolené alebo notifikované v stlade s
clankami 4, 5 alebo 7 nariadenia (ES) ¢. 258/97 a zahrnu vSetky existujice
povolovacie podmienky. KedZe tieto nové potraviny uz boli vyhodnotené
z bezpe¢nostného hladiska, su zakonne vyrdbané a predavané v Unii a v minulosti
nevyvolali zdravotné obavy, na po&iatoéné vytvorenie zoznamu Unie by sa mal vyuzit
konzulta¢ny postup.

Nové potraviny je vhodné povolovat tak, ze sa za dodrzania kritérii a postupov
stanovenych v tomto nariadeni aktualizuje Unijny zoznam. Mal by sa zaviest’ postup,
ktory bude tc¢inny, casovo obmedzeny a transparentny. Pokial’ ide o tradi¢né potraviny
z tretich krajin, u ktorych je preukdzana histéria bezpeéného pouzivania a ktoré
nevyvolali ndmietky k bezpecnosti, je vhodné vytvorit’ rychlejsi a jednoduchsi postup
aktualizdcie Unijného zoznamu. Ked'Ze aktualizdcia Unijného zoznamu predpoklada
uplatiiovanie kritérii stanovenych v tomto nariadeni, Komisii by sa mali v tejto
suvislosti udelit’ vykonavacie pravomoci.

Mali by sa stanovit aj kritérid posudzovania bezpecnostnych rizik, ktoré
predstavuji nové potraviny. Aby sa zarucilo harmonizované vedecké postdenie
novych potravin, takéto postidenie by mal vykonavat’ Europsky urad pre bezpecnost’
potravin (d’alej len ,,EFSA*).

Pokial’ ide o pripadné pouzivanie nanomateridlov v potravinach, EFSA v stanovisku
zo 6. aprila 2011?' o pokynoch na hodnotenie rizik vyuZitia nanovedy a
nanotechnoldgii v potravinovom a krmivovom ret’azci dospel k zéveru, ze v suvislosti
s nanotoxikokinetikou a toxikolégiou umelo vyrobenych nanomateridlov su dostupné
len sporé informacie a ze suCasné metddy testovania toxicity mozno bude treba
metodologicky upravit. Komisia v zdujme dokladnejSieho postdenia bezpecnosti
nanomateridlov pouzivanych v potravinach pracuje na metddach, ktoré buda
zohl'adiiovat’ osobitné vlastnosti umelo vyrobenych nanomaterialov.

Ked sa nova potravina povoli a zapiSe do unijného zoznamu, Komisia by mala mat’
pravomoc zaviest' poziadavky na monitorovanie povolenej novej potraviny po jej
umiestneni na trh, aby sa mohlo sledovat’ jej pouzivanie a aby sa zabezpecilo, Ze
pouzivanie je v medziach bezpecnych limitov stanovenych pri posideni bezpecnosti
uradom EFSA.

Za urcitych okolnosti je s cielom stimulovat’ vyskum a vyvoj v agropotravinarskom
priemysle, a tym aj inovaciu, vhodné chranit’ investicie novatorov do zhromazd'ovania
informacii a tdajov poskytnutych na podporu ziadosti tykajicej sa novej potraviny a
vypracovanej v sulade s tymto nariadenim. Nové vedecké dokazy a udaje, ktoré st
predmetom priemyselné¢ho vlastnictva, poskytnuté na podporu ziadosti o zaradenie
novej potraviny do Unijného zoznamu by sa mali chranit. Tieto tidaje a informacie by
sa poCas obmedzeného obdobia bez suhlasu predoslého ziadatel'a nemali pouzivat’ v
prospech dalSiecho ziadatela. Ochrana vedeckych udajov poskytnutych jednym
ziadatelom by nemala byt prekdzkou inym ziadatelom v usili o zaradenie novych
potravin do Unijného zoznamu na zdklade vlastnych vedeckych tdajov alebo odkazu
na chranené¢ udaje so sthlasom predoslého ziadatela. Celkové pitrocné obdobie

21

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2011) 9(5):2140.
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(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

ochrany tdajov udelené predo§lému Ziadatel'ovi by sa viak nemalo prediZit, ak bola
udelend ochrana udajov nasledujucemu ziadatel'ovi.

Nové potraviny podlichaju vSeobecnym poziadavkam na oznacovanie stanovenym v
nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 o poskytovani informécii
o potravinach spotrebitelom a inym prislusnym poziadavkdm potravinového prava
Unie. Je mozné, Ze v uréitych pripadoch treba poskytnit dodatoéné informacie
o oznaCovani, najmi pokial’ ide o opis potravin, ich zdroj a podmienky pouzitia, aby
boli spotrebitelia dostatone informovani o povahe novej potraviny.

V pripade Ziadosti, ktoré boli predlozené v sulade s nariadenim (ES) ¢. 258/97 pred
datumom uplatiiovania tohto nariadenia, by sa postupy posudzovania rizik a
povol'ovania mali uskuto¢nit’ v stilade s tymto nariadenim. Okrem toho, ked’ze v tomto
nariadeni bolo spresnené vymedzenie novych potravin, v zdujme pravnej istoty by sa
potraviny zakonne umiestnené na trh ku diiu zacdatia uplatiiovania tohto nariadenia
mali nad’alej smiet’ umiestiiovat’ na trh, a to az do uzavretia postupov posudzovania
rizik a povolovania. Preto by sa na zabezpecenie hladkého prechodu k pravidlam tohto
nariadenia mali stanovit’ prechodné pravidla.

Clenské S$taty by mali stanovit pravidla tykajuce sa sankcii uplatnitelnych
na poruSenia ustanoveni tohto nariadenia aprijat vSetky opatrenia potrebné
na zabezpeCenie ich vykondvania. Tieto sankcie by mali byt ucinné, primerané
a odradzajtce.

V zaujme zabezpecenia jednotného vykondvania tohto nariadenia, by sa Komisii mali
udelit’ vykonavacie pravomoci, pokial ide o aktualizaciu inijného zoznamu tym, Ze sa
don zapiSe tradi¢na potravina z tretej krajiny, ktord nevyvolala odévodnené namietky
k bezpec€nosti.

Vykonavacie pravomoci stuvisiace s vymedzenim ,,novych potravin®, konzultatnym
postupom urcovania statusu novej potraviny, inymi aktualiziciami unijného zoznamu,
vypracivanim a predkladanim findlnej podoby Ziadosti alebo notifikécii ohl'adom
zaradenia potravin na Unijny zoznam, mechanizmami kontroly platnosti ziadosti alebo
notifikdcii, dovernym zaobchadzanim a prechodnymi ustanoveniami by sa mali
uskutoétiovat v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.
182/2011%,

Ked’Ze ciel tohto nariadenia, t. j. stanovenie pravidiel umiestiiovania novych potravin
na trh v Unii, nemoZno uspokojivo dosiahnut’ na trovni jednotlivych &lenskych §tatov,
ale mozno ho lepsie dosiahnut’ na urovni Unie, Unia méZe prijat’ opatrenia v sulade so
zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Europskej unii. V sulade so zasadou
proporcionality podl'a uvedeného <¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec
nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a,

22

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovujii pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktor¢ho ¢lenské Staty kontroluju
vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Kapitola I
Predmet Gpravy, rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Clanok 1

Predmet upravy a rozsah posobnosti

l. Tymto nariadenim sa stanovuji pravidla umiestiiovania novych potravin na trh v
ramci Unie s cielom zabezpecit’ efektivne fungovanie vnutorného trhu a poskytnut
vysoku uroven ochrany l'udského zdravia a zdujmov spotrebitel’a.

2. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a)  geneticky modifikované potraviny patriace do rozsahu pdsobnosti nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003;

b)  potraviny, ked’ st pouzité a pokial st pouzité ako:

1) potravindrske enzymy patriace do rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) ¢.
1332/2008;

1)  pridavné latky v potravinach patriace do rozsahu posobnosti nariadenia
(ES) ¢. 1333/2008;

i)  arémy patriace do rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1334/2008;
iv) extrakéné rozpustadla, ktoré sa pouzivaji pri vyrobe potravin alebo
zloziek potravin alebo st uréené na takéto pouzitie a ktoré spadaju

do rozsahu pdsobnosti smernice 2009/32/ES;

c) potraviny patriace do rozsahu posobnosti smernice Rady XXX/XX/EU o
[uvadzani potravin z klonov zvierat na trh].

Clanok 2
Vymedzenie pojmov
1. Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiujii vymedzenia pojmov stanovené v ¢lankoch 2 a
3 nariadenia (ES) ¢.178/2002.
2. Uplatiiuju sa aj tieto vymedzenia pojmov:
a) ,nova potravina“ je kazda potravina, ktord nebola vo vyznamnej miere

pouzivana v Unii na Pudska spotrebu pred 15. majom 1997, a to bez ohl'adu na
datumy pristipenia rozlicnych ¢lenskych Statov do Unie, a zahfiia najma:

1)  potraviny vyrdbané novym vyrobnym postupom nepouzivanym pri

vyrobe potravin v Unii pred 15. majom 1997, ak tento vyrobny postup
sposobuje vyznamné zmeny v zlozeni alebo Struktire potraviny, ¢o
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b)

d)

ovplyviiuje jej vyzivovu hodnotu, spdsob jej latkovej premeny alebo
mnozstvo neziaducich latok;

ii)  potraviny obsahujuce ,,umelo vyrobené¢ nanomaterialy* alebo tvorené
,umelo vyrobenymi nanomaterialmi v zmysle ich vymedzenia v ¢lanku
2 ods. 2 pism. t) nariadenia (EU) ¢. 1169/2011;

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

- boli vyrobené novym vyrobnym postupom, ako sa uvadza v bode 1)
tohto odseku; alebo

- takéto latky obsahuju ,,umelo vyrobené nanomaterialy alebo su
tvorené ,umelo vyrobenymi nanomateridlmi“ v zmysle ich
vymedzenia v &lanku 2 ods. 2 pism. t) nariadenia (EU)
¢. 1169/2011;

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

»tradiéna potravina z tretej krajiny™ je nova potravina, ktord nie je novou
potravinou v zmysle vymedzenia v pism. a) bodoch i) az iii), je ziskana z
prvovyroby a ma historiu bezpeéného pouzivania potraviny v tretej krajine;

,historia bezpe¢ného pouzivania potraviny v tretej krajine” znamend, Ze
bezpeCnost predmetnej potraviny je potvrdena udajmi ojej zlozeni
aminimalne 25 ro¢nymi skusenostami sjej nepretrzitym pouzivanim
v obvyklej strave vel'kej Casti obyvatel'stva tretej krajiny, a to pred notifikaciou
uvedenou v ¢lanku 13;

»zladatel™ je Clensky Stat, tretia krajina alebo zainteresovana strana, ktora moze
zastupovat’ viacero zainteresovanych stran, ktora predlozila Komisii ziadost’ v
sulade s ¢lankom 9 alebo ¢lankom 15 alebo notifikaciu v stlade s ¢lankom 13;

¢

»platna ziadost™ a ,,platnd notifikacia“ st ziadost’ alebo notifikacia, ktoré patria
do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a obsahujui informacie vyzadované v
zadujme vyhodnotenia rizika a postupu povol'ovania.

Clanok 3

Vykonavacia pravomoc, pokial’ ide o vymedzenie novej potraviny v ¢lanku 2 ods. 2 pism. a)

V zaujme zabezpecenia jednotného vykonavania tohto nariadenia Komisia mdze rozhodnut’
prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i konkrétna potravina spadd alebo nespada do
vymedzenia pojmu novej potraviny v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 2 pism. a) tohto

nariadenia.
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Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku
27 ods. 3.

Clanok 4
Postup urcovania statusu novej potraviny
1. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov musia overit, ¢i potravina, ktoru
zamyslajl umiestnit na trh v rdmci Unie, patri do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia.
2. Ak si prevadzkovatelia potravinarskych podnikov nie su isti, ¢i potravina, ktoru

zamyslaji umiestnit’ na trh v Unii, patri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia,
konzultuju clensky Stat. V takomto pripade prevadzkovatelia potravinarskych
podnikov poskytnu ¢lenskému Statu na poziadanie potrebné informadcie, aby mu
umoznili ur€it’ najmé to, v akom rozsahu bola predmetna potravina pouzivana na
T'udska spotrebu v Unii pred 15. majom 1997.

3. Komisia moZze prostrednictvom vykonavacich aktov Specifikovat’ proceduralne kroky
konzultaéného postupu stanoveného v odseku 2.

Uvedené vykondvacie akty sa prijimaju v silade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 27 ods. 3.

Kapitola II
Poziadavky na umiestiiovanie novych potravin
na trh v ramci Unie

Clanok 5
Unijny zoznam novych potravin
1. Komisia zriadi a aktualizuje Unijny zoznam novych potravin povolenych na
umiestiiovanie na trhu v rdmci Unie v stlade s ¢lankami 6, 7 a 8 (dalej len ,,unijny
zoznam®).
2. Na trhu v ramci Unie sa mézu umiestiiovat’ iba tie nové potraviny, ktoré si povolené

a zapisané do Unijného zoznamu ako také a ktoré sa pouzivaju v potravinach alebo na
nich za podmienok pouzitia v iom Specifikovanych.

Clanok 6
Vseobecné podmienky zapisania
novych potravin do unijného zoznamu

Komisia povoli a zapiSe novu potravinu do unijného zoznamu iba vtedy, ak spliia tieto
podmienky:

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

b) jej pouzitie nezavadza spotrebitel’a;
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c) ak je urCend na to, aby nahradila inii potravinu, nelisi sa od uvedenej potraviny
do takej miery, Ze jej beznd konzumdcia by mohla byt z hl'adiska vyzivy nevyhodna
pre spotrebitel’a.

Clanok 7
Uvodné zriadenie unijného zoznamu

Najneskor ...»> Komisia prostrednictvom vykonavacieho aktu zriadi Gnijny zoznam tym, Ze
don zapiSe nové potraviny povolené alebo oznamené podla ¢lankov 4, 5 alebo 7 nariadenia
(ES) ¢. 258/97 a zahrnie don vSetky existujuce podmienky povolovania.

Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v sulade s konzultacnym postupom uvedenym v ¢lanku 27
ods. 2.

Clanok 8
Obsah unijného zoznamu
1. Komisia povoli novu potravinu a aktualizuje unijny zoznam v sulade s pravidlami
stanovenymi:

a) v clankoch 9, 10 a 11 a v uplatnitelnom pripade v stilade s clankom 25 alebo
b) v ¢lankoch 13 az 18.

2. Povolenie novej potraviny a aktualizacia Ginijného zoznamu stanovené v odseku 1
pozostavaju z jedného z tychto krokov:

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

c) doplnenie, odstranenie alebo zmena podmienok, Specifikacii alebo obmedzeni
spojenych so zépisom novej potraviny do tnijného zoznamu.

3. Polozka pre novl potravinu v unijnom zozname stanovena v odseku 2 obsahuje v
nalezitych pripadoch:

a)  Specifikdciu novej potraviny;

b)  podmienky, za ktorych sa nova potravina mdze pouzivat, aby sa zamedzilo
najmd moznym nepriaznivym UCinkom na ur¢it¢ skupiny obyvatelstva,
prekraCovaniu maximalnych hodnét prijmu a rizikdm v pripade nadmerne;j
konzumacie;

c¢) doplnujuce Specifické poziadavky na oznaCovanie v zaujme informovania
kone¢ného spotrebitela o akychkol'vek Specifickych charakteristickych
znakoch alebo vlastnostiach potraviny, napr. o zlozeni potraviny, jej vyZivovej

3 Urad pre publikacie: dopliite, prosim, datum: 24 mesiacov po nadobudnuti Gi¢innosti tohto nariadenia.
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hodnote alebo vyzivovych ucinkoch a o ucele urcenia potraviny, ¢o z nej robi
novl potravinu, ktord uz nie je rovnocennd existujucej potravine, alebo o
vplyve na zdravie Specifickych skupin obyvatel'stva;

d) poziadavku na monitorovanie po umiestneni na trh v sulade s ¢lankom 23.

Kapitola III
Postup povol’ovania novych potravin

ODDIEL I
VSEOBECNE PRAVIDLA

Clanok 9

Postup povolovania umiestiovania novej potraviny na trh v ramci Unie a aktualizacie

unijného zoznamu

Postup povolovania umiestiiovania novej potraviny na trh v ramci Unie a
aktualizdcie Unijného zoznamu stanovené¢ho v ¢lanku 8 sa zacina bud’ na podnet
Komisie, alebo v nadvéznosti na ziadost’ ziadatel'a predlozenu Komisii.

Ziadost’ obsahuje:
a)  nazov a opis novej potraviny;
b)  zlozenie novej potraviny;

c) vedecké dokazy preukazujice, ze nova potravina nepredstavuje bezpecnostné
riziko pre l'udské zdravie;

d) v uplatnitelnom pripade navrh podmienok pouzivania a navrh S$pecifickych
poziadaviek na oznacovanie, ktoré nezavadzaju spotrebitel’a.

Ak je pravdepodobné, ze aktualizacia bude mat’ G¢inok na l'udské zdravie, Komisia
mdze poziadat’ rad EFSA o vyjadrenie stanoviska.

Postup povolovania umiestiiovania novej potraviny na trh v ramci Unie a
aktualizdcie unijného zoznamu stanovené¢ho v ¢lanku 8 sa ukon¢i prijatim
vykonavacieho aktu v stilade s ¢lankom 11.

Odchylne od odseku 3 Komisia mdéze v ktoromkol'vek Stadiu ukoncit postup
povolovania a rozhodnlit, ze nebude postupovat’ v aktualizécii, ak zastava nazor, Ze
aktualizacia nie je odovodnena.

V uplatnitel'nom pripade zohl'adni nézory ¢lenskych Statov, stanovisko tradu EFSA
a akékol'vek in¢ legitimne faktory stivisiace so zvazovanou aktualizaciou.

V takychto pripadoch Komisia informuje priamo ziadatel'a a vSetky clenské Staty,
pricom uvedie dovody, pre ktoré nepoklada aktualizaciu za odévodnenu.
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Ziadatel’ moze stiahnut Ziadost’ uvedent v odseku 1 v ktoromkol'vek okamihu pred
prijatim stanoviska tUradu EFSA uveden¢ho v odseku 2, ¢im ukonéi postup
povol'ovania novej potraviny a aktualizacie Ginijného zoznamu.

Cléanok 10
Stanovisko uradu EFSA

Ak Komisia Ziada irad EFSA o stanovisko, predlozi uradu platna Ziadost. EFSA
prijme stanovisko do deviatich mesiacov od datumu prijatia platnej ziadosti.

Pri posudzovani bezpecnosti novych potravin EFSA v néleZitych pripadoch zvazuje:

a)  ¢i prislusnd nova potravina je taka bezpecnd ako potraviny z porovnatelnej
kategorie potravin, ktoré sa uz nachadzajli na trhu v ramci Unie;

b) ¢i zlozenie novej potraviny a podmienky jej pouzivania nepredstavuju
bezpecnostné riziko pre zdravie l'udi v Unii.

EFSA posle svoje stanovisko Komisii, ¢lenskym §tatom a v uplatnite'nom pripade
ziadatelovi.

V riadne odévodnenych pripadoch, ak EFSA pozaduje od Ziadatela dopliujuce
informdcie, obdobie deviatich mesiacov stanovené v odseku 1 mozno predlzit’.

Po konzultacii ziadatel'a EFSA urci obdobie, v ramci ktorého mozno poskytnat

uvedené doplilujuce informdcie, a informuje Komisiu o pozadovanom dodato¢nom
obdobi.

Ak po informovani iradom EFSA Komisia do 6smich pracovnych dni nenamietne,
obdobie deviatich mesiacov stanovené v odseku 1 sa automaticky predlzi o uvedené
dodato¢né obdobie. Komisia informuje ¢lenské Staty o uvedenom predlzeni.

Ak sa dopliujuce informacie uvedené v odseku 3 neposli tradu EFSA v ramci
dodato¢ného obdobia uvedené¢ho v danom odseku, urad finalizuje svoje stanovisko
na zaklade informécii, ktoré mu uz boli poskytnuté.

Ak Ziadatelia predlozia dopliujice informécie z vlastnej iniciativy, poSlu ich Komisii
a uradu EFSA.

V takychto pripadoch EFSA vydé stanovisko v ramci obdobia deviatich mesiacov
stanoveného v odseku 1.

EFSA spristupni dopliiujice informacie uvedené v odseku 3 Komisii a ¢lenskym
Statom.
Cldanok 11

Povolenie novej potraviny a aktualizacia unijného zoznamu

Do deviatich mesiacov od datumu uverejnenia stanoviska uradu EFSA Komisia
predlozi vyboru uvedenému v ¢lanku 27 ods. 1 navrh vykonavacieho aktu, ktorym sa
aktualizuje unijny zoznam, zohl'adiujuc:
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a)  podmienky stanovené v ¢lanku 6 v uplatnite'nych pripadoch;

b)  akékol'vek relevantné ustanovenia pravnych predpisov Unie;

c) stanovisko uradu EFSA;

d) akékol'vek iné legitimne faktory dblezité pre zvazovanu ziadost'.

Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v stlade s postupom preskimania uvedenym v
¢lanku 27 ods. 3.

2. Ak Komisia nepozadovala stanovisko od uradu EFSA v sulade s ¢lankom 9 ods. 2,
devitmesacné obdobie stanovené v odseku 1 sa za¢ina odo dia, ked’ Komisia prijala
platnu ziadost’ v sulade s ¢lankom 9 ods. 1.

Clanok 12
Vykondvacia pravomoc, pokial ide o poZiadavky na Ziadosti administrativneho a vedeckého
charakteru

Najneskér ...>* Komisia prijme vykonavacie akty tykajice sa:

a) obsahu, vypracovania a finalnej podoby ziadosti uvedenej v ¢lanku 9 ods. 1;

b) mechanizmov kontroly platnosti uvedenych ziadosti;

C) toho, aky typ informacii v stanovisku tradu EFSA uvedenom v ¢lanku 10 sa od
uradu EFSA pozaduje.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
27 ods. 3.

ObpbDIEL 11
SPECIFICKE PRAVIDLA PRE TRADICNE POTRAVINY Z TRETIiCH KRAJIN

Clanok 13
Notifikacia tradicnych potravin z tretich krajin

Ziadatel’, ktory ma v Gimysle umiestiiovat’ na trh v ramci Unie tradi¢nii potravinu z tretej
krajiny, notifikuje svoj imysel Komisii.

Notifik4cia obsahuje tieto informacie:
a) nazov a opis tradi¢nej potraviny;

b) jej zloZenie;

2 Urad pre publikacie: dopliite, prosim, datum: 24 mesiacov po datume nadobudnutia u¢innosti tohto

nariadenia.
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jej krajinu pévodu;

zdokladované udaje preukazujlice historiu bezpeéného pouzivania potraviny v tretej
krajine;

v uplatnitelnom pripade podmienky pouzivania a Specifické poziadavky na
oznacovanie, ktoré nezavadzaju spotrebitel’a.

Clanok 14
Postup pre tradicné potraviny z tretich krajin

Komisia bezodkladne posle platni notifikdciu stanovent v c¢lanku 13 clenskym
Statom a uradu EFSA.

Do styroch mesiacov od datumu, ked” bola platnd notifikacia posland Komisii v
stlade s odsekom 1, ¢lensky s$tat alebo EFSA mo6zu predlozit’ Komisii odovodnené
namietky k bezpecnosti umiestiiovania prislusnej tradi¢nej potraviny na trhu v ramci
Unie, ktoré st zalozené na vedeckych dokazoch.

Komisia informuje c¢lenské Staty, irad EFSA a ziadatela o vysledku postupu
uvedeného v odseku 2.

Ak nie su vznesené ziadne odovodnené namietky k bezpe€nosti v sulade s odsekom 2
v Casovej lehote stanovenej v uvedenom odseku, Komisia povoli umiestnenie
prislusnej tradi¢nej potraviny na trh v rdmci Unie a bezodkladne aktualizuje Unijny
zoznam.

Ak sa Komisii predlozia odovodnené ndmietky k bezpecnosti zaloZzené na vedeckych
dokazoch v sulade s odsekom 2, Komisia nepovoli umiestnenie prislusnej tradi¢nej
potraviny na trh a neaktualizuje Gnijny zoznam.

V takom pripade ziadatel’ m6ze predlozit’ Komisii ziadost’ v sulade s ¢lankom 15.

Clanok 15
Ziadost pre tradicnu potravinu z tretej krajiny

Ziadost’ stanovena v ¢lanku 14 ods. 5 obsahuje popri informaciach uz poskytnutych v stlade s
¢lankom 13 zdokladované udaje tykajice sa oddvodnenych namietok k bezpecnosti
predlozenych v sulade s ¢lankom 14 ods. 5.

Komisia posle platnt ziadost’ bez zbyto¢nych prietahov uradu EFSA a spristupni ju ¢lenskym

Statom.

Clanok 16
Stanovisko uradu EFSA k tradicnej potravine z tretej krajiny

EFSA prijme stanovisko do Siestich mesiacov od ddtumu prijatia platnej ziadosti.

Pri posudzovani bezpecnosti tradi¢nej potraviny z tretej krajiny EFSA zohl'adiuje:
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a) Ci je historia bezpeéného pouzivania potraviny v tretej krajine podlozena
spolahlivymi idajmi predlozenymi Ziadatel'om v stlade s ¢lankami 13 a 15;

b)  ¢i zloZenie potraviny a podmienky jej pouzivania nepredstavuji bezpecnostné
riziko pre zdravie 'udi v Unii.

EFSA posle svoje stanovisko Komisii, ¢lenskym $tatom a ziadatel'ovi.

V riadne oddvodnenych pripadoch, ak EFSA poZaduje od Ziadatel'a dopliujuce
informdcie, obdobie Siestich mesiacov stanovené v odseku 1 mozno predlzit’.

Po konzultacii ziadatel'a EFSA ur¢i obdobie, v ramci ktorého mozno poskytnut
uvedené doplnujuce informacie, a informuje Komisiu o potrebnom dodato¢nom
obdobi.

Ak po informovani tradom EFSA Komisia do 6smich pracovnych dni nenamietne,
obdobie Siestich mesiacov stanovené v odseku 1 sa automaticky predlzi o uvedené
dodato¢né obdobie. Komisia informuje ¢lenské Staty o uvedenom predlzeni.

Ak sa dopliiujuce informacie uvedené v odseku 4 nepoSli uradu EFSA v ramci
dodato¢ného obdobia uvedené¢ho v danom odseku, urad finalizuje svoje stanovisko
na zéklade informécii, ktoré mu uz boli poskytnuté.

Ak ziadatelia predlozia doplnujice informécie z vlastnej iniciativy, poslu ich Komisii
a uradu EFSA.

V takychto pripadoch EFSA vyda stanovisko v ramci obdobia Siestich mesiacov
stanoveného v odseku 1.

EFSA spristupni uvedené doplitujuce informacie Komisii a ¢lenskym Statom.
Clanok 17
Povolenie tradicnej potraviny z tretej krajiny a aktualizacia unijného zoznamu

Do troch mesiacov od datumu uverejnenia stanoviska tradu EFSA Komisia predloZzi
vyboru uvedenému v ¢lanku 27 ods. 1 navrh vykonavacieho aktu, ktorym sa
povol'uje umiestiiovanie tradi¢nej potraviny z tretej krajiny na trhu v ramci Unie a
aktualizuje Unijny zoznam, zohl'adnujtc:

a)  podmienky stanovené v ¢lanku 6 v uplatnite'nych pripadoch;

b)  akékol'vek relevantné ustanovenia pravnych predpisov Unie;

c)  stanovisko uradu EFSA;

d)  akékol'vek iné legitimne faktory dolezité pre zvazovanu ziadost'.

Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v sulade s postupom preskimania uvedenym v
¢lanku 27 ods. 3.
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Odchylne od odseku 1 Komisia moéze v ktoromkol'vek Stadiu ukoncit’ postup
povolovania a rozhodnut, ze nebude postupovat’ v aktualizacii, ak zastdva nazor, ze
aktualizécia nie je odovodnena.

V uplatnitel'nom pripade zohl'adni nézory ¢lenskych $tatov, stanovisko tradu EFSA
a akékol'vek iné legitimne faktory stivisiace so zvazovanou aktualizéciou.

V takychto pripadoch Komisia informuje priamo Ziadatel'a a vSetky Clenské Staty,
pricom uvedie dovody, pre ktoré nepoklada aktualizaciu za odovodnend.

Ziadatel' moze stiahnut’ Ziadost’ uvedenti v ¢lanku 15 v ktoromkol'vek okamihu pred
prijatim stanoviska uradu EFSA uveden¢ho v clanku 16, ¢im ukonci postup
povolovania tradi¢nej potraviny z tretej krajiny a aktualizacie unijného zoznamu.

Clanok 18

Aktualizacia unijného zoznamu, pokial’ ide o povolené tradicné potraviny z tretich krajin

Na ucely odstranenia tradi¢nej potraviny z tretej krajiny z inijného zoznamu alebo doplnenia,
odstranenia alebo zmeny podmienok, Specifikacii alebo obmedzeni spojenych so zapisom
tradi¢nej potraviny z tretej krajiny do inijného zoznamu sa uplatiiuja ¢lanky 9 az 12.

Clanok 19

Vykondvacia pravomoc, pokial ide o poZiadavky administrativneho a vedeckého charakteru

na tradicné potraviny z tretich krajin

Najneskér ...>> Komisia prijme vykonavacie akty tykajice sa:

a)

b)

c)

d)

obsahu, vypracovania a findlnej podoby notifikacie stanovenej v ¢lanku 13 a ziadosti
stanovenej v ¢lanku 14 ods. 5;

mechanizmov kontroly platnosti uvedenych notifikécii a Ziadosti;

procedurdlnych krokov na vymenu informécii medzi ¢lenskymi S§tatmi a tradom
EFSA v zaujme predloZenia odovodnenych namietok k bezpecnosti, ako sa uvadza v
¢lanku 14 ods. 2,4 a 5;

toho, aky typ informacii v stanovisku turadu EFSA uvedenom v ¢lanku 16 sa od
uradu EFSA pozaduje.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
27 ods. 3.

25

Urad pre publikacie: dopliite, prosim, datum: 24 mesiacov po datume nadobudnutia uéinnosti tohto
nariadenia.
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Kapitola IV
Dodatocné proceduralne pravidla a iné poziadavky

Cldanok 20
Doplnujuce informdcie tykajuce sa riadenia rizik

1. Ak Komisia pozaduje od ziadatel'a dopliiujuce informacie tykajuce sa riadenia rizik,
urc¢i, spolu so ziadatelom, obdobie, v rdmci ktorého sa uvedené informacie musia
poskytnut’.

V takychto pripadoch sa obdobie stanovené v ¢lanku 11 ods. 1 alebo 2 alebo v
&lanku 17 ods. 1 moZe zodpovedajucim spdsobom predizit. Komisia informuje
Clenské $taty o uvedenom prediZeni a spristupni doplitujiice informécie &lenskym
Statom, len ¢o ich ma k dispozicii.

2. Ak dopliujice informacie uvedené v odseku 1 nie st k dispozicii v ramci
predlzeného obdobia uvedeného v danom odseku, Komisia kond na zaklade
informécii, ktoré jej uz boli poskytnuté.

Clanok 21
Predizenie casovych lehot

Za vynimo&nych okolnosti moéze Komisia prediZit obdobia stanovené v &lanku 10 ods. 1,
¢lanku 11 ods. 1 alebo 2, ¢lanku 16 ods. 1 a ¢lanku 17 ods. 1, a to z vlastnej iniciativy alebo v
uplatnitelnom pripade na poziadanie tradu EFSA, ak je to odovodnené charakterom
predmetnej zaleZzitosti.

V takychto pripadoch Komisia informuje ¢lenské §taty a ziadatela o ich prediZeni a o
pri¢inach predlZzenia.

Clanok 22
Doverny charakter Ziadosti o aktualizaciu unijného zoznamu

1. Ziadatelia mozu pozadovat doverné zaobchadzanie s urCitymi informaciami
predlozenymi podl'a tohto nariadenia, ak by zverejnenie takychto informécii mohlo
vyznamne poskodit’ postavenie ziadatel'ov v ramci hospodarskej sut'aze.

2. Na tcely odseku 1 Ziadatelia uvedu, pre ktoré z poskytnutych informécii si Zelaju
doverné¢ zaobchddzanie, a poskytni vsetky potrebné tidaje na podlozenie svojej
poziadavky, pokial ide o doverny charakter informdcii. V takychto pripadoch je
potrebné predlozit’ preukazatel'né zdévodnenie.

3. Potom, ¢o Komisia informuje Ziadatel'a o svojom stanovisku k uvedenej poziadavke,
ziadatelia mozu stiahnut’ svoju ziadost' do troch tyzdilov v zdujme zachovania
déverného charakteru poskytnutych informacii.

Doverny charakter informécii sa zachovava az do uplynutia uvedeného obdobia.
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Po uplynuti obdobia uvedeného v odseku 3 Komisia moze po konzulticii so
ziadateI'mi rozhodnut’, ktoré informécie mozu zostat’ doverné, a v pripade, Ze prijala
rozhodnutie, nasledne ho oznami ¢lenskym Statom a ziadatel'om.

Doverné zaobchadzanie vSak nemozno uplatnovat’ na tieto informacie:

a)  meno/nazov a adresu Ziadatel’a;

b)  nazov a opis novej potraviny;

c) navrhované pouzitie novej potraviny;

d)  suhrn Stadii predloZenych Ziadatel'om;

e) v uplatnitel'nom pripade na metddu(-y) analyzy.

Komisia, ¢lenské Staty a EFSA prijm0 potrebné opatrenia na zabezpecenie naleZite
doverného charakteru informacii, ktoré im boli dorucené podla tohto nariadenia v

sulade s odsekom 4, s vynimkou informadcii, ktoré je potrebné zverejnit’ v zaujme
ochrany l'udského zdravia.

Ak ziadatel' stiahne alebo stiahol svoju ziadost, Komisia, ¢lenské Staty a EFSA
nezverejnia informacie doverného charakteru vratane informacii, na ddvernom
charaktere ktorych sa Komisia a ziadatel’ nezhodli.

Uplatiiovanie odsekov 1 az 6 nema vplyv na obeh informacii tykajucich sa ziadosti
medzi Komisiou, ¢lenskymi §tatmi a tradom EFSA.

Komisia mdze prostrednictvom vykonavacich aktov prijat podrobné pravidla
vykondvania odsekov 1 az 6.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaji v sulade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 27 ods. 3.
Cldanok 23

Monitorovanie po umiestneni na trh

Komisia méze z dovodu bezpecnosti potravin a pri zohladneni stanoviska tradu
EFSA stanovit’ poZiadavku na monitorovanie novej potraviny po jej uvedeni na trh,
aby sa zabezpecilo, ze sa povolend nova potravina pouziva v ramci bezpe¢nych
limitov.

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov bezodkladne informuji Komisiu o:

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

b) akomkol'vek zdkaze alebo obmedzeni ulozenom ktoroukol'vek tretou krajinou,
kde je nova potravina umiestnena na trhu.
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Kapitola V
Ochrana udajov

Clanok 24
Postup povolovania v pripade ochrany udajov

Na podnet od Ziadatel'a podlozeny nalezitymi a overitelnymi informéciami
zahrnutymi do Zziadosti stanovenej v ¢lanku 9 ods. 1 sa novym vyvojom ziskané
vedecké dokazy alebo vedecké udaje poskytnuté na podlozenie ziadosti nemdzu
pouzit’ na ucely néslednej ziadosti poc¢as obdobia piatich rokov od ddtumu povolenia
novej potraviny a jej zapisu do Unijného zoznamu bez sthlasu predchadzajuceho
ziadatela.

Ochrana udajov sa prizna, ak st splnené tieto podmienky:

a) novym vyvojom ziskané vedecké dokazy alebo vedecké udaje su
predchddzajicim ziadatelom v Case podania prvej Zziadosti oznaCené ako
dokazy alebo udaje, ktoré su predmetom priemyselného vlastnictva;

b)  predchadzajaci ziadatel’ mal v ¢ase podania prvej ziadosti vyhradné pravo na
pouzivanie vedeckych dokazov alebo vedeckych udajov, ktoré su predmetom
priemyselného vlastnictva;

c) nova potravina by bez toho, aby predchadzajuci Ziadatel' predlozil vedecké
dokazy alebo vedecké tdaje, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva,
nebola mohla byt povolena.

Predchadzajuci ziadatel' sa vSak s ndslednym ziadatelom méze dohodnut’, Ze sa
takéto vedecké dokazy a vedecké udaje mézu pouzit’.

Odseky 1 a 2 sa neuplatiiuji na notifikacie a Ziadosti tykajice sa umiestiiovania
tradi¢nych potravin z tretich krajin na trhu v ramci Unie.

Clanok 25
Povolenie novej potraviny a zapis do unijného zoznamu na zaklade chranenych vedeckych
dokazov alebo vedeckych udajov, ktoré su predmetom priemyselného vlastnictva

Ak sa nova potravina povoli a zapiSe do unijného zoznamu na zaklade vedeckych
dokazov alebo vedeckych udajov, ktoré su predmetom priemyselného vlastnictva a
ktorym je priznand ochrana udajov v zmysle ¢lanku 24 ods. 1, v polozke pre novu
potravinu v Unijnom zozname sa okrem informacii uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3
uvedie:

a) datum zapisu novej potraviny do unijného zoznamu;
b)  skutocnost, Ze zapis je zalozeny na vedeckych dokazoch a vedeckych tdajoch,

ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva a ktoré su chranené v sulade s
¢lankom 24;
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c) meno/nazov a adresa ziadatel'a;

d) skutoCnost’, Ze povolenie na umiestilovanie novej potraviny na trhu v rdmci
Unie mé iba Ziadatel' vymedzeny v pism. c) po¢as obdobia trvania ochrany
udajov, pokial’ povolenie na tuto novll potravinu neziska nasledny Ziadatel’ bud’
bez toho, aby sa odvolaval na vedecké dokazy alebo vedecké udaje, ktoré su
predchadzajiicim Zziadatelom oznacené ako dokazy alebo udaje, ktoré su
predmetom priemyselného vlastnictva, alebo so suhlasom predchadzajuceho
ziadatel’a;

e) konecny datum trvania obdobia ochrany uidajov stanovenej v ¢lanku 24.

2. Vedecké dokazy alebo vedecké tidaje chranené v sulade s ¢lankom 24 alebo pre ktoré
obdobie ochrany udajov podl'a uvedeného ¢lanku uplynulo, nemézu byt opitovne
chrénené.

Kapitola VI
Sankcie a postup vyboru

Clanok 26
Sankcie

Clenské §taty stanovia pravidla pre sankcie uplatnitelné na poruSenie ustanoveni tohto
nariadenia a prijmu vSetky potrebné opatrenia na zabezpe€enie ich vykonavania. Stanovené
sankcie musia byt G¢inné, primerané a odradzajuce. Clenské §taty ozndmia tieto ustanovenia
Komisii najneskor do ...7% a bezodkladne ju informuju o kazdej néslednej zmene, ktora sa ich
tyka.

Clanok 27
Postup vyboru

l. Komisii poméaha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, ktory bol
zriadeny Clankom 58 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002. Uvedeny vybor je vyborom
v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

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

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

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

Urad pre publikacie: dopliite, prosim, datum: 24 mesiacov po datume nadobudnutia uéinnosti tohto
nariadenia.
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Ak sa ma stanovisko vyboru ziskat’ pisomnym postupom, uvedeny postup sa ukonci
bez vysledku, ked’ tak v lehote uréenej na dorucenie stanoviska rozhodne predseda
vyboru alebo o to poziada jednoducha vicsina ¢lenov vyboru.

Kapitola VII
Prechodné a zaverec¢né ustanovenia

Clanok 28

Zrusenie

Nariadenie (ES) ¢. 258/97 a nariadenie (ES) ¢. 1852/2001 sa tymto zrusuju.

Clanok 29
Prechodné ustanovenia

1. Akékol'vek Ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh v ramci Unie predloZena
Clenskému statu v sulade s ¢lankom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, o ktorej nebolo
prijaté kone&né rozhodnutie pred ...%’, sa povaZuje za ziadost’ podla tohto nariadenia.

2. Potraviny, ktoré st umiestnené na trhu v sulade s prdvnymi predpismi v case
nadobudnutia ¢innosti tohto nariadenia a ktoré spadajii do vymedzenia pojmu nove;j
potraviny v zmysle vymedzenia v tomto nariadeni, mézu byt nad’alej umiestiiované
na trhu za tychto podmienok:

a)  Najneskdr do [datum uplatiiovania vykondvacich pravidiel podla ¢lanku 12
pism. a) alebo clanku 19 pism. a) + 24 mesiacov] sa predlozi ziadost' o
povolenie novej potraviny v sulade s ¢lankom 9 ods. 1 alebo notifikécia alebo
ziadost’ o povolenie tradi¢nej potraviny z tretej krajiny v stlade s ¢lankami 13
a 15. Komisia poSle uvedenu ziadost’ alebo notifikdciu ¢lenskym Statom a
uradu EFSA.

b) Ak do Styroch mesiacov od datumu prijatia ziadosti alebo notifikacie
uvedenych v pism. a) ¢lenské Staty ani EFSA nevznesu ziadne odovodnené
namietky k bezpecnosti, potraviny sa mézu nad’alej umiestnovat’ na trhu, az
kym sa neprijme konecné rozhodnutie o ziadosti alebo o notifikacii v stlade s
¢lankom 11, ¢lankom 14 alebo ¢lankom 17.

c) Ak clenské staty alebo EFSA vznest odovodnené namietky k bezpecnosti,
Komisia prijme do Styroch mesiacov od datumu prijatia takychto namietok
predbezné rozhodnutie o umiestiiovani potravin na trhu v ramci Unie.

3. Komisia méze prostrednictvom vykondvacich aktov prijat’ prechodné opatrenia na
uplatiiovanie odsekov 1 a 2. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaji v stlade s
postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 27 ods. 3.

2 Urad pre publikacie: dopliite, prosim, datum: 24 mesiacov po datume nadobudnutia u¢innosti tohto

nariadenia.
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Clanok 30
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej tnie.

Uplatiiuje sa od ...%*.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda

8 Urad pre publikacie: dopliite, prosim, datum: 24 mesiacov po datume nadobudnutia u¢innosti tohto

nariadenia.
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

1.1. Nézov navrhu/iniciativy

1.2. Prislusné oblasti politiky v ramci ABM/ABB
1.3.  Druh navrhu/iniciativy

1.4. Ciele

1.5. Dovody navrhu/iniciativy

1.6. Trvanie a finan¢ny vplyv

1.7. Planovany spdsob hospodarenia

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA
2.1.  Opatrenia tykajuce sa kontroly a predkladania sprav
2.2. Systémy riadenia a kontroly

2.3. Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislusné okruhy viacro¢ného finan¢ného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
3.2. Odhadovany vplyv na vydavky

3.2.1. Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

3.2.2. Odhadovany vplyv na operacné rozpoctove prostriedky

3.2.3. Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctové prostriedky

3.2.4. Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

3.2.5. Prispevky od tretich stran

3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

Nazov navrhu/iniciativy

‘ Néavrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o novych potravinach

Prislu$né oblasti politiky v ramci ABM/ABB*

‘ Nové potraviny a bezpecnost’ potravin

Druh navrhu/iniciativy
L] Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie

[0 Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie, ktora nadvizuje na
projekt/pripravni akciu®

[] Navrh/iniciativa sa tyka predlZenia trvania existujucej akcie
X Navrh/iniciativa sa tyka akcie presmerovanej na novia akciu®'
Ciele

Viacrocné strategicke ciele Komisie, ktoré su predmetom navrhu/iniciativy

pilotny

V oblasti novych potravin si navrh kladie za ciel’:

trhu,

preukézana historia ich bezpecného pouzivania v tretej krajine,

3. podporit’ inovacie v potravinarskom sektore.

1. zabezpecit’ vysoku uroven verejného zdravia a dobré fungovanie vnitorného

2. ulah¢it’ pristup na trh pre tradi€né potraviny z tretich krajin, u ktorych je

Konkrétne ciele a prislusné cinnosti v ramci ABM/ABB

zefektivneného a plne centralizovaného postupu povol'ovania.

Prislu$né ¢innosti v ramci ABM/ABB

Konkrétny ciel €. 1: ZjednoduSenie legislativnych a administrativnych postupov pre
organy verejnej moci a prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov prostrednictvom

29
30
31

ABM: riadenie podl'a ¢innosti — ABB: zostavovanie rozpoc¢tu podl'a Cinnosti.
Podra ¢lanku 49 ods. 6 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.

Ziadosti v sucasnosti posielané Clenskym §tatom budi posielané Komisii a vyhodnotenie rizika v

stiCasnosti riadené ¢lenskymi §tatmi bude vykonavat’ EFSA (plne centralizovany postup).
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

‘ Zdravie v ramci okruhu 3 Bezpecnost’ a obCianstvo.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uved'te, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijemcov/cielové skupiny.

Na prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov: postup povolovania sa zefektivni a
plne centralizuje, priCom kazda etapa postupu ma casové lehoty. Administrativna
zataz sa znizi (vypustenie sucasného duplicitného vyhodnocovania rizika). Znizi sa
Casova zat'az aj suvisiace naklady na ziskanie povolenia na novua potravinu.

Individualne povolenia sa stani vSeobecnymi, ¢o ul'ah¢i pristup na trh najmé pre
MSP. Zavedenie rezimu ,,ochrany udajov* stimuluje inovacie v potravinarskom
sektore.

Na prevadzkovatelov z tretich krajin: lepi pristup na trh EU pre tradiéné potraviny z
tretich krajin prostrednictvom zjednoduseného postupu (notifikacia).

Na spotrebitelov v EU: vysoka uroven verejného zdravia bude zabezpeéena tym, e
EFSA bude systematicky na centralnej urovni vyhodnocovat’ riziko, za ¢im bude
nasledovat’ rozhodnutie EU o povoleni.

Na organy ¢Clenskych Stitov: odblira sa praca shvisiaca so zabezpecenim
vnutrostatneho vyhodnotenia.

Ukazovatele vysledkov a vplyvu

Uvedte ukazovatele, pomocou ktorych je mozné sledovat’ uskutociiovanie
navrhu/iniciativy.

— Priemerny cCas ziskania rozhodnutia o povoleni pre Ziadatelov.
— Pocet notifikacii odsuhlasenych ro¢ne pre tradicné potraviny z tretich krajin.

— Pocet a podiel povoleni v rezime ochrany tdajov priznanych inovativhym
potravindm roc¢ne.

Dovody navrhu/iniciativy

Potreby, ktoré sa maju uspokojit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte

Existujiici regulacny ramec je kritizovany, pretoze ziskanie povolenia na novu
potravinu je neprimerane zat'azujuce a casovo a nakladovo naro¢né. V dosledku
uvedeného vidsina potravinarskych podnikov v EU nemd zaujem vyvijat a
umiestiiovat’ na trh nové potraviny alebo zlozky potravin, ktoré by spadali do
vymedzenia pojmu nova potravina, najma pokial’ ide o MSP.

Na medzinarodnej scéne je EU &asto kritizovana na arovni WTO zo strany tretich
krajin, ktoré pokladaji povolovanie novych potravin za prekazku obchodu a
zamedzovanie pristupu na trh EU pre potraviny s dlhodobou histériou ich
bezpecného pouzivania v tretej krajine.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Tato revizia si kladie za ciel’ rieSit’ tieto slabé stranky sucasnej legislativy EU a
zaviest do praxe zefektivneny a prisposobeny regulacny ramec pri sucasnom
zabezpeceni vysokej urovne verejného zdravia.

Prinos zapojenia Europskej unie

Navrhovant reviziu existujuceho nariadenia o novych potravinach mozno dosiahnut’
len na trovni Unie. Navrh je zalozeny na ¢lanku 114 Zmluvy o fungovani Europske;j
unie (ZFEU).

Poznatky ziskané z podobnych skusenosti v minulosti

Vypustenie vnutrostatneho vyhodnocovania sa uz dosiahlo v pripade urcitych zloziek
potravin (pridavnych latok, arébm a enzymov) v rdmci nariadenia (ES) ¢. 1331/2008,
ktorym sa zriad'uje spolo¢ny postup povolovania. Postup povolovania novych
potravin je podobny.

Zlucitelnost a mozna synergia s inymi vhodnymi financnymi ndstrojmi

Nariadenim o novych potravinach sa upravuje najmé postup povolovania v zaujme
zabezpeCenia bezpe€nosti novych potravin. Na nové potraviny sa uplatiuji aj
poziadavky potravinového prava.
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1.6. Trvanie a financny vplyv
L] Navrh/iniciativa s obmedzenym trvanim
—  Navrh/iniciativa su v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR.
— Finan¢ny vplyv trva od RRRR do RRRR.
X Navrh/iniciativa s neobmedzenym trvanim

— Pociato¢na faza vykondvania bude trvat od konca roka 2014 do konca roka
2016 a potom bude vykonavanie pokracovat’ v plnom rozsahu.

r , A r .« 32
1.7. Planovany sposob hospodarenla3
X Priame centralizované hospodarenie na urovni Komisie

X Nepriame centralizované hospodarenie s delegovanim tloh stvisiacich
s plnenim rozpoc¢tu na:

- O vykonné agentiry

X subjekty zriadené spolocenstvami>>

— O narodné verejnopravne subjekty/subjekty poverené vykonadvanim
verejnej sluzby

— O osoby poverené realizaciou osobitnych akcii podl'a hlavy V Zmluvy
o Europskej Unii a ur€ené v prisluSnom zakladnom akte v zmysle ¢lanku 49
nariadenia o rozpoctovych pravidlach

[0 ZdielPané hospodarenie s clenskymi Statmi

L] Decentralizované hospodarenie s tretimi krajinami

01 Spolo¢né hospodarenie s medzinarodnymi organizaciami (uved’te)

V pripade viacerych spésobov hospodarenia uvedte v oddiele ,, Poznamky *“ presnejsie vysvetlenie.

Poznamky:

Komisia ma v umysle zabezpecit prislusné sluzby prostrednictvom priameho
centralizovaného hospodarenia, pricom EFSA bude zodpovedny za vedecké vyhodnotenie
rizika.

32 Vysvetlenie sposobov hospodarenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach su k dispozicii

na webovej stranke BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
Podl’a ¢lanku 185 nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Opatrenia tykajuce sa kontroly a predkladania sprav

Uvedte casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuji na tieto opatrenia.

Expertna pracovnd skupina pre nové potraviny zlozend z odbornikov z ¢lenskych
Statov a Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat (organy clenskych
Statov) poskytuju pravidelné platformy na diskusie o otazkach suvisiacich s
vykonavanim nového regula¢ného ramca.

Po piatich rokoch od nadobudnutia jeho ucinnosti by Komisia mala vypracovat
spravu pre Eurdpsky parlament a Radu o vykonavani nového nariadenia obsahujicu
aj ukazovatele a vysledky. Sprava by sa mala zaoberat” vplyvom novych pravidiel
najmi na zjednodusSeny postup pre tradicné potraviny z tretich krajin.

Systémy riadenia a kontroly

Zistené rizika

Je v zodpovednosti prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov, aby skontrolovali,
¢i ich vyrobky potrebuju povolenie na novu potravinu v zadujme ich umiestiiovania na
trhu EU.

Najvacsim rizikom v oblasti bezpe¢nosti potravin je skuto¢nost, Ze by sa na trhu EU
mohli vyskytnit' nové potraviny bez povolenia ¢ize protizékonne.

Planované metody kontroly

Clenské $taty zostavia roéné plany tradnych kontrol pre vietky typy potravin, ktoré
budu posielané Komisii na schvéalenie.

V zaujme zabezpecenia dodrziavania nariadenia EU sa budu usporaduvat’ pravidelné
stretnutia so zainteresovanymi stranami a ¢lenskymi Statmi.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujiice a planované preventivne a ochranné opatrenia.

Popri uplatiovani vsetkych regula¢nych kontrolnych mechanizmov vypracuje GR
pre zdravie a spotrebitelov protipodvodovi stratégiu v stlade s novou stratégiou
Komisie pre boj proti podvodom (CAFS) prijatou 24. juna 2011 v zaujme
zabezpecenia okrem iného toho, aby boli vnitorné protipodvodové kontroly plne
zosuladené so stratégiou CAFS a koncepcia riadenia rizik podvodov bola upravena s
cielom identifikovat’ oblasti s rizikom podvodu a adekvatne rieSenia. V pripade
potreby budu zriadené¢ komunikacné skupiny a prislusné IT nastroje zamerané na
rozbor pri¢in podvodov v oblasti financovania ¢innosti suvisiacich s vykondvanim
nariadenia o novych potravinach. Do praxe sa zavedie viacero opatreni, napr:
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— rozhodnutia, dohody a zmluvy vyplyvajuce z financovania ¢innosti suvisiacich s
vykonavanim nariadenia o novych potravinach buda vyslovene opraviiovat Komisiu,
ako aj OLAF a Dvor auditorov, na vykon auditov, kontrol na mieste a inSpekcii;

— pocas hodnotiacej fazy vyziev na predkladanie navrhov/ponuk budu navrhovatelia
a uchadzaci overovani pomocou uverejnenych podmienok vylucenia, a to na zéklade
vyhlaseni a systému v€asného varovania,

— pravidla upravujuce opravnenost nakladov budu zjednodusené v sulade s
ustanoveniami nariadenia o rozpoctovych pravidlach;

— vSetkému persondlu riadenia zmluvnych zalezitosti, ako aj auditorom a
kontrolérom, ktori overuju vyhlasenia prijemcov na mieste, bude poskytnutd
pravidelnd odborné priprava o otdzkach podvodov a nezrovnalosti.
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3. ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY
3.1. Prislus$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
— Existujuce rozpoctové riadky
V poradi, v akom za sebou nasleduji okruhy viacrocného finanéného ramca
a rozpoctové riadky.
Nebudu potrebné Ziadne nové zdroje. Opera¢né zdroje potrebné na
vykonavanie tejto iniciativy budu pokryté premiestnenim zdrojov v ramci
prispevkov udelenych uradu EFSA v priebehu ro¢ného rozpoc¢tového postupu, v
silade s finanénym plianovanim zriadenym v oznameni Komisie Eurépskemu
parlamentu a Rade (referencia COM(2013) 519 final).
N Druh .
Okruh Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
viacrocnéh v zmysle ¢lanku
5 kandidat ,
finan(éného Cislo DRP/NRP krajin skvch tretich ]ai)o gz;ilgézg'
ramca [Nazov: EFSA] o9 EZVO™ k yr 36 krajin o rozpoétovych
rajin pravidlach
3 17.03.11. DRP/NRP ANLS#N ANO/NIE “NEQ N ANomIE

34
35
36
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DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky
EZVO: Eurdpske zdruzenie volného obchodu.
Kandidatske krajiny a pripadne potencialne kandidatske krajiny zapadného Balkanu.
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3.2 Odhadovany vplyv na vydavky

3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky (v sucasnych cendch)

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

Okruh viacro¢ného finanéného ramca: Cislo 3 | Bezpegnost' a ob&ianstvo
Rok Rok Rok Rok Rok 2019 a d’al8ie roky
GR SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 SPOLU
* Operacné rozpoctové prostriedky
Zavazky (O] 0 0 0 8 0 0 0 0
Cisl ¢tového riadka: 17.03.11
islo rozpoc¢tového riadka 0 0 0 0 0 0 0 0
Platby 2
Administrativne rozpoctové prostriedky financované
z balika prostriedkov urenych na realizaciu osobitnych
programov”’
Cislo rozpoétového riadka: 3)
Zaviizky ! g]a 0 0 0 0 0 0 0 0
Rozpoctové prostriedky
pre GR SANCO SPOLU Platby e 0 0 0 0 0 0 0 0
+3
37 Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie realizacie programov a/alebo akcii Eurdpskej tinie (pévodné rozpoctové riadky ,,BA*),

nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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Zavizky O] 0
* Operacné rozpoctoveé prostriedky SPOLU
Platby ®) 0
* Administrativne rozpoctové prostriedky financované
z balika prostriedkov urcenych na realizaciu osobitnych | (©)
programov SPOLU
Rozpoctové prostriedky Zaviizky =4+6 0
OKRUHU 3 0
viacroc¢ného financného ramca Platby sis
SPOLU
Ak ma navrh/iniciativa vplyv na viaceré okruhy:
Zavazky ©
* Operacné rozpoctové prostriedky SPOLU
Platby )
* Administrativne rozpocétové prostriedky financované
z balika prostriedkov urcenych na realizaciu osobitnych | ()
programov SPOLU
Rozpoctové prostriedky Zavizky =4+6 0
OKRUHOYV 1 az4
viacrocné¢ho financného ramca 0
SPOLU Platby =5+6
(referencna suma)
SK 4
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Okruh viacro¢ného finanéného ramca: 5

,2Administrativne vydavky*

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok ) 1as
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019adalSieroky SPOLU
GR SANCO
* Cudské zdroje 0 0 0
* Ostatné administrativne vydavky 0 0 0
GR SANCO SPOLU Rozpoétové prostriedky 0 0 0
Rozpoctové prostriedky
OKRUHU 5 (Zavazky spolu
viacro¢ného finanéného ramca = Platby spolu)
SPOLU
SK 41
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v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok ) 1ue
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019adalSieroky Ay
0 0 0
Rozpocdtové prostriedky Zavizky
OKRUHOV 1 az 5
viacro¢ného finanéného ramca 0 0 0
SPOLU Platby
SK 1
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3.2.2.  Odhadovany vplyv na operacné rozpoctove prostriedky
L0  Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoctovych prostriedkov.

X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujticej tabulke:

viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok ) T
Uved'te 2014 2015 2016 2017 2018 2019 a dalie roky SPOLU
ciele a
vystupy VYSTUPY
Priem = - + + + = - Celko
Druh emmé¢ |3 Nakla | ;8 Nékla | 8 Nakla 8 Nakla |3 Naklad | ;8 Naklad |3 Nakla v Naklady
8 néklad | £ dy | & dy £ dy £ dy [& y £ y |£ dy poéyet spolu
y

Zjednodusenie legislativnych a administrativnych postupov pre organy verejnej moci a prevadzkovatel'ov

avinarskych podnikov prostrednictvom zefektivneného a plne centralizovaného postupu povol'ovania.

0 0 0 0

KONKRETNY CIEL ¢. 1
potr.

-V}'/Stup Technické a 0 0 0 0
vedecké
stanoviska a
poradenstvo a
vedecké
usmernenia

Konkrétny ciel’ €. 1 medzisticet

Niklady spolu 0 0 0
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3.2.3.  Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctove prostriedky

3.2.3.1. Zhrnutie

— X Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie operaénych rozpoctovych prostriedkov.

— [0  Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov,
ako je uvedené v nasledujuce;j tabulke:

v mil. EUR (zaokrhlené na 3 desatinné miesta)

Rok
2014

Rok
2015

Rok
2016

Rok
2017

Rok
2018

2019 a d’alSie roky

SPOLU

OKRUH 5
viacroéného
finanéného ramca

Ludské zdroje

Ostatné
administrativne
vydavky

OKRUH 5
viacro¢ného
finanéného ramca
medzisiacet

Mimo OKRUHU 5%
viacro¢ného
finan¢ného ramca

Ludské zdroje

Ostatné
administrativne
vydavky

Mimo
OKRUHU 5
viacro¢ného

finan¢éného ramca
medzisucet

SPOLU

Dodato¢né administrativne naklady buda hradené prerozdelenim medzi utvarmi Komisie (GR

SANCO)

3% Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie realizacie programov

a/alebo akcii Eurdpskej unie (pévodné rozpoctové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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3.2.3.2. Odhadované potreby l'udskych zdrojov

— X Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.

— [0  Navrh/iniciativa si vyZaduje pouzitie 'udskych zdrojov, ako je uvedené v nasledujicej tabulke:

odhady sa vyjadruju v celych sumdch (alebo zaokriuhlenych maximalne na jedno desatinné miesto)

Rok
2014

Rok
2015

Rok 2016

Rok 2017

Rok 2018

Rok 2019

Rok >
2019

¢ Plan pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)

17 01 01 01 (Gstredie a zastipenia Komisie)

XX 01 01 02 (delegacie)

XX 01 05 01 (nepriamy vyskum)

10 01 05 01 (priamy vyskum)

* Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného ¢asu)™

XX 010201 (ZZ, DAZ, VNE z celkového finan¢ného krytia)

XX 010202 (ZZ, DAZ, PED, MZ a VNE v delegaciach)

— ustredie®!

XX 0104 yp?

— delegacie

XX 01 0502 (ZZ, VNE, DAZ — nepriamy vyskum)

10 01 05 02 (ZZ, VNE, DAZ — nepriamy vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved’te)

3 ZZ = zmluvny zamestnanec; DAZ = doCasny agenturny zamestnanec; PED = pomocny expert v delegécii; MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny

expert.

40 Pod tiroviiou stropu pre externych zamestnancov z operacnych rozpoctovych prostriedkov (povodné rozpoctové riadky ,,BA®).
o Vyluéne pre strukturalne fondy, Eurépsky pol'nohospodarsky fond pre rozvoj vidieka (EPFRV) a Eurdpsky fond pre rybné hospodarstvo.
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SPOLU

Potreby Pudskych zdrojov budi pokryté zamestnancami GR pre zdravie a spotrebitel’ov, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie
a/alebo boli interne prerozdeleni v ramci GR, a v pripade potreby budu doplnené zdrojmi, ktoré sa mozu pridelit’ riadiacemu GR v
ramci ro¢ného postupu pridelovania zdrojov v zavislosti od rozpoctovych obmedzeni.

Opis uloh, ktoré sa maju vykonat’:

Uradnici a do¢asni zamestnanci Previest' existujuce rozhodnutia o individudlnych povoleniach a individualne
notifikacie (priblizne 100) na konsolidovany unijny zoznam s harmonizovanymi
Specifikaciami a podmienkami pouzivania (2016 —2017).

Zvladat' zaroven ziadosti v konani podla sucasnych ustanoveni a ziadosti podané
podla novych ustanoveni (prechodné obdobie).

Externi zamestnanci

3.2.4.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom
— X Navrh/iniciativa je v sulade s novym viacro¢nym finan¢nym ramcom 2014 — 2020.

— 00  Navrh/iniciativa si vyzaduje zmenu v planovani prislusného okruhu vo viacro¢nom finanénom rameci.

‘ Vysvetlite poZzadovanti zmenu v planovani a uved’te prislu§né rozpoctové riadky a zodpovedajice sumy.

— [0  Navrh/iniciativa si vyZaduje, aby sa pouzil nastroj flexibility alebo aby sa uskutoénila revizia viacroéného finanéného ramca*’.

‘ Vysvetlite potrebu a uved’te prislusné okruhy, rozpoétové riadky a zodpovedajice sumy.

2 Pozri body 19 a 24 medziingtitucionalnej dohody.
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3.2.5.  Prispevky od tretich stran

— X Navrh/iniciativa nezahffia spolufinancovanie tretimi stranami.

rozpoc¢tové prostriedky v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Navrh/iniciativa zahfiia spolufinancovanie tretimi stranami, ako je uvedené v nasledujtcej tabulke:

~ o Rok Rok kHV?dI;Ee ertkt};\f(')lzy’ po'é‘ssd Spol
N N+1 N+2 N+3 orych vp y\1/ 0 a (pozri bo polu

Uved'te

spolufinancujtci

subjekt

Spolufinancované

prostriedky SPOLU
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3.3. Odhadovany vplyv na prijmy

— X Navrh/iniciativa nema finanény vplyv na prijmy.

— [0  Navrh/iniciativa ma finanény vplyv na prijmy, ako je uvedené v nasledujucej tabulke:
— 1. vplyv na vlastné zdroje

— 2. vplyv na r6zne prijmy

v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

Rozpoctové Vplyv navrhu/iniciativy*
prostriedky k
dispozicii v
prebiehajuco

m 2014 2015 2016 2017 Dalgie roky
rozpoctovom
roku

Rozpodtovy riadok
prijmov:

Clanok ............. 0 0 0 0 0 0 0

V pripade réznych pripisanych prijmov, na ktoré bude mat’ navrh/iniciativa vplyv, uved’te prislusné rozpoctové riadky vydavkov.

Uved'te spdsob vypoctu vplyvu na prijmy.

s Pokial ide o tradi¢né vlastné zdroje (cla, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’ ¢isté sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 25 % nakladov na

vyber.
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PRILOHA k LEGISLATIVNEMU FINANCNEMU VYKAZU k nariadeniu o NOVYCH POTRAVINACH
(Informacie z uradu EFSA)

1. Potrebné Pudské zdroje — predpokladany pocet a naklady

[0  Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.
v' Navrh/iniciativa si vyZaduje pouZitie Pudskych zdrojov, ako je uvedené v nasledujiicej tabulke:

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

EFSA Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Spolu
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 (Suma za obdobie
2014 — 2020)
Ekvivalent | RozpoCtové | Ekvivalent | Rozpodtové | Ekvivalent | Rozpoétové | Ekvivalent | Rozpoctové | Ekvivalent | Rozpoctové | Ekvivalent | Rozpoctové | Ekvivalent | RozpoCtové | Ekvivalent | Rozpoctové
plného prostriedky plného prostriedky plného prostriedky plného prostriedky plného prostriedky plného prostriedky plného prostriedky plného prostriedky
pracovného pracovného pracovného pracovného pracovného pracovného pracovného pracovného
Casu ¢asu Casu Casu ¢asu Casu Casu Casu
Zamestnanci | AD 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST
2. Naiklady na ostatné administrativne vvdavky

[0  Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoc¢tovych prostriedkov.

v' Navrh/iniciativa si vyZaduje pouZitie administrativnych rozpoltovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujiicej
tabulke:
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
EFSA SPOLU
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok (Suma za
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 obdobie 2014
- 2020)
Zmluvni zamestnanci 0,052 0,052 0,260 0,260 0,260 0,260 0,260 1,404
Vedeckeé zasadnutia 0,169 0,169 0,169 0,169 0,676
Vedecka spolupraca 0,150 0,150 0,150 0,150 0,600
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Misie personalu 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,070

Spolu# 0,062 0,062 0,270 0,589 0,589 0,589 0,589 2,750

44 Potreby finan¢énych zdrojov budt pokryté z rozpoc¢tu uz prideleného tradu EFSA a budu interne prerozdelené v ramci Uradu a v pripade potreby budil doplnené

zdrojmi, ktoré sa mézu pridelit’ tiradu v rdmei ro¢ného postupu pridelovania zdrojov v zavislosti od rozpoctovych obmedzeni.
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Metody vvpoctu pouzité na odhady nakladov

Vseobecné uvahy

V nariadeni (ES) ¢. 258/97 z januara 1997 st stanovené podrobné pravidla
povolovania novych potravin a novych zloziek potravin. Tieto pravidla obsahuju
poziadavku na prvotné posudenie ¢lenskym Statom. Ak toto postdenie vzbudi u
inych clenskych Statov obavy, od uradu EFSA sa vyzaduje vykonat dopliiujuce
vyhodnotenie rizika. V sucasnosti priblizne 2/3 vsetkych ziadosti o povolenie novej
potraviny v Eurdpe podlieha tomuto d’al§iemu vyhodnoteniu zo strany tradu EFSA.

V revidovanej legislative o novych potravinach sa predpokladd okrem iného to, ze
vSetky Ziadosti o povolenie novych potravin budi podliehat’ centralizovanému
vyhodnoteniu rizika uradom EFSA a zriadi sa zjednoduseny notifikaény postup
pre tradi¢né potraviny z tretich krajin so zaangazovanim Uradu v zaujme umoZnenia
'ah$ieho pristupu na trh pre tieto typy vyrobkov.

Predpoklada sa, Ze EFSA dostane pribliZne 15 Ziadosti o povolenie novej potraviny
ro¢ne. A takisto aj samotny prechod z CcCiasto¢ne centralizovaného na plne
centralizovany postup bude znamenat’ zvySenie pracovného zataZenia uradu EFSA.

Ocakava sa tiez, ze EFSA dostane ro¢ne asi 10 notifikicii o tradi¢nych
potravinach z tretich Kkrajin, priCom najviac ich podla vSetkého pride
bezprostredne po datume zacatia uplatiovania nariadenia. Predpokladé sa, ze veduce
postavenie zaujmu pripravky bylinkového pdvodu pouzivané v tradicnej Cinskej a
ajurvédskej medicine, ktoré v sucasnosti nemozu vstapit’ na trh z dévodu ich statusu
novej potraviny.

Od uradu EFSA sa bude vyzadovat’ aj to, aby zrevidoval vedecké usmernenia na
vyhodnotenie rizika novych potravin, ako aj vypracoval technické pokyny a
nastroje  na pomoc prevadzkovatePom potravinarskych  podnikov
(prevadzkovatelom v EU a tretich krajinach) pri predkladani Ziadosti alebo
notifikacii.

V stcasnosti je pracovné zat’azenie v suvislosti s existujicim nariadenim o novych
potravinach (priblizne osem ziadosti rocne) pokryté dvoma ekvivalentmi plného
pracovného casu (1,5 vedca, 0,5 administrativnej podpory) a pri vyhodnocovani
rizika EFSA mdze vychadzat’ z pripravnych prac uskuto¢nenych ¢lenskymi Statmi.

Udaje poskytnuté v bodoch 1 a 2 tejto prilohy zodpovedaju potrebam turadu EFSA na
zaklade zvySeného pracovného zat'azenia v porovnani so stfasnym pravnym
ramcom.

EFSA bude musiet’ vykonavat’ administrativne tlohy v zaujme zvladnutia zvySené¢ho
pracovného zat'azenia, ako aj usporadivat stretnutia, viest spravu dokumentov,
obstaravat’ a organizovat sluzobné cesty a dalSie finan¢né transakcie. EFSA
absorbuje uvedené potreby internym prerozdelenim zdrojov a d’alSim zefektivnenim
poskytovania administrativnych a podpornych sluzieb.
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