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NARIZENI
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2015/...

ze dne ...

0 novych potravinach,
o zméné narizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 1169/2011
a o zruSeni narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97
a narizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001

(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 parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru’,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

! Ut. vést. C 311, 12.9.2014, s. 73.
Postoj Evropského parlamentu ze dne 28. fijna 2015 (dosud nezvetejnény v Urednim
vestniku) a rozhodnuti Rady ze dne ....
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vzhledem k témto divodum:

(1

2

3)

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je zasadnim aspektem vnitiniho trhu

a vyznamng ptispiva ke zdravi a blahu obc¢anti i k jejich socidlnim a ekonomickym
zajmim. Rozdily mezi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy tykajicimi se posuzovani
bezpecnosti a povolovani novych potravin mohou byt ptekazkou jejich volného pohybu,

a mohou tak vytvaret pravni nejistotu a nerovné podminky hospodaiské soutéze.

Pti provadéni politik Unie v oblasti potravin je tfeba zajistit vysokou Groven ochrany
lidského zdravi a zajmu spotiebiteld a také uc¢inné fungovani vnitiniho trhu, pficemz by
m¢éla byt zarucena také transparentnost. Vysoka uroven ochrany a zlepSovani kvality
zivotniho prosttedi patii k ciliim Unie, které jsou stanoveny Smlouvou o Evropské unii
(dale jen ,,Smlouva o EU%). Je dulezité, aby tyto cile byly zohlednény ve vSech piislusnych

pravnich ptedpisech Unie, v€etné tohoto nafizeni.

Pravni pfedpisy Unie, které se pouZziji na potraviny, se pouZziji rovnéz na nové potraviny

uvadéné na trh v Unii, véetné€ novych potravin dovazenych ze tietich zemi.
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(4) Pravidla Unie pro nové potraviny byla stanovena v natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) &. 258/97" a v nafizeni Komise (ES) &. 1852/20017% Uvedena pravidla musi
byt aktualizovana, aby se zjednodusila stavajici povolovaci fizeni a aby byl zohlednén
nedavny vyvoj prava Unie a technologicky pokrok. Natizeni (ES) ¢. 258/97 a (ES)

¢. 1852/2001 by méla byt zrusena a nahrazena timto nafizenim.

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

Natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ze dne 20. zati 2001, kterym se stanovi provadéci
pravidla pro zvefejnovani nékterych informaci a pro ochranu informaci poskytovanych
podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 258/97 (UF. vést. L 253, 21.9.2001,
s. 17).
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)

Potraviny uréené pro technologické pouziti a geneticky modifikované potraviny, na néz se
jiz vztahuji jiné pravni piedpisy Unie, by nemély spadat do oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni. Z oblasti plisobnosti tohoto natfizeni by proto mély byt vynaty geneticky
modifikované potraviny spadajici do oblasti plisobnosti nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) &. 1829/2003", potravinaiské enzymy spadajici do oblasti piisobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1332/2008% potraviny pouzivané vyhradng jako
potravinatské pridatné latky spadajici do oblasti plisobnosti natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 1333/2008>, potravinatsk4 aromata spadajici do oblasti
piisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008* a extrakéni
rozpoustédla spadajici do oblasti plisobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady

2009/32/ES°.

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

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008

o potravinaiskych enzymech a o zméné smérnice Rady 83/417/EHS, nafizeni Rady (ES)

¢. 1493/1999, smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady 2001/112/ES a natizeni (ES) ¢. 258/97
(Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008

o potravinaiskych piidatnych latkach (Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008

o aromatech a nékterych slozkach potravin s aromatickymi vlastnostmi pro pouziti

v potravinach nebo na jejich povrchu a o zméné natizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91, natizeni
(ES) ¢&. 2232/96 a (ES) &. 110/2008 a smérnice 2000/13/ES (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 ptedpisii ¢lenskych stath tykajicich se extrakénich rozpoustédel pouzivanych piti
vyrobé potravin a slozek potravin (Ut. vést. L 141, 6.6.2009, s. 3).
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(6)

(7

®)

Stavajici definice novych potravin v natizeni (ES) ¢. 258/97 by méla byt vyjasnéna
a aktualizovana prostiednictvim odkazu na obecnou definici potraviny stanovenou

v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 178/2002".

Za ucelem zajisténi ndvaznosti na pravidla stanovena v natizeni (ES) ¢. 258/97 by jednim
z kritérii pro ur€ovani novych potravin méla byt i nadale skutecnost, Ze se tyto potraviny
v Unii ve vyznamné mife nepouzivaly k lidské spotfebé pfed vstupem uvedeného natizeni
v platnost, tj. 15. kvétnem 1997. Za pouzivani v Unii by se mélo povazovat rovnéz

pouzivani v ¢lenskych statech bez ohledu na den jejich pfistoupeni k Unii.

Oblast ptisobnosti tohoto natfizeni by méla byt v zasad¢ shodna s oblasti pisobnosti
nafizeni (ES) €. 258/97. Je vSak vhodné, aby byly na zéklad¢ védeckého a technologického
vyvoje, k némuz doslo od roku 1997, pfezkoumany, upfesnény a aktualizovany kategorie
potravin, které jsou novymi potravinami. Tyto kategorie by mély zahrnovat cely hmyz
nebo jeho ¢asti. Kromé toho by mély byt vymezeny kategorie pro potraviny s novou nebo
zamérn¢ modifikovanou molekularni strukturou a pro potraviny produkované

s vyuzitim bunécné nebo tkanové kultury ziskané ze zvifat, rostlin, mikroorganismii, hub
¢i fas, pro potraviny z mikroorganismd, hub ¢i fas a pro potraviny z latek mineralniho
puvodu. Rovnéz by méla byt vymezena kategorie vztahujici se na potraviny z rostlin
ziskanych netradicnimi rozmnoZzovacimi postupy, kde tyto postupy vedou k vyznamnym
zméndm ve sloZeni nebo struktufe potraviny majicim vliv na jeji vyZzivovou hodnotu,
metabolizaci nebo mnoZzstvi nezadoucich latek. Definice novych potravin by se rovnéz

mohla vztahovat na potraviny obsahujici micely ¢i lipozomy.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky ttad pro

bezpeénost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (Ut. vést. L 31,
1.2.2002, s. 1).
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9) Nové technologie pouzivané pii postupech produkce potravin mohou mit dopad
na potraviny, a tedy 1 na jejich bezpecnost. V tomto natizeni by dale mélo byt uptesnéno,
7e potravina by se méla povazovat za novou potravinu, pokud je vysledkem vyrobniho
postupu, ktery se k produkci potravin pted 15. kvétnem 1997 v Unii nepouzival a ktery
zpiisobuje vyznamné zmény ve slozeni nebo struktufe potravin, coz ovlivituje jejich

vyzivovou hodnotu, metabolismus nebo obsah nezddoucich latek.

(10) V z4jmu zajisténi vysoké trovné ochrany lidského zdravi a zajmil spotiebiteld by se mély
podle tohoto nafizeni za nové potraviny povazovat i potraviny, které obsahuji umélé
nanomateridly. Pojem ,,umélych nanomaterialti* je v soucasnosti definovan v natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011". V z4jmu souladu a soudrznosti je
dilezité zajistit v oblasti potravinového prava jednotnou definici umélych nanomateriali.
Toto nafizeni je vhodnym pravnim rdmcem k zavedeni takové definice. Definice umélych
nanomaterialti by proto méla byt spole¢né se souvisejicim pienesenim pravomoci
na Komisi z natizeni (EU) ¢. 1169/2011 vypusténa a méla by byt nahrazena odkazem
na definici stanovenou v tomto nafizeni. V tomto nafizeni by dale mélo byt stanoveno,
ze Komise by méla prostfednictvim aktll v pfenesené pravomoci upravit a uzptsobit
definice umélych nanomateriald stanovenych v tomto nafizeni tak, aby odpovidaly

veédeckotechnickému pokroku ¢i definicim dohodnutym na mezinarodni trovni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011

o poskytovani informaci o potravinach spotiebiteltim, o0 zméné natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o 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
a nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, s. 18).
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(11) Vitaminy, mineralni latky a jiné latky, které¢ jsou uréené k pouziti v dopliicich stravy
v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES" a nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006% nebo v po¢ateéni a pokracovaci
kojenecké vyzivé, obilnych a ostatnich ptikrmech pro kojence a malé déti, potravinach pro
zvlastni 1é¢ebné ucely a ndhradach celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013%, by rovn&Z mély byt posuzovany
v souladu s ustanovenimi tohoto natizeni, pokud se na né¢ vztahuje definice novych

potravin, jez je v ném stanovena.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sblizovani
pravnich predpisii &lenskych stati tykajicich se dopliiki stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002,
s. 51).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006

o ptidavani vitamintl a mineralnich latek a nékterych dalsich latek do potravin (Ut. vést.

L 404, 30.12.2006, s. 26).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013

o potravinach ur¢enych pro kojence a malé déti, potravindch pro zvlastni 1¢karské ucely

a ndhradé 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 natizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009

(Ut. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).
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(12)

(13)

(14)

Pokud jsou vitaminy, mineralni latky a jiné latky, které se pouzivaji podle smérnice
2002/46/ES, natizeni (ES) ¢.1925/2006 nebo natizeni (EU) ¢. 609/2013, vysledkem
vyrobniho postupu, ktery nebyl pouzivan v Unii pro vyrobu potravin pied

15. kvétnem 1997, a pokud tento postup zplsobuje vyznamné zmeny ve slozeni nebo
struktufe potravin, coz ovliviiuje jejich vyzivovou hodnotu, metabolismus nebo obsah
nezadoucich latek, nebo obsahuji-li ¢i jsou-li tyto vitaminy, mineralni latky a jiné latky
sloZzeny z umélych nanomateridli, mely by se podle tohoto natizeni povazovat rovnéz
za nové potraviny a mély by byt nejprve znovu posouzeny v souladu s timto natizenim

a poté v souladu s prislusSnymi specifickymi pravnimi piedpisy.

U potraviny, ktera se pted 15. kvétnem 1997 pouzivala vylu¢né jako dopln€k stravy nebo
jeho sloZka podle definice ve smérnici 2002/46/ES, by mélo byt povoleno uvadeét ji

po uvedeném datu na trh v Unii k témuz pouziti, nebot’ by se pro ti¢ely tohoto natizeni
neméla povazovat za novou potravinu. Toto pouzivani jako doplnék stravy nebo jako jeho
slozka by vSak nemélo byt brano v tivahu v pfipad€ posouzeni, zda se potravina pouzivala
ve vyznamné mife k lidské spotfebé v Unii pied 15. kvétnem 1997. Na zplisoby pouzivani
dotcené potraviny jiné nez jako doplné€k stravy nebo jako jeho slozka by se proto mélo

vztahovat toto nafizeni.

Potraviny ze zvitecich klonti upravuje natizeni (ES) ¢. 258/97. Je zasadni zajistit,

aby nevznikly Zadné nejasnosti, pokud jde o uvadéni potravin ze zvitecich klonl na trh

v pfechodném obdobi po ukonceni pouzivani natizeni (ES) €. 258/97. Na potraviny

ze zvitecich klont by se tudiz mélo vztahovat toto natfizeni, a to az do okamziku vstupu
zvlastnich pravnich piedpist, které se budou tykat potravin ze zvifecich klonii, v platnost,
a to jako na potraviny ze zivoc¢ichl ziskanych netradi¢nimi chovatelskymi postupy,
pfi¢emz tyto potraviny by mély byt pro koncového spotiebitele nalezit¢ oznaceny

v souladu s pouzitelnymi pravnimi ptedpisy Unie.
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(15)

(16)

(17)

Uvadéni tradi¢nich potravin ze tfetich zemi na trh v Unii by mélo byt zjednoduseno, pokud
byla prokazana historie bezpe¢ného pouzivani jako potraviny ve tieti zemi. Uvedené
potraviny by mély byt konzumovany nejméné v jedné tieti zemi po dobu nejméné 25 let
jako soucast obvyklé vyzivy podstatné ¢asti obyvatelstva. Historie bezpec¢ného pouzivani
jako potraviny by neméla zahrnovat nepotravinaiské pouzivani ani pouzivani, které

nesouvisi s béznou vyzivou.

Potraviny ze tfetich zemi, které se v Unii povaZuji za nové potraviny, by se mély
povazovat za tradicni potraviny ze tfetich zemi pouze tehdy, pokud pochézeji z prvovyroby
podle definice v natizeni (ES) ¢. 178/2002, bez ohledu na to, zda se jedna o zpracované ¢i

nezpracované potraviny.

Potravina vyrobena vyluéné ze slozek potravin, které nespadaji do oblasti piisobnosti
tohoto nafizeni, zejména zménou slozek potravin nebo jejich mnozstvi, by neméla byt
povazovana za novou potravinu. Zmény slozek potravin, které nebyly dosud v Unii

ve vyznamné mife pouzivany k lidské spotiebé, by vSak mély spadat do oblasti pisobnosti

tohoto nafizeni.
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(18)

(19)

V piipad¢, kdy se na produkt s pfihlédnutim ke vSem jeho vlastnostem vztahuje definice

,lé&ivého pripravku® stanovena ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES’

a zaroven definice produktu, na néjz se vztahuje toto nafizeni, pouZzije se uvedena
smérnice. Stanovi-li tedy ¢lensky stat v souladu se smérnici 2001/83/ES, Ze produkt je
lé¢ivym piipravkem, miize omezit v souladu s prdvem Unie uvadéni tohoto produktu
na trh. Kromé toho jsou 1é¢ivé ptipravky vylouCeny z definice potraviny stanovené

v natizeni (ES) ¢. 178/2002, a proto by nemély spadat do oblasti piisobnosti tohoto

narizeni.

Urceni, zda se potravina v Unii pfed 15. kvétnem 1997 ve vyznamné mife pouzivala

k lidské spottebe, by se mélo zakladat na informacich predloZzenych provozovateli
potravinatskych podniki a ptipadné podlozenych jinymi informacemi, které jsou

k dispozici v ¢lenskych statech. Provozovatelé potravinafskych podnikli by méli
konzultovat ¢lenské staty v pripade€, ze nemaji jistotu, jaky status ma potravina, kterou
hodlaji uvést na trh. Nejsou-li pted 15. kvétnem 1997 k dispozici zadné informace nebo
jsou-li informace o lidské spotfebé nedostatecné, mé¢l by byt pro shromazd’ovéni téchto
informaci stanoven jednoduchy a transparentni postup za tcasti Komise, ¢lenskych stati

a provozovatell potravinaiskych podnikii.

Smérnice Evropskéeho parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki (Ut. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 67).
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(20) Nové potraviny by mély byt povoleny a pouzivany pouze tehdy, pokud splituji kritéria
stanovena v tomto nafizeni. Nové potraviny by mély byt bezpecné, a pokud nelze jejich
bezpecnost posoudit ¢i pretrvavaji-li védecké pochybnosti, méla by se pouzit zasada
predbézné opatrnosti. Jejich pouzivani by nemélo uvadét spotiebitele v omyl. Pokud je
tedy nova potravina uréena k tomu, aby nahradila jinou potravinu, neméla by se od

uvedené potraviny lisit tak, aby byla pro spotiebitele z hlediska vyzivy méné prospésna.

(21) Nové potraviny by nemély byt uvaddény na trh ani pouZzivany v potravinach k lidské
spotieb¢, pokud nejsou zafazeny na seznam Unie pro nové potraviny, které byly povoleny
k uvadéni na trh v Unii (dale jen ,,seznam Unie*). Proto je vhodné zfidit prostfednictvim
provadéciho aktu seznam Unie, v némz se uvedou nové potraviny, které jiz byly povoleny
nebo oznameny v souladu s nafizenim (ES) €. 258/97, v¢etné veskerych stavajicich

podminek povoleni. Tento seznam by m¢l byt transparentni a snadno dostupny.

(22) Je vhodné povolovat nové potraviny tim, Ze se aktualizuje seznam Unie na zaklad¢ kritérii
a postuptl stanovenych v tomto natizeni. M¢l by byt zaveden postup, ktery bude Gc¢inny,
casové omezeny a transparentni. Pokud jde o tradi¢ni potraviny ze tfetich zemi, které maji
historii bezpe¢ného pouzivani, zadatelé by meli mit moznost zvolit rychlejsi
a zjednoduseny postup aktualizace seznamu Unie, pokud nebyly vzneseny nalezité

odiivodnéné namitky tykajici se bezpecnosti.
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(23)

(24)

(25)

Mg¢la by byt také jasn€ vymezena a stanovena kritéria pro posouzeni bezpe¢nostnich rizik,
ktera mohou nové potraviny predstavovat. S cilem zajistit harmonizované védecké
posouzeni novych potravin by toto posouzeni m¢l provadét Evropsky Gfad pro bezpecnost
potravin (déle jen ,,fad*). V rdmci postupu pro povolovani nové potraviny a aktualizaci
seznamu Unie by mél byt ufad pozadan o vydani stanoviska v ptipadé, ze aktualizace
seznamu muze mit vliv na lidské zdravi. Ve svém stanovisku by mél ufad mj. posoudit
veskeré vlastnosti nové potraviny, které mohou piedstavovat riziko pro lidské zdravi,

a zvazit mozné dopady na zranitelné skupiny obyvatelstva. Pokud nova potravina obsahuje
umélé nanomaterialy, mél by ufad zejména ovéfit, ze k posouzeni jejich bezpecnosti byly

vyuzity nejmodernéj$i metody zkouSek.

Komisi a ufadu by mély byt stanoveny konkrétni lhiity, aby bylo zaru€eno hladké
zpracovani zadosti. Komise a ufad by vSak v urcitych pfipadech mély mit pravo tyto lhity

prodlouzit.

Utad nebo Komise mohou pozadat Zadatele, aby poskytnul dalsi informace pro ucely
hodnoceni rizika, ptipadné pro fizeni rizik. Pokud Zadatel neposkytne dalsi vyzadané
informace ve lhiit¢ stanovené Gfadem nebo Komisi po konzultaci s Zadatelem, mize mit
nedostatek takovych informaci vliv na stanovisko ufadu nebo mozné povoleni a aktualizaci

seznamu Unie.
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(26)

27)

Pokud jde o mozné pouzivani nanomateriali pro pouziti v potravinach, dospél urad

ve svém stanovisku ze dne 6. dubna 2011 nazvaném ,,Pokyny tykajici se hodnoceni rizik
vyuziti nanoveédy a nanotechnologii v potravinovém a krmivovém fetézci* k zavéru,

ze jsou k dispozici pouze omezené informace o aspektech nanotoxikokinetiky

a toxikologie umélych nanomateridlti a Ze stavajici metody pro zkouseni toxicity mohou
vyzadovat metodické upravy. V doporuceni Rady Organizace pro hospodaiskou spolupraci
arozvoj ze dne 19. zafi 2013 o zkouskach a posuzovani bezpecnosti primyslové vyroby
nanomateridlll se uvadi, Ze obecné lze piistupy bézné u zkousek a posuzovani tradi¢nich
chemickych latek pouzit pro posuzovani bezpecnosti nanomateriald, i kdyz nékdy je
vhodné, aby byly piizptasobeny jejich specifickym charakteristikdm. S cilem Iépe posoudit
bezpec¢nost nanomaterialii pro pouziti v potravinach a fesit stavajici nedostatky v oblasti
toxikologickych poznatkil i metodiky méfeni mize byt nezbytné vyuziti zkusebnich metod,
vcetné zkuSebnich metod, pfi kterych nejsou pouzivana zvirata, které zohledni specifické

vlastnosti umélych nanomateriali.

Uplatiiyji-li se metody zkousek na nanomateridly, poskytne Zadatel vysvétleni jejich
vhodnosti pro nanomateridly z védeckého hlediska a ptipadné uvede technicka

ptizptsobeni, kterd byla provedena v reakci na specifické vlastnosti takovych materiald.
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(28)

(29)

(30)

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 pouzivana v bezpecnych
mezich stanovenych v hodnoceni rizika provedeném tfadem. Pozadavky monitorovéani po
uvedeni na trh lze tudiz zdtivodnit potfebou ziskat informace o skute¢ném uvadéni
potraviny na trh. Provozovatelé potravinarskych podnikti by v kazdém ptipadé méli
Komisi poskytovat veSkeré nové vyznamné informace tykajici se bezpecnosti potravin,

které uvedli na trh.

V oblasti produkce potravin by mély byt podporovany nové technologie a inovace, nebot’
by mohly za podminky zajisténi vysoké urovné ochrany spotiebitele snizit dopad produkce

potravin na zivotni prostiedi, zvysit bezpe€nost potravin a zvysit uzitek pro spottebitele.

Za zvlastnich okolnosti je za Gcelem podpory vyzkumu a vyvoje, a tim i inovaci,

v zemedélsko-potravinarském primyslu vhodné chranit investice zadatelti

do shromazd’ovani informaci a udajui poskytovanych na podporu zZadosti o povoleni nové
potraviny ptedlozené v souladu s timto nafizenim. Nové vytvotrené védecké dikazy

a udaje, které jsou predmétem primyslového vlastnictvi, poskytnuté na podporu zadosti
0 zafazeni nové potraviny na seznam Unie by mély byt chranény. Tyto informace a idaje
by po urcitou omezenou dobu nemély byt bez souhlasu piivodniho zadatele pouzity

ve prospéch dalSiho Zadatele. Ochrana védeckych udaji poskytnutych zadatelem by
ostatnim zadatelim neméla branit v usili o zafazeni nové potraviny na seznam Unie

na zéklade¢ jejich vlastnich védeckych tidaji nebo na zaklad¢é odkazu na chranéné udaje
se souhlasem ptivodniho Zadatele. Pétileté obdobi ochrany tdaji, které bylo udéleno
puvodnimu Zadateli, by v§ak nemélo byt prodluzovéano v disledku udéleni ochrany udaji

dal$im zadateltm.
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(31) V ptipadech, kdy zadatel pozada o ochranu védeckych udaja tykajicich se stejné potraviny
podle tohoto nafizeni a podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006",
by mélo byt umoznéno soubézné plynuti lhiit na ochranu udaji. Proto by méla byt
k dispozici ustanoveni, kterd na zZadost zadatele umozni pozastavit povolovaci fizeni

tykajici se nové potraviny.

(32) Podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU* by mélo dojit k nahrazeni
a omezeni pouzivani zvifat pro ucely zkouSek, nebo by se pii zkouskach mélo se zvitaty
zachdzet Setrn€. V rdmci oblasti plisobnosti tohoto natizeni by se proto mélo zabranit
duplikaci zkousek na zvifatech. Napliiovani tohoto cile by mohlo snizit obavy ohledné
dobrych zivotnich podminek zvitat a etickych otazek tykajicich se zadosti o povoleni

novych potravin.

(33) Na nové potraviny se vztahuji obecné pozadavky na oznacovani stanovené v natizeni (EU)
¢. 1169/2011 a dalsi piislusné pozadavky na oznacovani stanovené v pravnich predpisech
Unie tykajicich se potravin. V urcitych ptipadech miize byt nezbytné poskytnout dodatecné
informace pro ucely oznaceni, zejména pokud jde o popis potraviny, jeji zdroj, slozeni
nebo jeji podminky zamysleného pouziti, aby se zajistilo, Ze spotiebitelé, a zejména
zranitelné skupiny obyvatelstva, budou dostate¢né informovani o povaze a bezpecnosti

nové¢ potraviny.

Naftizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006

o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pti oznaovani potravin (Uf. vést. L 404, 30.12.2006,
s. 9).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zaii 2010 o ochrang zvitat
pouzivanych pro védecké ucely (Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(34) Na materialy a predméty uréené pro styk s novymi potravinami se vztahuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1935/2004", jakoZ i zvlatni opatfeni p¥ijata podle

uvedeného nafizeni.

(35) V souladu s politikou Komise tykajici se zlepSovani pravni upravy by Komise méla
provést ex post hodnoceni provadéni tohoto natizeni, které by se mélo zamétit zejména

na otazku novych postupti pro tradi¢ni potraviny ze tetich zemi.

(36) U Zadosti, které byly ptedloZeny podle natizeni (ES) €. 258/97 a u nichZ nebylo vydano
kone¢né rozhodnuti pfed datem pouZitelnosti tohoto natizeni, by postupy pro hodnoceni
rizik a povolovani mély byt dokonceny v souladu s timto natfizenim. V ptipad¢ potraviny,
na kterou se nevztahuje oblast ptisobnosti nafizeni (ES) €. 258/97, a ktera byla v souladu
s predpisy uvedena na trh pted datem pouzitelnosti tohoto nafizeni a na kterou se vztahuje
oblast ptisobnosti tohoto nafizeni, by v zdsadé¢ mé¢lo byt povoleno, aby byla i nadale
uvadéna na trh az do dokonceni hodnoceni rizik a povolovaciho fizeni podle tohoto
nafizeni. Proto by méla byt stanovena ptfechodnd pravidla, aby se zajistil hladky pfechod

na pravidla stanovend timto nafizenim.

(37) Toto nafizeni respektuje zakladni prava a dodrzuje zdsady uznané zejména Listinou

zakladnich prav Evropské unie.

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004
o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruSeni smérnic
80/590/EHS a 89/109/EHS (Uf. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).
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(3%)

(39)

(40)

(41)

Clenské staty by mély stanovit sankce za poruseni tohoto natizeni a pfijmout opatieni

nezbytna k jejich uplatnovani. Tyto sankce by mély byt ucinné, pfimétené a odrazujici.

Za Gcelem dosaZeni cilii tohoto natizeni by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc
prijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde
upravu a ptizpasobeni definice umélého nanomaterialu s ptihlédnutim k technickému
veédeckému vyvoji a v souladu s definicemi dohodnutymi na mezinarodni urovni.

Je obzvlasté dilezité, aby Komise v ramci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné urovni. Pii ptipravé a vypracovani aktii v pfenesené
pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly pfislusné dokumenty predany soucasné, véas

a vhodnym zplisobem Evropskému parlamentu a Radé.

Za celem zajisténi jednotnych podminek provadéni tohoto natizeni, pokud jde
o aktualizaci seznamu Unie doplnénim tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé v piipadeé,
ze nebyly ptredlozeny zadné odiivodnéné namitky tykajici se bezpecnosti, by Komisi mély

byt svéfeny provadéci pravomoci.

Pro pfijimani provadéciho aktu, kterym se zfizuje pocatecni seznam Unie, by mél byt
pouzit poradni postup, nebot’ tento pocatecni seznam se bude tykat pouze novych potravin,
jejichz bezpecnost jiz byla posouzena a které jsou vyrabény a uvadény na trh v Unii

v souladu s pravnimi ptedpisy a v minulosti nepfedstavovaly riziko pro zdravi. Ve vSech

ostatnich pfipadech by se pfi pfijimani provadecich akti mél pouzit pfezkumny postup.
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(42) Jelikoz cild tohoto nafizeni, zejména stanoveni pravidel pro uvadéni novych potravin
na trh v Unii, nemutze byt uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych statt, ale mtze jich
byt 1épe dosazeno na trovni Unie, miZze Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o EU. V souladu se zdsadou proporcionality

stanovenou v uvedeném ¢lanku nepfekracuje toto nafizeni rimec toho, co je nezbytné pro

dosazeni téchto cilu,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:
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Kapitola I

Predmét, oblast piisobnosti a definice

Clanek 1

Predmeét a ucel
1. Toto nafizeni stanovi pravidla pro uvadéni novych potravin na trh v Unii.
2. Ucelem tohoto nafizeni je zajistit u€¢inné fungovani vnitiniho trhu a zaroven poskytovat
vysokou uroven ochrany lidského zdravi a z4jmu spotiebitelt.
Clanek 2
Oblast pusobnosti
1. Toto nafizeni se vztahuje na uvadéni novych potravin na trh v Unii.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na:

a)  geneticky modifikované potraviny spadajici do oblasti piisobnosti natizeni (ES)

¢. 1829/2003;
b)  potraviny, pokud se pouzivaji jako:

1)  potravinaiské enzymy spadajici do oblasti piisobnosti natizeni (ES)

¢. 1332/2008;
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i1)  potravinaiské pridatné latky spadajici do oblasti pisobnosti natizeni (ES)

¢. 1333/2008;

1i1) potravinafskd aromata spadajici do oblasti plisobnosti nafizeni (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;

Clanek 3
Definice
1. Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v ¢lancich 2 a 3 natizeni (ES)
¢. 178/2002.
2. Pouziji se rovnéz tyto definice:
a) ,,hovymi potravinami® se rozumi jakékoli potraviny, které se ve vyznamné mite

nepouzivaly k lidské spottebé v Unii pred 15. kvétnem 1997, bez ohledu na den
pristoupeni ¢lenskych statt k Unii, a které spadaji alespont do jedné z niZe uvedenych

kategorii:

1)  potraviny s novou nebo zdmérné modifikovanou molekularni strukturou, pokud
tato struktura nebyla v Unii pfed 15. kvétnem 1997 pouzivana jako soucast

potraviny ¢i pfimo jako potravina;

i1)  potraviny sestavajici, izolované nebo vyrobené z mikroorganismi, hub nebo

ras;

iii) potraviny sestavajici, izolované nebo vyrobené z latek mineralniho ptivodu;
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iv)  potraviny sestavajici, izolované nebo vyrobené z rostlin nebo jejich ¢asti,
s vyjimkou potravin s historii bezpe¢ného pouzivani v rdmci Unie, které
sestavaji, jsou izolované nebo vyrobené z rostlin nebo odriid stejného druhu

a byly ziskéany:

—  tradi¢nimi rozmnozovacimi postupy, které se pouzivaly pro produkci

potravin v Unii pfed 15. kvétnem 1997; nebo

— netradiénimi rozmnozovacimi postupy, které nebyly pouzivany pied
15. kvétnem 1997 v Unii pro produkci potravin a které nevedou
k vyznamnym zménam ve sloZeni nebo struktufe potraviny majicim vliv
na jeji vyzivovou hodnotu, metabolizaci nebo mnozstvi nezddoucich

latek;

v)  potraviny, které sestavaji z tél zivocichti nebo jejich ¢asti, jsou z nich izolovany
nebo vyrobeny, s vyjimkou zivocicht ziskanych tradi¢nimi chovatelskymi
postupy pouzivanymi k produkci potravin pted 15. kvétnem 1997, maji-li
potraviny z tél téchto zivocicht historii bezpe¢ného pouzivani jako potraviny

v Unii;

vi)  potraviny sestavajici, izolované nebo vyrobené z bunééné nebo tkanove kultury

ziskané ze zvitat, rostlin, mikroorganismt, hub ¢i fas;

vii) potraviny ziskdvané za pouZiti vyrobniho postupu, ktery se v Unii pied
15. kvétnem 1997 k produkeci potravin nepouzival a ktery zpiisobuje vyznamné
zmeény slozeni nebo struktury potraviny, jez maji vliv na jeji vyzivovou

hodnotu, metabolizaci nebo mnozstvi nezadoucich latek;
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viii) potraviny, které obsahuji umélé nanomaterialy podle definice v pismeni f)

tohoto odstavce;

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

— byl uplatnén postup vyroby uvedeny v pism. a) bod¢ vii) tohoto odstavce,
ktery nebyl v Unii vyuzivan pfed 15. kvétnem 1997 k produkci potravin;

nebo

— obsahuji um¢lé nanomaterialy podle definice v pismeni f) tohoto

odstavce;

X)  potraviny pouZzivané vylu¢né jako dopliky stravy v Unii pied 15. kvétnem
1997, pokud jsou ur€eny k pouziti v jinych potravinach, nez jsou dopliky
stravy podle definice v €l. 2 pism. a) smérnice 2002/46/ES;

b) ,.historii bezpecného pouzivani jako potraviny ve tieti zemi* se rozumi skutecnost,
ze bezpecnost dané potraviny byla potvrzena udaji o jejim slozeni a zkuSenostmi
s jejim soustavnym pouzivanim v obvyklé vyzivé podstatného poctu obyvatel

minimaln¢ jedné treti zemé po dobu alespon 25 let pred ozndmenim podle ¢lanku 14;
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d)

b 413

»tradiéni potravinou ze teti zemé* se rozumi nova potravina, jak je definovana

v pismeni a) tohoto odstavce, jind nez nové potraviny uvedené v pism. a) bodech 1),
ii1), vii), viii), iX) a x) tohoto odstavce, kterd pochazi z prvovyroby, jak je definovana
v ¢l. 3 bodu 17 natizeni (ES) ¢. 178/2002, a ma ve tfeti zemi historii bezpe¢ného

pouzivani jako potravina;

»Zadatelem* se rozumi Clensky stat, tieti zemé nebo zucastnéna strana, které mohou
zastupovat n¢kolik zucastnénych stran a které predlozily Komisi zadost v souladu

s ¢lankem 10 nebo 16 nebo oznameni v souladu s ¢lankem 14;

»platnou* zadosti a ,,platnym* ozndmenim se rozumi zadost nebo oznameni, které
spadaji do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni a obsahuji informace pozadované pro

ucely hodnoceni rizik a povolovaciho fizeni;

,»umélym nanomateridlem® jakykoli zdmérné vyrobeny material, ktery ma jeden nebo
vice rozméru v fadu nejvyse 100 nm nebo se sklada ze samostatnych funkénich ¢asti
uvnitt nebo na povrchu, z nichz mnohé maji jeden nebo vice rozmért v fadu nejvyse
100 nm, véetné& struktur, aglomeratii nebo agregati, jejichZ velikost mlize presahovat

fad 100 nm, ale zachovavaji si vlastnosti charakteristické pro nanoméftitko.
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K vlastnostem charakteristickym pro nanoméftitko patii:
1) vlastnosti souvisejici s velikosti specifického povrchu danych materialt; nebo

i1)  specifické fyzikalné-chemické vlastnosti odlisné od vlastnosti téhoz materialu

v jiné formé nez v fadu nanometri.

Clinek 4

Postup pro urcovani statusu novych potravin

1. Provozovatelé potravinarskych podnikl ovéfi, zda potravina, kterou hodlaji uvést na trh

v Unii, spada do oblasti pisobnosti tohoto natizeni ¢i nikoli.

2. V ptipadé¢, Ze si provozovatelé potravinatskych podnikid nejsou jisti, zda potravina, kterou
hodlaji uvést na trh v Unii, spadé do oblasti plisobnosti tohoto natizeni, ¢i nikoli,
konzultuji ¢lensky stat, v némz hodlaji novou potravinu uvést na trh jako prvni.
Provozovatelé potravinatskych podniki poskytnou ¢lenskému statu nezbytné informace,
aby mu umoznili urcit, zda urcita potravina spada do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni,
¢1 nikoli.

3. Clenské staty mohou vést konzultace s dal§imi &lenskymi staty a Komisi, aby uréily,

zda potravina spada do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, ¢i nikoli.

4. Komise urci prostfednictvim provadécich aktii proceduralni kroky konzultaéniho postupu
stanoveného v odstavcich 2 a 3 tohoto ¢lanku, véetné lhit a zplisobli zvetejnéni statusu

potraviny. Tyto provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 30 odst. 3.
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Clinek 5

Provadeci pravomoci tykajici se definice novych potravin

Komise mlze ze svého vlastniho podnétu nebo na zadost ¢lenského statu prostfednictvim
provadécich aktl rozhodnout, zda se na konkrétni potravinu vztahuje definice novych potravin, jak
je stanovena v ¢l. 3 odst. 2 pism. a). Tyto provadéci akty se pfijmou piezkumnym postupem podle

¢l. 30 odst. 3.

Kapitola I1
Pozadavky tykajici se uvadéni novych potravin

na trh v Unii

Clanek 6

Seznam novych povolenych potravin Unie

1. Komise zfidi a aktualizuje seznam Unie pro nové potraviny, které byly povoleny k uvadéni

na trh v Unii v souladu s ¢lanky 7, 8 a 9 (dale jen ,,seznam Unie®).

2. Pouze nové potraviny povolené a zafazené na seznam Unie smé&ji byt jako takové uvadény
na trh v Unii nebo pouzivany v potravinach nebo na jejich povrchu v souladu

s podminkami pouziti a pozadavky na oznaceni, které jsou v ném uvedeny.
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Clinek 7

Obecné podminky pro zarazovani novych potravin na seznam Unie

Komise povoli novou potravinu a zafadi ji na seznam Unie pouze tehdy, pokud spliiyje tyto

podminky:

a) na zaklad¢ dostupnych védeckych dikazl neptedstavuje uvedena potravina zadné

bezpecnostni riziko pro lidské zdravi;

b) zamyslené pouziti uvedené potraviny neuvadi spotiebitele v omyl, zejména je-li urcena
k tomu, aby nahradila jinou potravinu a v pfipad€ vyznamného rozdilu ve vyzivové

hodnotg;

c) je-li uvedend potravina urcena k tomu, aby nahradila jinou potravinu, neodliSuje se od
uvedené potraviny tak, aby jeji béZna spotifeba byla pro spottebitele z hlediska vyzivy

méng prospesna.
Clanek 8
Zrizeni pocatecniho seznamu Unie

~ . 4 7oA~ T ~r 17 . + . ~ W ~ r r
Prostfednictvim provadéciho aktu ziidi Komise do ...~ seznam Unie tak, Ze na n¢j zatfadi nové
potraviny povolené nebo ozndmené podle ¢lankti 4, 5 nebo 7 nafizeni (ES) ¢. 258/97, v€etné vSech

stavajicich podminek povoleni.

Tento provadéci akt se prijme poradnim postupem podle ¢l. 30 odst. 2.

Ut. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésicti po vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Clanek 9

Obsah a aktualizace seznamu Unie

1. Komise povoli novou potravinu a aktualizuje seznam Unie v souladu s pravidly

stanovenymi v:
a)  Clancich 10, 11 a 12 a ptipadné v ¢lanku 27; nebo
b)  ¢lancich 14 az 19.

2. Povoleni nové potraviny a aktualizace seznamu Unie podle odstavce 1 sestava z jednoho

z téchto prvki:
a)  doplnéni nové potraviny na seznam Unie;
b)  odstranéni nové potraviny ze seznamu Unie;

c)  doplnéni, odstranéni nebo zména specifikaci, podminek pouzivani, dodatecnych
zvlastnich pozadavkll na oznacovani nebo pozadavkili na monitorovani po uvedeni

na trh souvisejicich se zafazenim nové potraviny na seznam Unie.

3. Polozka pro novou potravinu v seznamu Unie podle odstavce 2 musi zahrnovat specifikaci

nové potraviny a piipadné i:

a)  podminky, za kterych smi byt nova potravina pouzivana, zejména vcetné veskerych
nezbytnych pozadavk, aby se zamezilo zejména moznym nezadoucim ucinkim
u konkrétnich skupin obyvatelstva, prekro¢eni maximalnich limitl pro piijem a

riziku v pfipadé nadmérné konzumace;
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b)  dodatecné zvlastni pozadavky na oznaCovani slouzici k tomu, aby byl kone¢ny

spottebitel informovan o veskerych specifickych vlastnostech nebo znacich dané

potraviny, jako je jeji sloZeni, vyzivova hodnota nebo vyzivové ti¢inky a zamyslené

pouziti potraviny, kviili nimZ nova potravina jiz neni rovnocenna stavajici potraving,

nebo o zdravotnich dasledcich pro konkrétni skupiny obyvatelstva;

c¢) pozadavky monitorovani po uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 24.

Kapitola III

Povolovaci Fizeni pro nové potraviny

ObpiL I

OBECNA PRAVIDLA

Cldnek 10
Rizeni pro ucely povoleni uvedeni nové potraviny na trh

v Unii a aktualizace seznamu Unie

1. Rizeni pro ucely povoleni uvedeni nové potraviny na trh v Unii a aktualizace seznamu
Unie stanovené v ¢lanku 9 se zah4ji bud’ z podnétu Komise, nebo na zéklad¢ zadosti

predlozené Komisi zadatelem. Komise tuto zadost bezodkladné zptistupni ¢lenskym

statim. Komise zvefejni souhrn zadosti na zaklad¢ informaci uvedenych v odst. 2 pism. a),

b) a e) tohoto ¢lanku.
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2. Z4dost o opravnéni musi obsahovat:
a) jméno (nazev) a adresu zadatele;
b)  ndzev a popis nové potraviny;
c)  popis vyrobniho postupu ¢i postupt;
d)  podrobné slozeni nové potraviny;

e)  veédecké ditkazy prokazujici, Ze nova potravina nepfedstavuje bezpecnostni riziko pro

lidské zdravi;
f)  ptipadné metodu nebo metody analyzy;

g)  navrh podminek zamysleného pouziti a zvlastnich pozadavkl na ozna¢ovani, které
neuvadéji spotiebitele v omyl, nebo ovéfitelné odiivodnéni vysvétlujici, proc nejsou

tyto naleZzitosti nutné.

3. Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (déle jen ,,0fad*) vyda na zddost Komise

stanovisko, zda mize mit aktualizace seznamu vliv na lidské zdravi.

4. Uplatiiuji-li se metody zkouSek na umélé nanomaterialy podle ¢l. 3 odst. 2 pism. a) bodu
viil) a x), vysvétli zadatelé jejich vhodnost pro nanomaterialy z védeckého hlediska
a pripadné uvedou technicka ptizplisobeni nebo Upravy, které byly provedeny s cilem

reagovat na specifické vlastnosti takovych materiald.
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Rizeni pro ucely povoleni uvedeni nové potraviny na trh v Unii a aktualizace seznamu

Unie stanovené v ¢lanku 9 je ukonceno pfijetim provadéciho aktu v souladu s ¢lankem 12.

Odchylné€ od odstavce 5 miize Komise uvedené fizeni v jakékoli fazi ukoncit a upustit

od aktualizace, pokud se domniva, Ze tato aktualizace neni odiivodnéna.

V téchto ptipadech Komise pfipadné zohledni ndzory ¢lenskych statl, stanovisko uradu

a jakékoli dalsi legitimni faktory diilezité pro posuzovanou aktualizaci.

Komise informuje pfimo Zadatele a vSechny ¢lenské staty a uvede divody, pro¢ aktualizaci

nepovazuje za odivodnénou. Komise seznam takovych zadosti zvetejni.
Zadatel smi svou zadost kdykoli stdhnout, ¢imz se fizeni ukon¢i.
Clanek 11
Stanovisko uradu

Pokud si Komise vyzada stanovisko ufadu, predd afadu neprodlené platnou zadost, a to
nejpozdéji mésic po overeni. Urad piijme své stanovisko do deviti mésicti ode dne pfijeti

platné zadosti.
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a)  zda je dotCend nova potravina bezpecna jako potravina ze srovnatelné kategorie

potravin, ktera jiZ byla uvedena na trh v Unii;

b)  zda sloZeni nové potraviny a podminky jejiho pouziti nepfedstavuji bezpecnostni

riziko pro lidské zdravi v Unii;

c) zda se nova potravina, ktera je urCena k tomu, aby nahradila jinou potravinu, od
uvedené potraviny neodliSuje tak, aby jeji béZzna spotieba byla pro spotiebitele

z hlediska vyZzivy mén¢ prospésna.
Uftad své stanovisko zasle Komisi, ¢lenskym statim a ptipadné zadateli.

Pokud urad od zadatele pozaduje dodatecné informace, 1ze devitimési¢ni Ihitu uvedenou

v odstavci 1 v fadn€ odiivodnénych ptipadech prodlouzit.

Po konzultaci s zadatelem urci Gfad lhiitu, béhem niz maji byt uvedené dodate¢né

informace poskytnuty, a informuje o ni Komisi.

Pokud Komise nevznese namitku proti prodlouZeni lhiity béhem osmi pracovnich dni ode
dne, kdy byla Gifadem informovéna, devitimési¢ni lhlita uvedend v odstavci 1 se
automaticky prodluzuje o uvedenou dodatecnou lhiitu. Komise o uvedeném prodlouzeni

informuje ¢lenské staty.
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5. Pokud nejsou dodate¢né informace uvedené v odstavci 4 poskytnuty ufadu béhem
dodate¢né lhiity podle t€hoz odstavce, vypracuje Gtad své stanovisko na zakladé

dostupnych informaci.

6. Pokud Zadatel predklad4 dodate¢né informace z vlastniho podnétu, zasila tyto informace

ufadu.

V téchto ptipadech vyda Grad své stanovisko béhem devitimésicni lhiity stanovené

v odstavci 1.

7. Dodate¢né informace uvedené v souladu s odstavci 3 a 5 zptistupni Gfad Komisi

a ¢lenskym statim.

Clanek 12

Povoleni noveé potraviny a aktualizace seznamu Unie

1. Do sedmi mésicti ode dne zvetejnéni stanoviska uradu piedlozi Komise vyboru uvedenému
v ¢l. 30 odst. 1 navrh provadéciho aktu, kterym se povoluje uvedeni nové potraviny na trh

v Unii a kterym se aktualizuje seznam Unie, s pfihlédnutim k:

a)  podminkam stanovenym v ¢l. 7 pismenech a) a b) a v ptislusnych ptipadech

v pismenu c) uvedeného ¢lanku;

b)  jakémukoli pfislusnému ustanoveni pravnich ptedpist Unie, v¢etné zasady

predbézné opatrnosti uvedené v ¢lanku 7 natizeni (ES) ¢. 178/2002;
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c) stanovisku ufadu;
d) jakymkoli dal§im legitimnim faktorim dtlezitym pro posuzovanou zadost.
Tento provadéci akt se pfijme pfezkumnym postupem podle €l. 30 odst. 3.

2. Pokud Komise nepozada urad o stanovisko v souladu s ¢l. 10 odst. 2, zac¢ina sedmimésicni
lhita stanovend v odstavcei 1 tohoto ¢lanku v den, kdy byla platna zddost doruc¢ena Komisi

v souladu s ¢l. 10 odst. 1.

Clanek 13
Provadeci akty stanovujici

administrativni a védecké pozadavky na Zadosti

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

a) obsahu, vypracovavani a predkladani zadosti podle ¢l. 10 odst. 1;
b) zpusobu neprodleného ovéfeni platnosti uvedenych zadosti;
c) typu informaci, které maji byt zahrnuty ve stanovisku ufadu podle ¢lanku 11.

Tyto provadéci akty se piijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 30 odst. 3.

Ut. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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ObppiL I1

ZVLASTNI PRAVIDLA PRO TRADICNI POTRAVINY ZE TRETICH ZEMIi

Clanek 14

Oznamovani tradicnich potravin ze tretich zemi

Namisto toho, aby se fidil postupem podle ¢lanku 10, miize se zadatel, ktery hodla uvést na trh
v Unii tradi¢ni potravinu ze tfeti zem¢, rozhodnout, ze o tomto svém tmyslu piedlozi oznameni

Komisi.

Uvedené oznameni musi obsahovat tyto informace:

a) jméno (ndzev) a adresu zadatele;

b) nazev a popis tradi¢ni potraviny;

c) podrobné slozeni tradicni potraviny;

d) zemi nebo zemé puivodu tradi¢ni potraviny;

e) dokumentované udaje prokazujici historii jejiho bezpe¢ného pouzivani jako potraviny

ve treti zemi;

f) navrh podminek zamysleného pouziti a zvlastnich pozadavkl na oznacovani, které
neuvadgji spotiebitele v omyl, nebo ovetitelné odlivodnéni vysvétlujici, pro€ nejsou tyto

nalezitosti nutné.
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Clanek 15
Rizeni pro oznameni uvedeni tradicni potraviny

ze tretich zemi na trh v Unii

Komise ptedd platné oznameni stanovené v ¢lanku 14 neprodlen¢ ¢lenskym stattim

a ufadu, a to do jednoho mésice po ovéteni jeho platnosti.

Clenské staty nebo tad mohou do étyf mésicti ode dne, kdy jim Komise piedala platné
oznameni v souladu s odstavcem 1, ptedlozit Komisi nélezit¢ odiivodnéné namitky,

které se tykaji bezpecnosti, proti uvedeni dotéené tradi¢ni potraviny na trh v Unii.

Komise informuje zadatele o pripadnych nalezité¢ odivodnénych namitkach tykajicich
se bezpecnosti, jakmile jsou predlozeny. Clenské staty, Gifad a Zadatel jsou informovani

o vysledku postupu uvedeného v odstavci 2.

Pokud nejsou ve lhité stanovené v odstavcei 2 predlozeny zadné nalezit¢ odlivodnéné
namitky tykajici se bezpe¢nosti stanovené v témze odstavci, povoli Komise uvedeni

dotcené tradicni potraviny na trh v Unii a neprodlené aktualizuje seznam Unie.
V zéapisu do seznamu Unie se uvede, Ze se jednd o tradicni potravinu ze tieti zemé.

Ptipadné se upfesni urcité podminky pouziti, zvlastni pozadavky na oznacovani

¢i pozadavky monitorovani po uvedeni na trh.
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5. Pokud jsou Komisi v souladu s odstavcem 2 piedlozeny nélezité odtivodnéné namitky,
které se tykaji bezpecnosti, Komise nepovoli uvedeni dotené tradi¢ni potraviny na trh

v Unii ani neaktualizuje seznam Unie.
V tomto pfipadé mize Zadatel predlozit Komisi Zadost v souladu s ¢lankem 16.
Clének 16
Zadost o povoleni tradicni potraviny ze tieti zemé

Pokud Komise v souladu s ¢l. 15 odst. 5 nepovoli uvedeni tradi¢ni potraviny z tfeti zem¢ na trh
v Unii ani neaktualizuje seznam Unie, mize Zadatel podat Zadost, ktera navic k informacim jiz
poskytnutym v souladu s ¢lankem 14 obsahuje dokumentované udaje souvisejici s nalezité

odiivodnénymi namitkami tykajicimi se bezpecnosti pfedlozenymi v souladu s ¢l. 15 odst. 2.
Komise platnou zadost neprodlené pfeda utadu a poskytne ji clenskym statim.
Clanek 17
Stanovisko uradu tykajici se tradicni potraviny ze treti zemé

1. Utad ptijme své stanovisko do deviti mésicii ode dne pfijeti platné zadosti.
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2. Pfi posuzovani bezpecnosti tradicni potraviny ze tfeti zemé zvazi urad tyto skutecnosti:

a)  zda je historie bezpe¢ného pouzivani jako potraviny ve tieti zemi podlozena

spolehlivymi udaji predloZzenymi zadatelem v souladu s ¢lanky 14 a 16;

b)  zda sloZeni potraviny a podminky jejiho pouziti nepfedstavuji bezpecnostni riziko

pro lidské zdravi v Unii;

c) zda se tradi¢ni potravina ze tfeti zemé, ktera je urcena k tomu, aby nahradila jinou
potravinu, od uvedené potraviny neodliSuje tak, aby jeji bézna spotieba byla pro

spotiebitele z hlediska vyZzivy méné prospesna.
3. Utad své stanovisko zasle Komisi, ¢lenskym statim a Zadateli.

4. Pokud trad od zadatele pozaduje dodatecné informace, 1ze Sestimési¢ni lhiitu uvedenou

v odstavci 1 v fadn€ odiivodnénych ptipadech prodlouzit.

Po konzultaci s zadatelem urci Gfad lhiitu, béhem niz maji byt uvedené dodate¢né

informace poskytnuty, a informuje o ni Komisi.

Pokud Komise nevznese namitku proti prodlouZeni lhiity béhem osmi pracovnich dni ode
dne, kdy byla Gifadem informovéna, Sestimési¢ni lhlita uvedend v odstavci 1 se automaticky
prodluzuje o uvedenou dodate¢nou lhitu. Komise o uvedeném prodlouzeni informuje

Clenské staty.
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5. Pokud nejsou dodate¢né informace uvedené v odstavci 4 poskytnuty ufadu béhem
dodate¢né lhiity podle t€hoz odstavce, vypracuje Gtad své stanovisko na zakladé

dostupnych informaci.

6. Pokud Zadatel predklad4 dodate¢né informace z vlastniho podnétu, zasila tyto informace

ufadu.

V téchto ptipadech vyda Grad své stanovisko béhem Sestiméesicni lhiity stanovené

v odstavci 1.

7. Dodate¢né informace pfedlozené podle odstavce 4 a 6 zptistupni ufad Komisi a ¢lenskym

statam.

Clanek 18
Povoleni tradicni potraviny ze treti zeme

a aktualizace seznamu Unie

1. Do tfi mésicti ode dne zvetejnéni stanoviska ufadu predlozi Komise vyboru uvedenému
v €l. 30 odst. 1 navrh provadéciho aktu, kterym se povoluje uvedeni tradi¢ni potraviny ze

tieti zemé na trh v Unii a kterym se aktualizuje seznam Unie, s piihlédnutim k:
a)  podminkam stanovenym v ¢l. 7 pism. a) a b) a ptipadné v ¢l. 6 pism. c);

b)  jakémukoli pfislusnému ustanoveni pravnich ptedpist Unie, vCetné zasady

predbézné opatrnosti uvedené v ¢lanku 7 natizeni (ES) ¢. 178/2002;
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c) stanovisku ufadu;
d) jakymkoli dal§im legitimnim faktorim dtlezitym pro posuzovanou zadost.
Tento provadéci akt se pfijme pfezkumnym postupem podle €l. 30 odst. 3.

2. Odchyln¢ od odstavce 1 miize Komise toto povolovaci fizeni v jakékoli fazi ukoncit

a upustit od aktualizace, pokud se domniva, ze tato aktualizace neni odtivodnéna.

V téchto ptipadech Komise piipadné zohledni ndzory ¢lenskych stat, stanovisko ufadu

a jakékoli dalsi legitimni faktory diilezité pro posuzovanou aktualizaci.

Komise informuje pfimo zadatele a vSechny ¢lenské staty a uvede ditvody, pro¢ aktualizaci

nepovazuje za odivodnénou.

3. Zadatel smi svou zadost uvedenou v ¢lanku 16 stdhnout kdykoli, ¢imz se fizeni ukonci.
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Clanek 19
Aktualizace seznamu Unie,

pokud jde o povolené tradicni potraviny ze tretich zemi

Cléanky 10 az 13 se pouziji na odstranéni tradi¢ni potraviny ze tfeti zem¢ ze seznamu Unie nebo
na doplnéni, odstranéni nebo zménu specifikaci, podminek pouzivani, dodate¢nych zvlastnich
pozadavkl na oznacovani nebo pozadavkil monitorovani po uvedeni na trh souvisejicich se

zafazenim tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé€ na seznam Unie.

Cldnek 20
Provadeci akty stanovujici administrativni a védecké pozadavky

na tradicni potraviny ze tretich zemi
Do ..." pfijme Komise provadéci akty tykajici se:

a) obsahu, vypracovavani a predkladani ozndmeni stanovenych v ¢lanku 14 a zadosti

uvedenych v ¢lanku 16;
b) zpusobti neprodlené kontroly platnosti uvedenych oznameni a zadosti;

c) opatieni pro vyménu informaci s ¢lenskymi staty a ufadem pro tcely predkladani nalezité

odiivodnénych namitek tykajicich se bezpecnosti uvedenych v ¢l. 15 odst. 2;

d) typu informaci, které maji byt zahrnuty ve stanovisku ufadu podle ¢lanku 17.

Ut. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Tyto provadéci akty se ptijmou piezkumnym postupem podle ¢l. 30 odst. 3.

Kapitola IV

Dodate¢na proceduralni pravidla a dalSi pozadavky

Clanek 21

Dodatecné informace tykajict se rizent rizik

1. Pokud Komise pozaduje od zadatele dodatecné informace o zélezitostech tykajicich se

fizeni rizik, stanovi po dohod¢ s Zadatelem lhlitu, v niz maji byt tyto informace poskytnuty.

V téchto ptipadech mlze byt o ptrislusnou dobu prodlouzena lhiita uvedena v ¢l. 12 odst. 1
nebo 2 nebo v ¢l. 18 odst. 1. Komise informuje o uvedeném prodlouzeni clenské staty

a zptistupni jim dodate¢né informace, jakmile je obdrzi.

2. Pokud nejsou dodatecné informace uvedené v odstavci 1 predlozeny béhem prodlouzené

lhiity podle téhoz odstavce, jednd Komise na zakladé dostupnych informaci.
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Clének 22
Ad hoc prodlouzeni lhiit

Ve vyjimecnych ptipadech miize Komise prodlouzit lhiity stanovené v €. 11 odst. 1, €l. 12 odst. 1
nebo 2, ¢l. 17 odst. 1 a €l. 18 odst. 1, a sice z vlastniho podnétu nebo piipadné na zadost Giradu,

pokud pfimétené prodlouzeni odiivodituje povaha dané zalezitosti.

Komise informuje o prodlouzeni a jeho diivodech zadatele a clenské staty.

Clanek 23

Duvernost Zadosti o aktualizace seznamu Unie

1. Zadatelé mohou pozadat o diivérné zachazeni v ptipadé uréitych informaci pfedlozenych
podle tohoto nafizeni, pokud by jejich zverejnéni mohlo poskodit jejich konkurencni

postaveni.

2. Pro tcely odstavce 1 zadatelé uvedou, pro které ¢asti poskytnutych informaci si pieji
diavérné zachazeni, a poskytnou veskeré podrobnosti nezbytné pro dolozeni jejich zadosti

o davérnost. V takovych ptipadech se poskytne ovéfitelné odivodnéni.

3. Poté, co jsou zadatelé informovani o stanovisku Komise, mohou svou zadost stahnout

do lhuty tfi tydnd, béhem niZ je zachovana divérnost poskytnutych informaci.
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4. Pokud po uplynuti lhiity uvedené v odstavci 3 zadatel svou zadost nestahl a neni-li

dosazeno shody ohledn¢ diivérnosti, rozhodne Komise o tom, které ¢asti informaci maji

zlstat ditvérné, a pokud dospéje k rozhodnuti, odpovidajicim zplisobem to oznami Zadateli

a Clenskym statim.

Duivérnost se vsak nevztahuje na tyto informace:

a)  jméno (nazev) a adresa zadatele;
b)  ndzev a popis nové potraviny;
¢) navrhované podminky pouziti nové potraviny;
d)  shrnuti studii pfedlozenych zadatelem;
e)  vysledky studii provedenych za Gcelem prokazani bezpec¢nosti dané potraviny;
f)  pfipadné odpovidajici metoda nebo metody analyzy;
g)  veskeré zdkazy ¢i omezeni ulozené na danou potravinu nékterou treti zemi.
5. Komise, ¢lenské staty a uitad prijmou nezbytna opatieni s cilem zajistit odpovidajici

davérnost informaci uvedenych v odstavci 4, s vyjimkou informaci, které musi byt

zvetejnény v zdjmu ochrany lidského zdravi.
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6. Pokud Zadatel svou zadost stahne nebo stahl, Komise, ¢lenské staty a uiad nezvetejni

daveérné informace ani informace, na jejichz diivérnosti se Komise a zadatel neshodli.

7. Pouzitim odstavcll 1 az 6 neni dot€ena vymeéna informaci tykajicich se zddosti mezi

Komisi, ¢lenskymi staty a ufadem.

8. Komise muize ptijmout prostiednictvim provadécich akti provadéci pravidla k odstaveim

1 az 6.
Tyto provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 30 odst. 3.
Clanek 24
Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh

Komise mize z divodl bezpecnosti potravin a s ptihlédnutim ke stanovisku ufadu ulozit pozadavky
na monitorovani po uvedeni na trh. Tyto poZzadavky mohou v jednotlivych ptipadech zahrnovat

identifikaci pfislusnych provozovateli potravinafskych podnikd.
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Clének 25
Pozadavky tykajici se dodatecnych informaci

Kazdy provozovatel potravinafského podniku, ktery na trh uvedl novou potravinu, neprodlené

uvédomi Komisi o veskerych jemu znamych informacich, které se tykaji:

a) veskerych novych védeckych nebo technickych informaci, které by mohly ovlivnit

posouzeni bezpecnosti pouzivani nové potraviny;

b) veskerych zakazii nebo omezeni ulozenych jakoukoli tfeti zemi, v nizZ je nova potravina

uvadéna na trh.

Komise tyto informace zptistupni ¢lenskym statim.

Kapitola V

Ochrana udaju

Clanek 26

Povolovaci rizeni v pripade ochrany udajii

1. Na zadost zadatele, pokud je podlozena ndlezitymi a ovétitelnymi informacemi
obsazenymi v zadosti, jak je stanoveno v ¢l. 10 odst. 1, nesméji byt noveé vypracované
veédecké dikazy nebo védecké udaje poskytnuté jako podklad k zadosti pouzity po dobu
peti let ode dne povoleni nové potraviny ve prospéch dalsi Zadosti bez souhlasu piivodniho

zadatele.

PE-CONS 38/15 JF/pp 45
DGB 3B CS



2. Komise poskytne v souladu s ¢l. 27 odst. 1 ochranu tdajt, pokud jsou splnény tyto

podminky:

a)  puvodni zadatel pti podani prvni zadosti prohlasil, Ze nov€ vypracované védecké

dikazy nebo védecké udaje jsou predmétem priimyslového vlastnictvi;

b)  puvodni zadatel mél pii podéani prvni zadosti vyhradni pravo pouzivat védecké

diukazy nebo védecké udaje, které jsou predmétem prumyslového vlastnictvi, a

c) nova potravina by nemohla byt ufadem posouzena a povolena bez piedlozeni
védeckych diikazi nebo védeckych udajl, které jsou predmétem primyslového

vlastnictvi, pivodnim zadatelem.

Pivodni Zadatel se vSak mtize s dalSim zadatelem dohodnout, Ze se tyto védecké dikazy

a védecké tidaje mohou pouzit.

3. Odstavce 1 a 2 se nepouziji na ozndmeni a zadosti tykajici se uvadéni tradi¢nich potravin

ze tietich zemi na trh v Unii.
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Clanek 27
Povoleni nové potraviny a jeji zarazeni na seznam Unie na zakladé chranénych védeckych diikazu

nebo védeckych udaju, které jsou predmeétem primyslového viastnictvi

1. Pokud je povoleni nové potraviny a jeji zafazeni na seznam Unie zaloZeno v souladu
s ¢lanky 10 az 12 na védeckych dikazech nebo védeckych udajich, které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi a pro néz byla poskytnuta ochrana tidaji podle ¢l. 26 odst. 1,
v poloZce pro uvedenou novou potravinu na seznamu Unie musi byt kromé informaci

uvedenych v €l. 9 odst. 3 uvedeny rovnéz tyto udaje:
a)  datum zafazeni nové potraviny na seznam Unie;

b)  skuteCnost, Ze se zafazeni zaklada na védeckych dikazech nebo védeckych tdajich,

které jsou predmétem primyslového vlastnictvi a které podléhaji ochrané podle

¢lanku 26;
c) jméno (ndzev) a adresa Zadatele;

d)  skutecnost, ze béhem lhlty pro ochranu udaju je uvadéni nové potraviny na trh
v Unii povoleno pouze Zadateli uvedenému v pismeni c) tohoto odstavce, kromé
ptipadi, kdy dalsi Zadatel obdrzi povoleni pro danou novou potravinu bez odkazu na
védecké dukazy nebo védecké tidaje, které podléhaji ochrané podle ¢lanku 26, nebo

se souhlasem piivodniho zadatele;
e) datum ukonceni ochrany tidajl stanovené v ¢lanku 26.

2. Védeckym dikazim nebo védeckym udajim, které jsou chranéné v souladu s ¢lankem 26
nebo u nichz doba platnosti ochrany podle uvedeného ¢lanku jiz vyprsela, neni

poskytovana opétovna ochrana.
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Clanek 28
Povolovaci rizeni v pripade soubézné Zadosti

o schvaleni zdravotniho tvrzeni

1. Na zadost zadatele miize Komise pozastavit povolovaci fizeni tykajici se nové potraviny,

které bylo zahdjeno na zakladé zadosti, v niz zadatel ptredlozil:
a)  zadost o ochranu udajt v souladu s ¢lankem 26 a

b)  Zadost o schvéleni zdravotniho tvrzeni k téZe nové potravin€ v souladu s clankem 15
nebo 18 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, a to spolecné se zadosti o ochranu udajt

v souladu s ¢lankem 21 uvedeného nafizeni.

Pozastavenim povolovaciho fizeni neni dotCeno posouzeni potraviny tfadem provadéné

v souladu s ¢lankem 11.

2. Komise Zadatele uvédomi o datu, od kterého nabyva pozastaveni ucinku.

3. Po dobu pozastaveni povolovaciho fizeni nebézi ani lhtita, jez byla stanovena podle ¢l. 12
odst. 1.

4. Povolovaci fizeni dale pokracuje, jakmile Komise obdrzi stanovisko ufadu ke zdravotnimu

tvrzeni podle natizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Komise zadatele uvédomi o datu, od kterého povolovaci fizeni dale pokracuje. Od data
pokracovani fizeni po¢ina bézet znovu od pocatku lhita, jez byla stanovena podle ¢l. 12

odst. 1 tohoto nafizeni.
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5. V ptipadech popsanych v odstavci 1 tohoto ¢lanku, kdy byla ochrana tidaji poskytnuta
v souladu s ¢lankem 21 natizeni (ES) ¢. 1924/2006, neni obdobi ochrany tdaji poskytnuté
v souladu s ¢lankem 16 tohoto natizeni delsi nez obdobi ochrany tidajii poskytnuté

v souladu s ¢lankem 21 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

6. Zadatel smi svou Zzadost o pozastaveni povolovaciho fizeni pfedloZenou podle odstavce 1
kdykoliv stahnout. V takovém ptipadé povolovaci fizeni pokracuje a ustanoveni odstavce 5

se nepouZziji.

Kapitola VI

Sankce a obecna ustanoveni

Clanek 229

Sankce

Clenskeé staty stanovi pravidla pro sankce za poruseni ustanoveni tohoto natizeni a ptijmou veskera
opatfeni nezbytna pro zajisténi jejich uplatiovani. Stanovené sankce musi byt i€inné, pfiméfené

sr 7 S r r 7 r . e r 4 + N4 7 4
a odrazujici. Clenské staty oznami Komisi uvedend ustanoveni do ...~ a neprodlené ji oznami

i veskeré nasledné zmény, které se jich tykaji.

Ut. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Clanek 30

Postup projednavani ve vyboru

l. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva, ziizeny €l. 58
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 (dale jen ,,vybor*). Uvedeny vybor je vyborem ve smyslu
natfizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. 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 1hite stanovené pro vydani stanoviska rozhodne predseda

vyboru nebo pokud o to pozada prosta vétsina ¢lenti vyboru.
3. 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 1hité stanovené pro vydani stanoviska rozhodne predseda

vyboru nebo pokud o to pozada prosta vétsina ¢lenti vyboru.

Pokud vybor nevyda zadné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt neptijme

a pouZije se €l. 5 odst. 4 tfeti pododstavec natizeni (EU) €. 182/2011.

PE-CONS 38/15 JF/pp 50
DGB 3B CS



Clanek 31

Akty v prenesené pravomoci

V z4jmu dosazeni cilt tohoto natizeni Komise prostfednictvim aktl v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 27b upravi a uzptsobi definici uméelych nanomaterialii uvedenou v €l. 2 odst. 2
pism. f) tak, aby odpovidala védeckotechnickému pokroku ¢i definicim dohodnutym na

mezinarodni urovni.

Clanek 32

Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Je obzvlasteé dilezité, aby Komise pred pfijetim téchto aktl v pfenesené pravomoci
postupovala v souladu s obvyklou praxi a vedla konzultace s odborniky, véetn¢ odborniki

z Clenskych stata.

3. Pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci uvedend v ¢lanku 31 je svéfena Komisi
na dobu péti let ode dne ...". Komise vypracuje zpravu o pfeneseni pravomoci nejpozdg;ji
devét mésict pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejné dlouha obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti

tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji ti1 mésice pred koncem kazdého z téchto obdobi.

Ut. vést.: vlozte prosim den vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 31 kdykoliv
zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize urcené.
Rozhodnuti nabyvé uéinku prvnim dnem po zvefejnéni v Utednim véstniku Evropské unie
nebo k pozdé€jsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akti

v pfenesené pravomoci.

Ptijeti aktu v pienesené pravomoci Komise neprodlené oznami soucasn€ Evropskému

parlamentu a Radé¢.

Akt v pfenesené pravomoci prijaty podle ¢lanku 31 vstoupi v platnost, pouze pokud proti
nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhtuté dvou mésicii ode dne,
kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pted uplynutim
této lhiity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského

parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.
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Kapitola VII

Prechodna opatieni a zavérecna ustanoveni

Clanek 33
Zmeény narizeni (EU) ¢. 1169/2011

Natizeni (EU) €. 1169/2011 se méni takto:
1) V c¢lanku 2 odst. 1 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

,h) definice ,,umé&lych nanomateriali®, kterd je uvedena v ¢l. 3 odst. 2 pism. f) nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/...7*.

* Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/... ze dne ... o novych
potravinach, o zmén¢ nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011
a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 a natizeni Komise
(ES) &. 1852/2001 (Ut. vést. L ...). 7™

2) V ¢l. 2 odst. 2 se zrusuje pismeno t).

Odkazy na zruSené ustanoveni ¢l. 2 odst. 2 pism. t) natizeni (EU) €. 1169/2011 se povazuji

za odkazy na €l. 3 odst. 2 pism. f) tohoto nafizeni.

3) V ¢lanku 18 se zruSuje odstavec 5.

Ut. vést.: vlozte, prosim, ¢islo tohoto nafizeni.
Ut. vést.: vlozte Cislo, datum pfijeti a odkaz na vyhlaseni v Utfednim véstniku tohoto
nafizeni.

++
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Clanek 34

ZrusSeni

Od ... se zrusuji nafizeni (ES) &. 258/97 a (ES) ¢. 1852/2001. Odkazy na natizeni (ES) ¢&. 258/97 se

povazuji za odkazy na toto nafizeni.

Clanek 35

Prechodna opatieni

l. VSechny zadosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii pfedloZené n¢kterému z ¢lenskych
statl v souladu s ¢lankem 4 natizeni (ES) €. 258/97, o nichz nebylo pfijato konecné

rozhodnuti pied ...", se projednavaji jako zadosti podléhajici tomuto nafizeni.

Komise nepouzije ¢lanek 11 tohoto nafizeni v ptipadé€, Ze hodnoceni rizik jiz poskytl
néktery z €lenskych statl na zaklad€ natizeni (ES) €. 258/97 a zadny jiny Clensky stat

nevznesl proti tomuto posouzeni namitku.

2. Potraviny, na které se nevztahuje piisobnost natizeni (ES) ¢. 258/97, jez byly v souladu
s predpisy uvedeny na trh k ..."" a na néz se vztahuje piisobnost tohoto natizeni, sméji byt
naddle uvadény na trh do té doby, nez je v souladu s ¢lanky 10 az 12 nebo ¢lanky 14 az 18
tohoto nafizeni pfijato rozhodnuti na zaklad¢ zadosti o povoleni nové potraviny nebo
oznameni o tradi¢ni potraving ze tfeti zemé, jez byly predlozeny do data uvedené¢ho
v provadécich pravidlech piijatych v souladu s ¢lankem 13 nebo 20 tohoto nafizeni, ovSem

nejpozdéjido ... .

Uft. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésicii ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
Pro Ut.vést.: vlozte prosim den pouzitelnosti tohoto natizeni.
Pro Ut.vést.: vlozte prosim datum: 24 mésicti po dni pouzitelnosti tohoto nafizeni.

++

+++
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Komise mize prostfednictvim provadécich aktli pfijmout opatieni tykajici se pozadavki
uvedenych v ¢lancich 13 a 20, ktera jsou nezbytna pro pouziti odstavct 1 a 2 tohoto

¢lanku. Tyto provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle €l. 30 odst. 3.

Clanek 36

Vstup v platnost

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

W + I3 <y 7 . y oo .
Pouzije se ode dne ...", a to s nasledujicimi vyjimkami:

a) ¢l. 4 odst. 4, ¢lanky 8, 13 a 20, ¢l. 23 odst. 8, ¢lanek 30 a ¢l. 35 odst. 3 se pouziji ode ...™;

b) ¢l. 4 odst. 2 a 3 se pouzije od data pouzitelnosti provadécich akti uvedenych v €l. 4 odst. 4;

c) &lanek 5 se pouzije ode ..."". Nicméné provadéci akty pfijaté ve smyslu ¢lanku 5 se
nepouziji pred ...";

d) ¢lanky 31 a 32 se pouziji ode ..."". Nicméné akty v pienesené pravomoci pfijaté ve smyslu
téchto ¢lanki se nepouziji pred ...".

" Ut. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésict ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost.

* Ut. vést.: vlozte prosim den vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V..dne...
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
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	1. Toto nařízení stanoví pravidla pro uvádění nových potravin na trh v Unii.
	2. Účelem tohoto nařízení je zajistit účinné fungování vnitřního trhu a zároveň poskytovat vysokou úroveň ochrany lidského zdraví a zájmů spotřebitelů.
	1. Toto nařízení se vztahuje na uvádění nových potravin na trh v Unii.
	2. Toto nařízení se nevztahuje na:
	a) geneticky modifikované potraviny spadající do oblasti působnosti nařízení (ES) č. 1829/2003;
	b) potraviny, pokud se používají jako:
	i) potravinářské enzymy spadající do oblasti působnosti nařízení (ES) č. 1332/2008;
	ii) potravinářské přídatné látky spadající do oblasti působnosti nařízení (ES) č. 1333/2008;
	iii) potravinářská aromata spadající do oblasti působnosti nařízení (ES) č. 1334/2008;
	iv) extrakční rozpouštědla používaná při produkci potravin nebo složek potravin nebo k ní určená a spadající do oblasti působnosti směrnice 2009/32/ES;

	1. Pro účely tohoto nařízení se použijí definice stanovené v článcích 2 a 3 nařízení (ES) č. 178/2002.
	2. Použijí se rovněž tyto definice:
	a) „novými potravinami“ se rozumí jakékoli potraviny, které se ve významné míře nepoužívaly k lidské spotřebě v Unii před 15. květnem 1997, bez ohledu na den přistoupení členských států k Unii, a které spadají alespoň do jedné z níže uvedených kategorií:
	i) potraviny s novou nebo záměrně modifikovanou molekulární strukturou, pokud tato struktura nebyla v Unii před 15. květnem 1997 používána jako součást potraviny či přímo jako potravina;
	ii) potraviny sestávající, izolované nebo vyrobené z mikroorganismů, hub nebo řas;
	iii) potraviny sestávající, izolované nebo vyrobené z látek minerálního původu;
	iv) potraviny sestávající, izolované nebo vyrobené z rostlin nebo jejich částí, s výjimkou potravin s historií bezpečného používání v rámci Unie, které sestávají, jsou izolované nebo vyrobené z rostlin nebo odrůd stejného druhu a byly získány:
	– tradičními rozmnožovacími postupy, které se používaly pro produkci potravin v Unii před 15. květnem 1997; nebo
	– netradičními rozmnožovacími postupy, které nebyly používány před 15. květnem 1997 v Unii pro produkci potravin a které nevedou k významným změnám ve složení nebo struktuře potraviny majícím vliv na její výživovou hodnotu, metabolizaci nebo množství ...

	v) potraviny, které sestávají z těl živočichů nebo jejich částí, jsou z nich izolovány nebo vyrobeny, s výjimkou živočichů získaných tradičními chovatelskými postupy používanými k produkci potravin před 15. květnem 1997, mají-li potraviny z těl těchto...
	vi) potraviny sestávající, izolované nebo vyrobené z buněčné nebo tkáňové kultury získané ze zvířat, rostlin, mikroorganismů, hub či řas;
	vii) potraviny získávané za použití výrobního postupu, který se v Unii před 15. květnem 1997 k produkci potravin nepoužíval a který způsobuje významné změny složení nebo struktury potraviny, jež mají vliv na její výživovou hodnotu, metabolizaci nebo m...
	viii) potraviny, které obsahují umělé nanomateriály podle definice v písmeni f) tohoto odstavce;
	ix) vitaminy, minerální látky a jiné látky používané v souladu se směrnicí 2002/46/ES, nařízením (ES) č. 1925/2006 nebo nařízením (EU) č. 609/2013, pokud:
	– byl uplatněn postup výroby uvedený v písm. a) bodě vii) tohoto odstavce, který nebyl v Unii využíván před 15. květnem 1997 k produkci potravin; nebo
	– obsahují umělé nanomateriály podle definice v písmeni f) tohoto odstavce;

	x) potraviny používané výlučně jako doplňky stravy v Unii před 15. květnem 1997, pokud jsou určeny k použití v jiných potravinách, než jsou doplňky stravy podle definice v čl. 2 písm. a) směrnice 2002/46/ES;

	b) „historií bezpečného používání jako potraviny ve třetí zemi“ se rozumí skutečnost, že bezpečnost dané potraviny byla potvrzena údaji o jejím složení a zkušenostmi s jejím soustavným používáním v obvyklé výživě podstatného počtu obyvatel minimálně j...
	c) „tradiční potravinou ze třetí země“ se rozumí nová potravina, jak je definována v písmeni a) tohoto odstavce, jiná než nové potraviny uvedené v písm. a) bodech i), iii), vii), viii), ix) a x) tohoto odstavce, která pochází z prvovýroby, jak je def...
	d) „žadatelem“ se rozumí členský stát, třetí země nebo zúčastněná strana, které mohou zastupovat několik zúčastněných stran a které předložily Komisi žádost v souladu s článkem 10 nebo 16 nebo oznámení v souladu s článkem 14;
	e) „platnou“ žádostí a „platným“ oznámením se rozumí žádost nebo oznámení, které spadají do oblasti působnosti tohoto nařízení a obsahují informace požadované pro účely hodnocení rizik a povolovacího řízení;
	f) „umělým nanomateriálem“ jakýkoli záměrně vyrobený materiál, který má jeden nebo více rozměrů v řádu nejvýše 100 nm nebo se skládá ze samostatných funkčních částí uvnitř nebo na povrchu, z nichž mnohé mají jeden nebo více rozměrů v řádu nejvýše 100 ...
	K vlastnostem charakteristickým pro nanoměřítko patří:
	i) vlastnosti související s velikostí specifického povrchu daných materiálů; nebo
	ii) specifické fyzikálně-chemické vlastnosti odlišné od vlastností téhož materiálu v jiné formě než v řádu nanometrů.

	1. Provozovatelé potravinářských podniků ověří, zda potravina, kterou hodlají uvést na trh v Unii, spadá do oblasti působnosti tohoto nařízení či nikoli.
	2. V případě, že si provozovatelé potravinářských podniků nejsou jisti, zda potravina, kterou hodlají uvést na trh v Unii, spadá do oblasti působnosti tohoto nařízení, či nikoli, konzultují členský stát, v němž hodlají novou potravinu uvést na trh jak...
	3. Členské státy mohou vést konzultace s dalšími členskými státy a Komisí, aby určily, zda potravina spadá do oblasti působnosti tohoto nařízení, či nikoli.
	4. Komise určí prostřednictvím prováděcích aktů procedurální kroky konzultačního postupu stanoveného v odstavcích 2 a 3 tohoto článku, včetně lhůt a způsobů zveřejnění statusu potraviny. Tyto prováděcí akty se přijmou přezkumným postupem podle čl. 30 ...
	1. Komise zřídí a aktualizuje seznam Unie pro nové potraviny, které byly povoleny k uvádění na trh v Unii v souladu s články 7, 8 a 9 (dále jen „seznam Unie“).
	2. Pouze nové potraviny povolené a zařazené na seznam Unie smějí být jako takové uváděny na trh v Unii nebo používány v potravinách nebo na jejich povrchu v souladu s podmínkami použití a požadavky na označení, které jsou v něm uvedeny.
	1. Komise povolí novou potravinu a aktualizuje seznam Unie v souladu s pravidly stanovenými v:
	a) článcích 10, 11 a 12 a případně v článku 27; nebo
	b) článcích 14 až 19.
	2. Povolení nové potraviny a aktualizace seznamu Unie podle odstavce 1 sestává z jednoho z těchto prvků:
	a) doplnění nové potraviny na seznam Unie;
	b) odstranění nové potraviny ze seznamu Unie;
	c) doplnění, odstranění nebo změna specifikací, podmínek používání, dodatečných zvláštních požadavků na označování nebo požadavků na monitorování po uvedení na trh souvisejících se zařazením nové potraviny na seznam Unie.
	3. Položka pro novou potravinu v seznamu Unie podle odstavce 2 musí zahrnovat specifikaci nové potraviny a případně i:
	a) podmínky, za kterých smí být nová potravina používána, zejména včetně veškerých nezbytných požadavků, aby se zamezilo zejména možným nežádoucím účinkům u konkrétních skupin obyvatelstva, překročení maximálních limitů pro příjem a riziku v případě n...
	b) dodatečné zvláštní požadavky na označování sloužící k tomu, aby byl konečný spotřebitel informován o veškerých specifických vlastnostech nebo znacích dané potraviny, jako je její složení, výživová hodnota nebo výživové účinky a zamýšlené použití p...
	c) požadavky monitorování po uvedení na trh v souladu s článkem 24.
	1. Řízení pro účely povolení uvedení nové potraviny na trh v Unii a aktualizace seznamu Unie stanovené v článku 9 se zahájí buď z podnětu Komise, nebo na základě žádosti předložené Komisi žadatelem. Komise tuto žádost bezodkladně zpřístupní členským s...
	2. Žádost o oprávnění musí obsahovat:
	a) jméno (název) a adresu žadatele;
	b) název a popis nové potraviny;
	c) popis výrobního postupu či postupů;
	d) podrobné složení nové potraviny;
	e) vědecké důkazy prokazující, že nová potravina nepředstavuje bezpečnostní riziko pro lidské zdraví;
	f) případně metodu nebo metody analýzy;
	g) návrh podmínek zamýšleného použití a zvláštních požadavků na označování, které neuvádějí spotřebitele v omyl, nebo ověřitelné odůvodnění vysvětlující, proč nejsou tyto náležitosti nutné.
	3. Evropský úřad pro bezpečnost potravin (dále jen „úřad“) vydá na žádost Komise stanovisko, zda může mít aktualizace seznamu vliv na lidské zdraví.
	4. Uplatňují-li se metody zkoušek na umělé nanomateriály podle čl. 3 odst. 2 písm. a) bodů viii) a x), vysvětlí žadatelé jejich vhodnost pro nanomateriály z vědeckého hlediska a případně uvedou technická přizpůsobení nebo úpravy, které byly provedeny ...
	5. Řízení pro účely povolení uvedení nové potraviny na trh v Unii a aktualizace seznamu Unie stanovené v článku 9 je ukončeno přijetím prováděcího aktu v souladu s článkem 12.
	6. Odchylně od odstavce 5 může Komise uvedené řízení v jakékoli fázi ukončit a upustit od aktualizace, pokud se domnívá, že tato aktualizace není odůvodněná.
	V těchto případech Komise případně zohlední názory členských států, stanovisko úřadu a jakékoli další legitimní faktory důležité pro posuzovanou aktualizaci.
	Komise informuje přímo žadatele a všechny členské státy a uvede důvody, proč aktualizaci nepovažuje za odůvodněnou. Komise seznam takových žádostí zveřejní.
	7. Žadatel smí svou žádost kdykoli stáhnout, čímž se řízení ukončí.
	1. Pokud si Komise vyžádá stanovisko úřadu, předá úřadu neprodleně platnou žádost, a to nejpozději měsíc po ověření. Úřad přijme své stanovisko do devíti měsíců ode dne přijetí platné žádosti.
	2. Při posuzování bezpečnosti nových potravin zváží úřad podle situace tyto skutečnosti:
	a) zda je dotčená nová potravina bezpečná jako potravina ze srovnatelné kategorie potravin, která již byla uvedena na trh v Unii;
	b) zda složení nové potraviny a podmínky jejího použití nepředstavují bezpečnostní riziko pro lidské zdraví v Unii;
	c) zda se nová potravina, která je určena k tomu, aby nahradila jinou potravinu, od uvedené potraviny neodlišuje tak, aby její běžná spotřeba byla pro spotřebitele z hlediska výživy méně prospěšná.
	3. Úřad své stanovisko zašle Komisi, členským státům a případně žadateli.
	4. Pokud úřad od žadatele požaduje dodatečné informace, lze devítiměsíční lhůtu uvedenou v odstavci 1 v řádně odůvodněných případech prodloužit.
	Po konzultaci s žadatelem určí úřad lhůtu, během níž mají být uvedené dodatečné informace poskytnuty, a informuje o ní Komisi.
	Pokud Komise nevznese námitku proti prodloužení lhůty během osmi pracovních dní ode dne, kdy byla úřadem informována, devítiměsíční lhůta uvedená v odstavci 1 se automaticky prodlužuje o uvedenou dodatečnou lhůtu. Komise o uvedeném prodloužení informu...
	5. Pokud nejsou dodatečné informace uvedené v odstavci 4 poskytnuty úřadu během dodatečné lhůty podle téhož odstavce, vypracuje úřad své stanovisko na základě dostupných informací.
	6. Pokud žadatel předkládá dodatečné informace z vlastního podnětu, zasílá tyto informace úřadu.
	V těchto případech vydá úřad své stanovisko během devítiměsíční lhůty stanovené v odstavci 1.
	7. Dodatečné informace uvedené v souladu s odstavci 3 a 5 zpřístupní úřad Komisi a členským státům.
	1. Do sedmi měsíců ode dne zveřejnění stanoviska úřadu předloží Komise výboru uvedenému v čl. 30 odst. 1 návrh prováděcího aktu, kterým se povoluje uvedení nové potraviny na trh v Unii a kterým se aktualizuje seznam Unie, s přihlédnutím k:
	a) podmínkám stanoveným v čl. 7 písmenech a) a b) a v příslušných případech v písmenu c) uvedeného článku;
	b) jakémukoli příslušnému ustanovení právních předpisů Unie, včetně zásady předběžné opatrnosti uvedené v článku 7 nařízení (ES) č. 178/2002;
	c) stanovisku úřadu;
	d) jakýmkoli dalším legitimním faktorům důležitým pro posuzovanou žádost.
	Tento prováděcí akt se přijme přezkumným postupem podle čl. 30 odst. 3.
	2. Pokud Komise nepožádá úřad o stanovisko v souladu s čl. 10 odst. 2, začíná sedmiměsíční lhůta stanovená v odstavci 1 tohoto článku v den, kdy byla platná žádost doručena Komisi v souladu s čl. 10 odst. 1.
	1. Komise předá platné oznámení stanovené v článku 14 neprodleně členským státům a úřadu, a to do jednoho měsíce po ověření jeho platnosti.
	2. Členské státy nebo úřad mohou do čtyř měsíců ode dne, kdy jim Komise předala platné oznámení v souladu s odstavcem 1, předložit Komisi náležitě odůvodněné námitky, které se týkají bezpečnosti, proti uvedení dotčené tradiční potraviny na trh v Unii.
	3. Komise informuje žadatele o případných náležitě odůvodněných námitkách týkajících se bezpečnosti, jakmile jsou předloženy. Členské státy, úřad a žadatel jsou informováni o výsledku postupu uvedeného v odstavci 2.
	4. Pokud nejsou ve lhůtě stanovené v odstavci 2 předloženy žádné náležitě odůvodněné námitky týkající se bezpečnosti stanovené v témže odstavci, povolí Komise uvedení dotčené tradiční potraviny na trh v Unii a neprodleně aktualizuje seznam Unie.
	V zápisu do seznamu Unie se uvede, že se jedná o tradiční potravinu ze třetí země.
	Případně se upřesní určité podmínky použití, zvláštní požadavky na označování či požadavky monitorování po uvedení na trh.
	5. Pokud jsou Komisi v souladu s odstavcem 2 předloženy náležitě odůvodněné námitky, které se týkají bezpečnosti, Komise nepovolí uvedení dotčené tradiční potraviny na trh v Unii ani neaktualizuje seznam Unie.
	V tomto případě může žadatel předložit Komisi žádost v souladu s článkem 16.
	1. Úřad přijme své stanovisko do devíti měsíců ode dne přijetí platné žádosti.
	2. Při posuzování bezpečnosti tradiční potraviny ze třetí země zváží úřad tyto skutečnosti:
	a) zda je historie bezpečného používání jako potraviny ve třetí zemi podložena spolehlivými údaji předloženými žadatelem v souladu s články 14 a 16;
	b) zda složení potraviny a podmínky jejího použití nepředstavují bezpečnostní riziko pro lidské zdraví v Unii;
	c) zda se tradiční potravina ze třetí země, která je určena k tomu, aby nahradila jinou potravinu, od uvedené potraviny neodlišuje tak, aby její běžná spotřeba byla pro spotřebitele z hlediska výživy méně prospěšná.
	3. Úřad své stanovisko zašle Komisi, členským státům a žadateli.
	4. Pokud úřad od žadatele požaduje dodatečné informace, lze šestiměsíční lhůtu uvedenou v odstavci 1 v řádně odůvodněných případech prodloužit.
	Po konzultaci s žadatelem určí úřad lhůtu, během níž mají být uvedené dodatečné informace poskytnuty, a informuje o ní Komisi.
	Pokud Komise nevznese námitku proti prodloužení lhůty během osmi pracovních dní ode dne, kdy byla úřadem informována, šestiměsíční lhůta uvedená v odstavci 1 se automaticky prodlužuje o uvedenou dodatečnou lhůtu. Komise o uvedeném prodloužení informuj...
	5. Pokud nejsou dodatečné informace uvedené v odstavci 4 poskytnuty úřadu během dodatečné lhůty podle téhož odstavce, vypracuje úřad své stanovisko na základě dostupných informací.
	6. Pokud žadatel předkládá dodatečné informace z vlastního podnětu, zasílá tyto informace úřadu.
	V těchto případech vydá úřad své stanovisko během šestiměsíční lhůty stanovené v odstavci 1.
	7. Dodatečné informace předložené podle odstavce 4 a 6 zpřístupní úřad Komisi a členským státům.
	1. Do tří měsíců ode dne zveřejnění stanoviska úřadu předloží Komise výboru uvedenému v čl. 30 odst. 1 návrh prováděcího aktu, kterým se povoluje uvedení tradiční potraviny ze třetí země na trh v Unii a kterým se aktualizuje seznam Unie, s přihlédnutí...
	a) podmínkám stanoveným v čl. 7 písm. a) a b) a případně v čl. 6 písm. c);
	b) jakémukoli příslušnému ustanovení právních předpisů Unie, včetně zásady předběžné opatrnosti uvedené v článku 7 nařízení (ES) č. 178/2002;
	c) stanovisku úřadu;
	d) jakýmkoli dalším legitimním faktorům důležitým pro posuzovanou žádost.
	Tento prováděcí akt se přijme přezkumným postupem podle čl. 30 odst. 3.
	2. Odchylně od odstavce 1 může Komise toto povolovací řízení v jakékoli fázi ukončit a upustit od aktualizace, pokud se domnívá, že tato aktualizace není odůvodněná.
	V těchto případech Komise případně zohlední názory členských států, stanovisko úřadu a jakékoli další legitimní faktory důležité pro posuzovanou aktualizaci.
	Komise informuje přímo žadatele a všechny členské státy a uvede důvody, proč aktualizaci nepovažuje za odůvodněnou.
	3. Žadatel smí svou žádost uvedenou v článku 16 stáhnout kdykoli, čímž se řízení ukončí.
	1. Pokud Komise požaduje od žadatele dodatečné informace o záležitostech týkajících se řízení rizik, stanoví po dohodě s žadatelem lhůtu, v níž mají být tyto informace poskytnuty.
	V těchto případech může být o příslušnou dobu prodloužena lhůta uvedená v čl. 12 odst. 1 nebo 2 nebo v čl. 18 odst. 1. Komise informuje o uvedeném prodloužení členské státy a zpřístupní jim dodatečné informace, jakmile je obdrží.
	2. Pokud nejsou dodatečné informace uvedené v odstavci 1 předloženy během prodloužené lhůty podle téhož odstavce, jedná Komise na základě dostupných informací.
	1. Žadatelé mohou požádat o důvěrné zacházení v případě určitých informací předložených podle tohoto nařízení, pokud by jejich zveřejnění mohlo poškodit jejich konkurenční postavení.
	2. Pro účely odstavce 1 žadatelé uvedou, pro které části poskytnutých informací si přejí důvěrné zacházení, a poskytnou veškeré podrobnosti nezbytné pro doložení jejich žádosti o důvěrnost. V takových případech se poskytne ověřitelné odůvodnění.
	3. Poté, co jsou žadatelé informováni o stanovisku Komise, mohou svou žádost stáhnout do lhůty tří týdnů, během níž je zachována důvěrnost poskytnutých informací.
	4. Pokud po uplynutí lhůty uvedené v odstavci 3 žadatel svou žádost nestáhl a není-li dosaženo shody ohledně důvěrnosti, rozhodne Komise o tom, které části informací mají zůstat důvěrné, a pokud dospěje k rozhodnutí, odpovídajícím způsobem to oznámí ...
	Důvěrnost se však nevztahuje na tyto informace:
	a) jméno (název) a adresa žadatele;
	b) název a popis nové potraviny;
	c) navrhované podmínky použití nové potraviny;
	d) shrnutí studií předložených žadatelem;
	e) výsledky studií provedených za účelem prokázání bezpečnosti dané potraviny;
	f) případně odpovídající metoda nebo metody analýzy;
	g) veškeré zákazy či omezení uložené na danou potravinu některou třetí zemí.
	5. Komise, členské státy a úřad přijmou nezbytná opatření s cílem zajistit odpovídající důvěrnost informací uvedených v odstavci 4, s výjimkou informací, které musí být zveřejněny v zájmu ochrany lidského zdraví.
	6. Pokud žadatel svou žádost stáhne nebo stáhl, Komise, členské státy a úřad nezveřejní důvěrné informace ani informace, na jejichž důvěrnosti se Komise a žadatel neshodli.
	7. Použitím odstavců 1 až 6 není dotčena výměna informací týkajících se žádosti mezi Komisí, členskými státy a úřadem.
	8. Komise může přijmout prostřednictvím prováděcích aktů prováděcí pravidla k odstavcům 1 až 6.
	Tyto prováděcí akty se přijmou přezkumným postupem podle čl. 30 odst. 3.
	1. Na žádost žadatele, pokud je podložena náležitými a ověřitelnými informacemi obsaženými v žádosti, jak je stanoveno v čl. 10 odst. 1, nesmějí být nově vypracované vědecké důkazy nebo vědecké údaje poskytnuté jako podklad k žádosti použity po dobu p...
	2. Komise poskytne v souladu s čl. 27 odst. 1 ochranu údajů, pokud jsou splněny tyto podmínky:
	a) původní žadatel při podání první žádosti prohlásil, že nově vypracované vědecké důkazy nebo vědecké údaje jsou předmětem průmyslového vlastnictví;
	b) původní žadatel měl při podání první žádosti výhradní právo používat vědecké důkazy nebo vědecké údaje, které jsou předmětem průmyslového vlastnictví, a
	c) nová potravina by nemohla být úřadem posouzena a povolena bez předložení vědeckých důkazů nebo vědeckých údajů, které jsou předmětem průmyslového vlastnictví, původním žadatelem.
	Původní žadatel se však může s dalším žadatelem dohodnout, že se tyto vědecké důkazy a vědecké údaje mohou použít.
	3. Odstavce 1 a 2 se nepoužijí na oznámení a žádosti týkající se uvádění tradičních potravin ze třetích zemí na trh v Unii.
	1. Pokud je povolení nové potraviny a její zařazení na seznam Unie založeno v souladu s články 10 až 12 na vědeckých důkazech nebo vědeckých údajích, které jsou předmětem průmyslového vlastnictví a pro něž byla poskytnuta ochrana údajů podle čl. 26 od...
	a) datum zařazení nové potraviny na seznam Unie;
	b) skutečnost, že se zařazení zakládá na vědeckých důkazech nebo vědeckých údajích, které jsou předmětem průmyslového vlastnictví a které podléhají ochraně podle článku 26;
	c) jméno (název) a adresa žadatele;
	d) skutečnost, že během lhůty pro ochranu údajů je uvádění nové potraviny na trh v Unii povoleno pouze žadateli uvedenému v písmeni c) tohoto odstavce, kromě případů, kdy další žadatel obdrží povolení pro danou novou potravinu bez odkazu na vědecké dů...
	e) datum ukončení ochrany údajů stanovené v článku 26.
	2. Vědeckým důkazům nebo vědeckým údajům, které jsou chráněné v souladu s článkem 26 nebo u nichž doba platnosti ochrany podle uvedeného článku již vypršela, není poskytována opětovná ochrana.
	1. Na žádost žadatele může Komise pozastavit povolovací řízení týkající se nové potraviny, které bylo zahájeno na základě žádosti, v níž žadatel předložil:
	a) žádost o ochranu údajů v souladu s článkem 26 a
	b) žádost o schválení zdravotního tvrzení k téže nové potravině v souladu s článkem 15 nebo 18 nařízení (ES) č. 1924/2006, a to společně se žádostí o ochranu údajů v souladu s článkem 21 uvedeného nařízení.
	Pozastavením povolovacího řízení není dotčeno posouzení potraviny úřadem prováděné v souladu s článkem 11.
	2. Komise žadatele uvědomí o datu, od kterého nabývá pozastavení účinku.
	3. Po dobu pozastavení povolovacího řízení neběží ani lhůta, jež byla stanovena podle čl. 12 odst. 1.
	4. Povolovací řízení dále pokračuje, jakmile Komise obdrží stanovisko úřadu ke zdravotnímu tvrzení podle nařízení (ES) č. 1924/2006.
	Komise žadatele uvědomí o datu, od kterého povolovací řízení dále pokračuje. Od data pokračování řízení počíná běžet znovu od počátku lhůta, jež byla stanovena podle čl. 12 odst. 1 tohoto nařízení.
	5. V případech popsaných v odstavci 1 tohoto článku, kdy byla ochrana údajů poskytnuta v souladu s článkem 21 nařízení (ES) č. 1924/2006, není období ochrany údajů poskytnuté v souladu s článkem 16 tohoto nařízení delší než období ochrany údajů posky...
	6. Žadatel smí svou žádost o pozastavení povolovacího řízení předloženou podle odstavce 1 kdykoliv stáhnout. V takovém případě povolovací řízení pokračuje a ustanovení odstavce 5 se nepoužijí.
	1. Komisi je nápomocen Stálý výbor pro rostliny, zvířata, potraviny a krmiva, zřízený čl. 58 odst. 1 nařízení (ES) č. 178/2002 (dále jen „výbor“). Uvedený výbor je výborem ve smyslu nařízení (EU) č. 182/2011.
	2. Odkazuje-li se na tento odstavec, použije se článek 4 nařízení (EU) č. 182/2011.
	Má-li být o stanovisku výboru rozhodnuto písemným postupem, ukončuje se tento postup bez výsledku, pokud o tom ve lhůtě stanovené pro vydání stanoviska rozhodne předseda výboru nebo pokud o to požádá prostá většina členů výboru.
	3. Odkazuje-li se na tento odstavec, použije se článek 5 nařízení (EU) č. 182/2011.
	Má-li být o stanovisku výboru rozhodnuto písemným postupem, ukončuje se tento postup bez výsledku, pokud o tom ve lhůtě stanovené pro vydání stanoviska rozhodne předseda výboru nebo pokud o to požádá prostá většina členů výboru.
	Pokud výbor nevydá žádné stanovisko, Komise navrhovaný prováděcí akt nepřijme a použije se čl. 5 odst. 4 třetí pododstavec nařízení (EU) č. 182/2011.
	1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek stanovených v tomto článku.
	2. Je obzvláště důležité, aby Komise před přijetím těchto aktů v přenesené pravomoci postupovala v souladu s obvyklou praxí a vedla konzultace s odborníky, včetně odborníků z členských států.
	3. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedená v článku 31 je svěřena Komisi na dobu pěti let ode dne …22F+. Komise vypracuje zprávu o přenesení pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se au...
	4. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v článku 31 kdykoliv zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po zveřejnění v Úředním věstníku Evropské un...
	5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému parlamentu a Radě.
	6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle článku 31 vstoupí v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud Evropský parlament i Rada před uplyn...
	„h) definice „umělých nanomateriálů“, která je uvedena v čl. 3 odst. 2 písm. f) nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/…23F+*.
	___________
	* Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/… ze dne … o nových potravinách, o změně nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 1169/2011 a o zrušení nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 258/97 a nařízení Komise (ES) č. 1852/2001 (Úř...
	Odkazy na zrušené ustanovení čl. 2 odst. 2 písm. t) nařízení (EU) č. 1169/2011 se považují za odkazy na čl. 3 odst. 2 písm. f) tohoto nařízení.
	1. Všechny žádosti o uvedení nové potraviny na trh v Unii předložené některému z členských států v souladu s článkem 4 nařízení (ES) č. 258/97, o nichž nebylo přijato konečné rozhodnutí před …+, se projednávají jako žádosti podléhající tomuto nařízení.
	Komise nepoužije článek 11 tohoto nařízení v případě, že hodnocení rizik již poskytl některý z členských států na základě nařízení (ES) č. 258/97 a žádný jiný členský stát nevznesl proti tomuto posouzení námitku.
	2. Potraviny, na které se nevztahuje působnost nařízení (ES) č. 258/97, jež byly v souladu s předpisy uvedeny na trh k …26F++ a na něž se vztahuje působnost tohoto nařízení, smějí být nadále uváděny na trh do té doby, než je v souladu s články 10 až 1...
	3. Komise může prostřednictvím prováděcích aktů přijmout opatření týkající se požadavků uvedených v článcích 13 a 20, která jsou nezbytná pro použití odstavců 1 a 2 tohoto článku. Tyto prováděcí akty se přijmou přezkumným postupem podle čl. 30 odst. 3.

