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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EI'J) 2015/...
z 25. novembra 2015

0 novych potravinach,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011
a ktorym sa zruSuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97

a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, najmé na jej ¢lanok 114,
so zretelom na navrh Eurdpskej komisie,

po predlozeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretefom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru',

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v.EU C 311, 12.9.2014, 5. 73.
Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 28. oktobra 2015 (zatial’ neuverejnena v uradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady zo 16. novembra 2015.
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ked’ze:

(D) Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je zakladnym aspektom vnutorného trhu
a vyznamne prispieva k zdraviu a blahobytu ob¢anov a k ich socialnym a hospodarskym
zaujmom. Rozdiely medzi vnutrostatnymi zdkonmi tykajicimi sa posudzovania
bezpecnosti novych potravin a ich povol'ovania mézu branit’ voI'nému pohybu takychto

potravin, ¢im sa vytvara pravna neistota a nespravodlivé podmienky hospodarskej sut'aze.

2) Pri vykonavani politik Unie v oblasti potravin je potrebné zaruéit’ vysokt uroven ochrany
I'udského zdravia a zdujmov spotrebitel'ov, ako aj ucinné fungovanie vnatorného trhu, a
zaroven by sa mala zabezpecit’ transparentnost’. Vysoka uroven ochrany a zlepSovanie
kvality Zivotného prostredia patria medzi ciele Unie stanovené v Zmluve o Eurépske;j tnii
(Zmluva o EU). Je ddlezité, aby vietky prislusné pravne predpisy Unie vratane tohto

nariadenia zohl'adnili uvedené ciele.

3) Pravne predpisy Unie tykajuce sa potravin sa takisto uplatiiujii na nové potraviny uvadzané

na trh v Unii vratane novych potravin dovezenych z tretich krajin.
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(4) Pravidla Unie o novych potravinach boli stanovené v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) & 258/97" a nariadeni Komisie (ES) &. 1852/20012 Tieto pravidla treba
aktualizovat’, aby sa zjednodusili si€asné postupy povol'ovania a zohl'adnil neddvny vyvoj
v prave Unie a technologicky pokrok. Nariadenia (ES) &. 258/97 a (ES) &. 1852/2001 by sa

mali zruSit’ a nahradit’ tymto nariadenim.
y

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

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 z 20. septembra 2001, ktoré stanovuje podrobné
pravidla pre spristupnenie informacii verejnosti a pre ochranu informacii v sulade

s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 258/97 (U. v. ES L 253, 21.9.2001, s.
17).
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)

Potraviny uréené na technologické ti¢ely a geneticky modifikované potraviny, na ktoré sa
uZ vztahuju iné akty Unie, by nemali patrit’ do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia. Preto
by sa z rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia mali vynat’ geneticky modifikované potraviny
patriace do rozsahu posobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

&. 1829/2003", potravinarske enzymy patriace do rozsahu posobnosti nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1332/2008%, potraviny pouzivané vylugne ako
pridavné latky patriace do rozsahu pdsobnosti nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(ES) &. 1333/2008°, potravinarske arémy patriace do rozsahu posobnosti nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008* a extrakéné rozpustadla patriace do

rozsahu pdsobnosti smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/32/ES”°.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1829/2003 z 22. septembra 2003

o geneticky modifikovanych potravinach a krmivach (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1).
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 z 16. decembra 2008 o
potravinarskych enzymoch, ktorym sa meni a dopiiia smernica Rady 83/417/EHS,
nariadenie Rady (ES) ¢. 1493/1999, smernica 2000/13/ES, smernica Rady 2001/112/ES a
nariadenie (ES) &. 258/97 (U. v. EU L 354, 31.12.2008, 5.7).

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 zo 16. decembra 2008

o arémach a urcitych zlozkach potravin s aromatickymi vlastnost'ami na pouzitie

v potravinach a o zmene a doplneni nariadenia Rady (EHS) ¢. 1601/91, nariadeni (ES)
&.2232/96 a (ES) &. 110/2008 a smernice 2000/13/ES (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 34).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/32/ES z 23. aprila 2009 o aproximacii
pravnych predpisov ¢lenskych Statov o extrakénych rozpustadlach pouzivanych pri vyrobe
potravin a zloZiek potravin (U. v. EU L 141, 6. 6. 2009, s. 3).
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(6)

(7

®)

Stucasné vymedzenie novych potravin uvedené v nariadeni (ES) ¢. 258/97 by sa malo
objasnit’ a aktualizovat’ odkazom na vSeobecné vymedzenie potravin v zmysle nariadenia

Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002".

Na zabezpecenie kontinuity s pravidlami stanovenymi v nariadeni (ES) ¢. 258/97 by mala
byt jednym z kritérii na rozliSovanie novych potravin i nad’alej skuto¢nost’, Ze sa tieto
potraviny v Unii nepouZivali vo vyznamnej miere na l'udsku spotrebu predtym, nez
uvedené nariadenie nadobudlo uéinnost’, t. j. pred 15. majom 1997. Pouzivanie v Unii by
sa malo vztahovat na pouzivanie v ¢lenskych statoch bez ohl'adu na datumy ich

pristupenia.

Rozsah pdsobnosti tohto nariadenia by mal v zdsade zostat’ rovnaky ako rozsah pdsobnosti
nariadenia (ES) ¢. 258/97. Na zéklade vedeckého a technologického vyvoja, ktory nastal
od roku 1997, je vhodné prehodnotit,, objasnit’ a aktualizovat’ kategérie potravin, ktoré
predstavuju nové potraviny. Tieto kategorie by mali zahfiat’ cely hmyz a jeho ¢asti. Mali
by okrem iné¢ho existovat’ kategorie pre potraviny s novou alebo zdmerne modifikovanou
molekularnou Struktirou, rovnako ako pre potraviny z bunkovej kultary alebo tkanivove;j
kultiry odvodenej zo Zivo€ichov, rastlin, mikroorganizmov, hib alebo rias, pre potraviny z
mikroorganizmov, hub alebo rias a pre potraviny zo surovin mineralneho pévodu. Mala by
tiez existovat’ kategoria zahfiiajica potraviny z rastlin ziskanych netradi¢nymi
rozmnozovacimi metodami, ak tieto metddy veda k podstatnym zmenam v zlozZeni alebo
Struktire potraviny ovplyvilujicim jej vyzivovu hodnotu, metabolizmus alebo mnozstvo
neziaducich latok. Vymedzenie novych potravin sa moze tykat’ tiez potravin

pozostavajucich z niektorych micel alebo lipozémov.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januéra 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurépsky urad
pre bezpeénost’ potravin a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpe&nosti potravin (U. v. ES
L 31, 1.2.2002, s. 1).
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9) Na potraviny a teda aj bezpecnost’ potravin mézu mat’ vplyv nové technoldgie v
potravinarskej vyrobe. Preto by sa v tomto nariadeni malo blizSie spresnit’, Ze potravina sa
za novu povazuje aj v tych pripadoch, ked’ bola vyrobena vyrobnym postupom, ktory sa v
potravinarskej vyrobe v Unii nepouzival pred 15. majom 1997 a ktorého vysledkom st
vyznamné zmeny zlozenia alebo Struktiry potraviny ovplyviujlce jej vyzivovi hodnotu,

metabolizmus alebo mnozstvo neziaducich latok.

(10) Na zabezpecenie vysokej urovne ochrany 'udského zdravia a zaujmov spotrebitel'ov by sa
potraviny pozostavajuce z umelych nanomaterialov mali tieZ povazovat’ za nové potraviny
v zmysle tohto nariadenia. Pojem ,,umelé nanomaterialy* je v sic¢asnosti vymedzeny
v nariadeni (EU) ¢. 1169/2011 Eurépskeho parlamentu a Rady'. Na ti¢ely konzistentnosti
a stladu je dolezité zaistit’ jednotné vymedzenie pojmu umely nanomateril v oblasti
potravinového prava. Prislusnym legislativnym rdmcom na zahrnutie takéhoto vymedzenia
je toto nariadenie. Preto vymedzenie pojmu umely nanomaterial spolu so suvisiacim
udelenim delegovanych pravomoci na Komisiu by sa mala vypustit’ z nariadenia (EU) ¢.
1169/2011 a nahradit’ odkazom na vymedzenie stanovené v tomto nariadeni. Toto
nariadenie by okrem toho malo stanovit’, ze Komisia by mala prostrednictvom
delegovanych aktov upravovat a prispdsobovat’ vymedzenie umelého nanomaterialu
stanovené v tomto nariadeni technickému a vedeckému pokroku alebo vymedzeniam

dohodnutym na medzinarodnej Grovni.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011 z 25. oktobra 2011

o poskytovani informacii o potravinach spotrebitelom, ktorym sa menia a dopliiiaju
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) €. 1925/2006 a ktorym
sa zruSuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie
1999/10/ES, smernica Europskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES, smernice Komisie
2002/67/ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004 (U. v. EU L 304,
22.11.2011, s. 18).
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(11) Vitaminy, minerdly a iné latky ur¢ené na pouzivanie vo vyzivovych doplnkoch v sulade so
smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES' a nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 1925/20067 alebo po&iatoénej a naslednej dojéenskej vyzivy,
potravin vyrobenych zo spracovanych obilnin a potravin na vyzivu doj¢iat a malych deti,
potravin na osobitné lekarske ucely a nahrady celodenného prijmu stravy na ucely
regulacie telesnej hmotnosti v stilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &.
609/2013* by sa mali tieZ posudzovat’ v stlade s pravidlami stanovenymi v tomto

nariadeni, ak spadaju pod vymedzenie pojmu novych potravin, ktoré je v ilom stanovené.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximacii
pravnych predpisov ¢lenskych statov tykajicich sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L
183, 12.7.2002, s. 51).

2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o
pridavani vitaminov a mineralnych latok a niektorych d’alsich latok do potravin (U. v. EU L
404, 30.12.2006, s. 26).

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

(13)

(14)

Ak vitaminy, mineraly a iné latky pouzivané v stlade so smernicou 2002/46/ES,
nariadenim (ES) &. 1925/2006 alebo nariadenim (EU) &. 609/2013 boli vyrobené vyrobnym
postupom, ktory sa v potravinarskej vyrobe v Unii nepouzival pred 15. majom 1997 a
ktorého vysledkom st vyznamné zmeny zlozenia alebo Struktiry potraviny ovplyviujice
jej vyzivovl hodnotu, metabolizmus alebo mnoZzstvo neziaducich latok, alebo ak tieto
vitaminy, mineraly a iné latky obsahuju alebo pozostavaji z umelych nanomaterialov, mali
by sa povazovat’ za nové potraviny a mali by sa prehodnotit’ najprv v sulade s tymto

nariadenim a nasledne v sulade s prisluSnym osobitnym predpisom.

U potraviny, ktora sa pred 15. majom 1997 pouzivala vylu¢ne ako vyZivovy doplnok alebo
ako sucast’ vyzivového doplnku v zmysle smernice 2002/46/ES, by sa malo umoznit’ jej
umiestnenie na trh v Unii po tomto datume na rovnaké pouZitie, ked’Ze by sa na uéely tohto
nariadenia nemala povazovat’ za novu potravinu. Toto pouzivanie vo forme vyzivového
doplnku alebo jeho sucasti by sa vSak nemalo brat’ do tivahy pri posudzovani toho, ¢i sa
potravina pred 15. majom 1997 vo vyznamnej miere pouzivala v Unii na Pudsku spotrebu.
Preto by sa toto nariadenie malo vzt'ahovat’ na pouzivanie prisluSnej potraviny v inej forme

nez vo forme vyzivového doplnku alebo jeho sucasti.

Potraviny z klonovanych zvierat su regulované podl'a nariadenia (ES) ¢. 258/97. Je
mimoriadne dolezité, aby nevznikla ziadna pravna nejednoznacnost’ v suvislosti

s umiestilovanim na trh potravin z klonov zvierat alebo z ich potomkov pocas prechodného
obdobia po skonceni uplatiiovania nariadenia (ES) ¢. 258/97. Preto by az do nadobudnutia
ucinnosti osobitnych pravnych predpisov o potravinach z klonovanych zvierat by potraviny
z klonovanych zvierat a ich potomkov mali spadat’ do pésobnosti tohto nariadenia ako
potraviny zo zvierat ziskané netradicnymi chovnymi metédami a mali by byt nalezite

ozna&ené pre koncového spotrebitel’a v sulade s platnymi pravnymi predpismi Unie.
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(15)

(16)

17)

Pokial’ ide o tradi¢né potraviny z tretich krajin, v pripade ktorych bola preukdzana historia
bezpedného pouzivania, malo by sa ul'ahgit’ ich umiestiiovanie na trh v Unii. Podmienkou
by malo byt Ze tieto potraviny sa konzumuju aspoi v jednej tretej krajine aspoii 25 rokov
ako sucast’ obvyklej stravy znacnej Casti obyvatel'stva. Do histdrie bezpe¢ného pouzivania
potraviny by nemalo patrit’ nepotravinarske pouzitie alebo sposoby pouzitia, ktoré

nesuvisia s beznou stravou.

Potraviny z tretich krajin, ktoré sa v Unii povazuju za nové, by sa mali za tradiéné
potraviny z tretich krajin povazovat’ len vtedy, ak pochadzaju z prvovyroby vymedzenej v
nariadeni (ES) €. 178/2002, a to bez ohl'adu na skuto¢nost’, ¢i ide o spracované alebo

nespracované potraviny.

Potraviny vyrobené vylu¢ne zo zloziek potravin, ktoré nepatria do rozsahu pdsobnosti
tohto nariadenia, najmi ak doslo k zmene zloziek potravin alebo ich mnozstva, by sa
nemali povazovat’ za nova potravinu. Do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia by vSak mali
patrit’ zmeny zloziek potravin, ktoré sa zatial’ vo vyznamnej miere nepouzivali na l'udskt

spotrebu v Unii.
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(18)

(19)

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES" sa uplatiiuje v pripadoch, ked
vyrobok vsetkymi vlastnostami zodpoveda zaroven vymedzeniu ,,liek* v zmysle uvedene;j
smernice a vymedzeniu vyrobku v zmysle tohto nariadenia. Ak v tejto stvislosti ¢lensky
Stat v sulade so smernicou 2001/83/ES stanovi, ze vyrobok je liekom, mdze v sulade s
pravom Unie obmedzit’ jeho umiestnenie na trh. Okrem toho st lieky vyiiaté z vymedzenia
pojmu potravina v zmysle nariadenia (ES) ¢. 178/2002, a preto by nemali patrit’ do rozsahu

pOsobnosti tohto nariadenia.

Skutoénost’, &i sa potravina pred 15. majom 1997 pouzivala v Unii vo vyznamnej miere
na l'udsku spotrebu, by sa mala ur€ovat’ na zéklade informécii, ktoré predlozili
prevadzkovatelia potravinarskych podnikov, a v pripade potreby by sa mala opierat’ o iné
informdacie dostupné v ¢lenskych Statoch. Ak si prevadzkovatelia potravinarskych
podnikov nie st isti, aky status ma potravina, ktorti zamysl'aju umiestnit’ na trh, mali by sa
obratit’ na Clenské Staty. Ak nie su k dispozicii informacie o 'udskej spotrebe pred 15.
majom 1997, alebo dostupné informécie st nedostato¢né, mal by sa zaviest’ jednoduchy

a transparentny postup na ich zhromazd’ovanie za ucasti Komisie, ¢lenskych §tatov

a prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov.

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o huméannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s.
67).
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(20) Nové potraviny by sa mali povolit’ a pouzivat' iba vtedy, ak spiiiaju kritéria stanovené
v tomto nariadeni. Nové potraviny by mali byt’ bezpecné a v pripade, ak nie je mozné
posudit’ ich bezpecnost a pretrvava vedecka neistota, sa moze uplatiovat’ zasada
predbeznej opatrnosti. Ich pouzivanie by nemalo byt pre spotrebitel'a zavadzajuce. Ak ma
teda nova potravina nahradit’ int potravinu, nemala by sa od nej lisit’ takym spdsobom,

ktory by bol pre spotrebitel’a z hl'adiska vyzivy nevyhodnejsi.

(21) Nové potraviny by sa mali umiestiiovat’ na trh a pouzivat’ v potravinach na I'udskt
spotrebu len v tom pripade, Ze sa nachadzaju na inijnom zozname novych potravin
povolenych na umiestiiovanie na trh v ramci Unie (dalej len ,,unijny zoznam*). Preto je
vhodné zostavit’ prostrednictvom vykonavacieho aktu Ginijny zoznam zaradenim do
uvedeného zoznamu nové potraviny, ktoré uz boli povolené alebo ozndmené v stlade s
nariadenim (ES) ¢. 258/97, vratane vSetkych existujucich povolovacich podmienok.

Uvedeny zoznam by mal byt transparentny a l'ahko dostupny.

(22) Nov¢ potraviny je vhodné povolovat’ tak, ze sa za dodrzania kritérii a postupov
stanovenych v tomto nariadeni aktualizuje Unijny zoznam. Mal by sa zaviest’ postup, ktory
bude ucinny, ¢asovo obmedzeny a transparentny. Pokial ide o tradi¢né potraviny z tretich
krajin, u ktorych je preukazana historia bezpecného pouzivania potravin, ziadatelia by mali
mat’ moznost’ rozhodnut’ sa pre rychlejsi a jednoduchsi postup aktualizacie unijného

zoznamu Vv pripade, ze neboli vznesené odévodnené ndmietky tykajice sa bezpecnosti.

PE-CONS 38/1/15 REV 1 11
SK



(23)

24)

(25)

Mali by sa jasne vymedzit’ a stanovit’ aj kritéria hodnotenia bezpecnostnych rizik, ktoré
predstavuji nové potraviny. Aby sa zabezpecilo harmonizované vedecké postdenie
novych potravin, takéto posudenie by mal vykondvat’ Europsky urad pre bezpecnost’
potravin (d’alej len ,,arad*). V rdmci postupu povolovania novej potraviny a aktualizacie
unijné¢ho zoznamu by mal byt’ irad poziadany o vydanie stanoviska, ak aktualizacia moze
mat’ vplyv na l'udské zdravie. Vo svojom stanovisku by trad mal okrem iné¢ho posudit’
vSetky charakteristiky novej potraviny, ktoré mézu predstavovat’ bezpecnostné riziko pre
zdravie l'udi v Unii, s ohladom na zranitelnych spotrebitel'ov alebo osobitnu skupinu
spotrebitel'ov. Urad najmi overi, Ze v pripade, ak nova potravina pozostiva z umelych
nanomateridlov, boli pouzité najaktudlnejSie metddy testovania na postdenie ich

bezpecnosti.

Komisia a urad by mali dodrziavat’ lehoty, aby sa zarucilo plynulé spractivanie ziadosti.

V niektorych pripadoch by viak ma Komisia a trad mali mat’ pravo prediZit’ tieto lehoty.

Urad alebo Komisia méze poziadat Ziadatel'a o poskytnutie doplitujucich informacii
na ucely posudenia rizika, resp. riadenia rizika. V pripade, Ze Ziadatel’ neposkytne
dodato¢né informacie ako sa pozaduje v lehote stanovenej iradom alebo Komisiou po
konzultacii so ziadatel'om, nedostatok takychto informacii moéze mat’ dosledky pre

stanovisko uradu alebo pre pripadné povolenie a aktualizaciu unijného zoznamu.
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(26) Pokial’ ide o pripadné pouzivanie nanomaterialov v potravinach, urad v stanovisku zo 6.
aprila 2011 o pokynoch na hodnotenie rizik vyuzitia nanovedy a nanotechnologii v
potravinovom a krmivovom ret'azci dospel k zaveru, ze v stvislosti s nanotoxikokinetikou
a toxikologiou umelo vyrobenych nanomateridlov su dostupné len spor¢ informacie, a ze
stcasné metddy testovania toxicity mozno bude treba metodologicky upravit. Odporacanie
Rady Organizécie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj z 19. septembra 2013 o testovani
bezpecnosti a hodnoteni vyrabanych nanomateridlov dospelo k zéveru, ze pristupy k
testovaniu a hodnoteniu tradi¢nych chemickych latok su vo vSeobecnosti vhodné na
hodnotenie bezpecnosti nanomateridlov, ale méze byt nutné ich prispdsobenie Specifikdm
nanomateridlov. V zadujme dokladnejSieho posudenia bezpecnosti nanomaterialov
pouzivanych v potravinach a na rieSenie sucasnych nedostatkov v znalostiach v oblasti
toxikoldgie a metodik merania mézu byt preto potrebné metddy testovania vratane takych,
pri ktorych sa nepouzivaju zvierata a ktoré budu zohl'adiiovat’ osobitné vlastnosti umelo

vyrobenych nanomaterialov.

(27) Pri uplatneni testovacich metdd na nanomaterialy by Ziadatel’ mal poskytnut’ vysvetlenie
ich vedeckej primeranosti pre nanomaterialy a pripadne i technickych Gprav/prispdsobenti,

ktoré boli vykonané s cielom zohl'adnit’ osobitné vlastnosti uvedenych materialov.
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(28)

(29)

(30)

Ked’ sa nova potravina povoli a zaradi do tnijného zoznamu, Komisia by mala mat’
pravomoc zaviest’ poziadavky na monitorovanie povolenej novej potraviny po jej
umiestneni na trh, aby sa mohlo sledovat’ jej pouzivanie a aby sa zabezpecilo, Ze

pouzivanie je v medziach bezpec¢nych limitov stanovenych pri postdeni rizika uradom.

Poziadavky na monitorovanie povolenej novej potraviny po jej umiestneni na trh mézu byt’

preto odovodnené potrebou ziskania informdcii o skutoénom umiestiiovani potraviny.

V kazdom pripade by hospodarske subjekty posobiace v potravinarstve mali informovat’

Komisiu o vSetkych podstatnych informaciach tykajucich sa potravin, ktoré umiestiiuji na

trh.

Nové technologie a inovacie v potravinarskej vyrobe by sa mali podporovat, ked’ze by
mohli zmiernit’ vplyv potravinarskej vyroby na Zivotné prostredie, zlepsit’ potravinovu
bezpecnost’ a prospiet’ spotrebitel'om, pokial’ bude zabezpecena vysoka troven ochrany

spotrebitela.

Za urcitych okolnosti je s ciel'om stimulovat’ vyskum a vyvoj v agropotravinarskom
priemysle, a tym aj inovaciu, vhodné chranit’ investicie ziadatel'ov do zhromazd’ovania
informécii a udajov poskytnutych na podporu Ziadosti tykajucej sa novej potraviny a
vypracovanej v sulade s tymto nariadenim. Nové vedecké dokazy a udaje, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva, poskytnuté na podporu ziadosti o zaradenie novej
potraviny do Unijného zoznamu by sa mali chranit’. Tieto tidaje a informacie by sa pocas
obmedzeného obdobia bez sthlasu pévodného Ziadatel'a nemali pouZzivat’ v prospech
d’alSieho ziadatel'a. Ochrana vedeckych udajov poskytnutych ziadatel'om by inym
ziadatel'om nemala branit’ v usili o zaradenie novej potraviny do Unijného zoznamu

na zéklade vlastnych vedeckych tidajov alebo odkazu na chranené idaje so sihlasom
povodného ziadatel'a. Celkové péatro¢né obdobie ochrany udajov udelené povodnému
iadatel'ovi by sa v8ak nemalo predizit, ak bola udelend ochrana udajov d’al§im

ziadatel'om.
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(31) V pripadoch, ked’ ziadatel’ ziada o ochranu vedeckych udajov tykajuacich sa rovnakej
potraviny v sulade s tymto nariadenim a s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1924/2006", by malo byt mozné, aby prisluiné lehoty na ochranu udajov plynuli
stibezne. Preto by sa mala stanovit’ moznost’ pozastavenia postupu povol'ovania novej

potraviny na Ziadost’ ziadatel’a.

(32) V sulade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU? by sa testovanie na
zvieratdch malo nahradit, obmedzit’ alebo zdokonalit’. Preto by sa malo v ramci posobnosti
tohto nariadenia, vyhybat’ opakovaniu testovania na zvieratach, pokial’ je to mozné.
Sledovanie tohto ciel’a by mohlo znizit moZné obavy tykajice sa dobrych podmienok

zvierat a etiky pri aplikacidch novych potravin.

(33) Nové potraviny podliehaji vSeobecnym poziadavkdm na oznacovanie stanovenym v
nariadeni (EU) ¢. 1169/2011 a inym prislusnym poziadavkam potravinového prava Unie.
Je mozné, ze v urcitych pripadoch treba poskytnit’ dodato¢né informacie o oznac¢ovani,
najma pokial’ ide o opis potravin, ich zdroj, zloZenie alebo a podmienky zamysl'aného
pouzitia, aby boli spotrebitelia dostato¢ne informovani o povahe novej potraviny, najméa

pokial ide o zranite'né skupiny obyvatel'stva.

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 z 20. decembra 2006

o vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach o potravinach (U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9).
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane
zvierat pouzivanych na vedecké uéely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(34) Materialy a predmety urcené na styk s novymi potravinami podlichaju nariadeniu
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1935/2004" a osobitnym opatreniam, ktoré boli
podl'a neho prijaté.

(35) V stilade s politikou Komisie o lepSej pravnej reguléacii by Komisia mala vykonat’ ex-post
hodnotenie vykondvania tohto nariadenia, v ktorom sa zameria najmi na nové postupy

tykajuce sa tradi¢nych potravin z tretich krajin.

(36) V pripade ziadosti, ktoré boli predlozené v stilade s nariadenim (ES) €. 258/97 a pri
ktorych nebolo prijaté konecné rozhodnutie pred ddtumom uplatiiovania tohto nariadenia,
by sa postupy posudzovania rizik a povol'ovania mali uskuto¢nit’ v stilade s tymto
nariadenim. Okrem toho by sa potraviny, ktoré nepatria do pdsobnosti nariadenia (ES) ¢.
258/97, ktoré boli zdkonne umiestnené na trh pred diiom zacatia uplatiovania tohto
nariadenia a ktoré patria do pdsobnosti tohto nariadenia, mali nad’alej smiet’ umiestiiovat’
na trh, a to az do uzavretia postupov posudzovania rizik a povol'ovania podl’a tohto
nariadenia. Preto by sa na zabezpecenie hladkého prechodu k pravidlam tohto nariadenia

mali stanovit’ prechodné ustanovenia.

(37) Toto nariadenie reSpektuje zakladné prava a dodrziava zasady uznavané najmi Chartou

zakladnych prav Eurdpskej tnie.

! Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 z 27. oktobra 2004
o materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS
a 89/109/EHS (U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4).

PE-CONS 38/1/15 REV 1 16
SK



(3%)

(39)

(40)

(41)

Clenské $taty by mali ustanovit’ predpisy o sankciach uplatnitelnych v pripade porusenia
tohto nariadenia a mali by prijat’ opatrenia potrebné na zabezpecenie toho, aby sa tieto

predpisy vykondvali. Tieto sankcie by mali byt G€inné, primerané a odradzajtce.

Na tcely dosiahnutia ciel'ov tohto nariadenia by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc
prijimat’ delegované akty v stlade s clankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,
pokial ide o tipravu a prispdsobenie vymedzenia pojmu umely nanomaterial vedeckému

a technickému pokroku alebo vymedzeniam, ktoré¢ boli dohodnuté na medzinarodne;j
urovni. Je osobitne ddlezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutoc¢nila prislusné
konzultacie, a to aj na urovni expertov. Pri priprave a vypractivani delegovanych aktov by
Komisia mala zabezpecit,, aby sa prislusné dokumenty sucasne, vo vhodnom case a

vhodnym spdsobom postupili Eurépskemu parlamentu a Rade.

V zaujme zabezpecenia jednotného vykonavania tohto nariadenia, by sa Komisii mali
udelit’ vykonavacie pravomoci, pokial’ ide o aktualizaciu unijného zoznamu tym, ze sa don
zapiSe tradi¢nd potravina z tretej krajiny, ktord nevyvolala odévodnené namietky k

bezpecnosti.

Konzultaény postup by sa mal pouzit’ na prijatie delegovaného aktu stanovujliiceho prvy
unijny zoznam, ked’ze sa bude tykat’ len novych potravin, ktoré uz boli postidené na ich
bezpeénost, legalne vyrobené a uvedené na trh v Unii a nevzbudili zdravotné obavy

v minulosti. Pri prijimani vykonavacich aktov by sa mal vo vSetkych ostatnych pripadoch

uplatiiovat’ postup preskimania.
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(42) Kedze ciele tohto nariadenia, najmé stanovenie pravidiel umiestiiovania novych potravin
na trh v Unii, nie je moZné uspokojivo dosiahnut’ na trovni samotnych ¢lenskych §tatov,
ale mozno ich lepsie dosiahnut na tirovni Unie, méze Unia prijat opatrenia v salade so
zésadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o EU. V sulade so zasadou proporcionality
podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje rémec nevyhnutny na dosiahnutie

tychto ciel'ov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Kapitola I

Predmet apravy, rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Clanok 1

Predmet upravy a ucel

1. Tymto nariadenim sa stanovuju pravidla umiestinovania novych potravin na trh v rameci
Unie.
2. Ucelom tohto nariadenia je zabezpecit’ u€inné fungovanie vnutorného trhu a zaroven

poskytnut’ vysoku uroven ochrany 'udského zdravia a zdujmov spotrebitel’'ov.
Cldnok 2
Rozsah posobnosti
1. Toto nariadenie sa vztahuje na umiestiiovanie novych potravin na trh v Unii.
2. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a)  geneticky modifikované potraviny patriace do rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) €.

1829/2003;
b)  potraviny, ked’ su pouzité ako:

1)  potravinarske enzymy patriace do rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢.

1332/2008;
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ii)  pridavné latky v potravinach patriace do rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES)

¢. 1333/2008;
1i1) ar6my patriace do rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1334/2008;

iv)  extrakéné rozpustadla, ktoré sa pouzivaju pri vyrobe potravin alebo zloziek
potravin alebo st uréené na takéto pouzitie a ktoré spadajii do rozsahu

posobnosti smernice 2009/32/ES.

Clanok 3
Vymedzenia pojmov
1. Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiujil vymedzenia pojmov stanovené v ¢lanku 2 a 3
nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
2. Uplatiiuju sa aj tieto vymedzenia pojmov:
a) ,.nova potravina® je akakol'vek potravina, ktora nebola v Unii pred 15. majom 1997

vo vyznamnej miere pouzivand na 'udsku spotrebu, a to bez ohl'adu na datumy

pristupenia &lenskych $tatov k Unii, a ktora patri aspoii do jednej z tychto kategorii:

1)  potraviny s novou alebo zdmerne modifikovanou molekularnou Strukturou, ak
sa tato Struktara nepouZzivala ako potravina v Unii alebo v potravinach v Unii

pred 15. majom 1997;

il)  potraviny pozostavajlce, izolované ¢i vyrobené z mikroorganizmov, hub alebo

rias;

i)  potraviny pozostavajuce, izolované alebo vyrobené zo surovin mineralneho

povodu;
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Vi)

vii)

potraviny pozostavajuce, izolované alebo vyrobené z rastlin alebo ich casti,
okrem pripadov, ak ma potravina historiu bezpe¢ného pouzivania v Unii
a pozostava, je izolovana alebo vyrobena z rastliny alebo odrody toho istého

druhu ziskana:

— tradi¢nymi rozmnozovacimi metédami, ktoré boli pouzité na vyrobu

potravin v Unii do 15. maja 1997; alebo

— netradicnymi rozmnozovacimi metédami, ktoré sa nepouzivali na vyrobu
potravin v Unii pred 15. majom 1997, ak tieto metddy nevedu k
vyraznym zmenam zlozenia alebo Struktiry potravin s vplyvom na ich

vyzivovu hodnotu, latkovi premenu alebo hladinu neziaducich latok;

potraviny pozostavajice, izolované alebo vyrobené zo zvierat alebo ich Casti s
vynimkou zvierat ziskanych tradicnymi chovnymi metédami pouzivanymi v
potravinarskej vyrobe pred 15. majom 1997 a potravin z tychto zvierat, ktoré

maju historiu bezpe¢ného pouzivania v Unii;

potraviny pozostavajuce, izolované alebo vyrobené z bunkovej kultury alebo
tkanivovej kultiry odvodenej zo Zivo€ichov, rastlin, mikroorganizmov, hib

alebo rias;

potraviny, ktoré su vysledkom vyrobného postupu nepouzivaného pri vyrobe
potravin v Unii pred 15. majom 1997, ktory spdsobuje vyznamné zmeny v
zlozeni alebo Struktire potraviny ovplyvilujuce jej vyzivovu hodnotu, latkova

premenu alebo mnozstvo neziaducich latok;
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viii) potraviny pozostavajuce z umelo vyrobenych nanomaterialov v zmysle ich

vymedzenia v pismene f) tohto odseku;

ix)  vitaminy, mineraly a iné latky pouzivané v stulade so smernicou 2002/46/ES,

nariadenim (ES) &. 1925/2006 alebo nariadenim (EU) &. 609/2013, ak:

— bol pouzity vyrobny postup, ktory sa nepouzival na vyrobu potravin
v Unii pred 15. majom 1997, v zmysle pismena a) bodu vii) tohto

odseku; alebo

— obsahuju umelo vyrobené nanomaterialy alebo su tvorené ,,umelo

vyrobenymi nanomaterialmi v zmysle pismena f) tohto odseku;

X)  potraviny pouzivané v Unii pred 15. majom 1997 vylucne vo vyzivovych
doplnkoch, ak st ur¢ené na pouzitie v potravindch, ktoré nie su vyzivovymi

doplnkami v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 pism. a) smernice 2002/46/ES;

b) ,.histéria bezpecného pouzivania potraviny v tretej krajine* znamena, Ze bezpe¢nost’
predmetnej potraviny je potvrdena udajmi o jej zloZeni a minimalne 25-ro¢nymi
sktsenost’ami s jej nepretrzitym pouzivanim v obvyklej strave vyznamného poctu

0s0b najmenej v jednej tretej krajine, a to pred ozndmenim uvedenym v ¢lanku 14;
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d)

»tradi¢na potravina z tretej krajiny* je nova potravina v zmysle pismena a) tohto
odseku, ktora nie je novou potravinou v zmysle vymedzenia v pism. a) 1), 1ii), vii)
viil), ix) a X) tohto odseku, je ziskana z prvovyroby v zmysle ¢lanku 3 bodu 17
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a m4 histériu bezpe¢ného pouzivania potraviny v tretej

krajine;

»zladatel™ je Clensky Stat, tretia krajina alebo zainteresovana strana, ktord moze
zastupovat’ viacero zainteresovanych stran a ktora predlozila Komisii Ziadost’ v

sulade s ¢lankom 10 alebo ¢lankom 16 alebo oznamenie v stlade s ¢lankom 14;

»platnd®, pokial’ ide o ziadost™ alebo oznamenie, je ziadost’ alebo ozndmenie, ktoré
patria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a obsahuju informacie vyzadované v

zaujme vyhodnotenia rizika a postupu povol'ovania;

,umely nanomaterial“ je akykol'vek umyselne vyrobeny material, ktory ma jeden
alebo viac rozmerov rddovo 100 nm alebo menej alebo je zloZeny z oddelenych
funkénych casti vnitri alebo na povrchu, z ktorych mnohé maju jeden alebo viac
rozmerov radovo 100 nm alebo menej, vratane Struktir, aglomeratov alebo
agregatov, ktoré maji vel’kost’ rddovo nad 100 nm, ale si zachovavajl vlastnosti,

ktoré su typické pre nanorozmery.
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Vlastnosti, ktoré su typické pre nanorozmery, zahfaji:

1) vlastnosti suvisiace s vel'kym Specifickym povrchom prislusnych materialov,

a/alebo

i1)  Specifické fyzikalno-chemické vlastnosti, ktoré sa liSia od vlastnosti rovnakého

materidlu v inej forme ako v nanoforme.

Clanok 4

Postup urcovania statusu novej potraviny

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov musia overit,, ¢i potravina, ktora zamysl'aja

umiestnit’ na trh v ramci Unie, patri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.

Ak si prevadzkovatelia potravinarskych podnikov nie st isti, ¢i potravina, ktora zamyslaja
umiestnit’ na trh v Unii, patri do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, konzultuju s
¢lenskym $tatom, v ktorom zamysl'aja prvykrat umiestnit’ na trh novu potravinu.
Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov poskytnu ¢lenskému Statu potrebné
informdcie, aby mu umoznili urcit’, ¢i potravina spadd do rozsahu pdsobnosti tohto

nariadenia.

S ciel'om urcit, ¢i nova potravina spada do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, mézu

Clenské Staty konzultovat’ s inymi ¢lenskymi Statmi a Komisiou.

Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov $pecifikuje proceduralne kroky
konzultaéného postupu stanovené¢ho v odsekoch 2 a 3 tohto ¢lanku vratane lehot
a prostriedkov na zverejnenie statusu; Uvedené vykonavacie akty sa prijimaja v sulade s

postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 30 ods. 3.
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Clanok 5

Vykonavacia pravomoc, pokial’ ide o vymedzenie pojmu novej potraviny

Komisia moZe rozhodnt’ z vlastnej iniciativy alebo na poZziadanie ¢lenského Statu, prostrednictvom
vykonavacich aktov, ¢i konkrétna potravina spada alebo nespadé do vymedzenia pojmu novej
potraviny stanoveného v ¢lanku 3 ods. 2 pism. a). Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s

postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 30 ods. 3.

Kapitola II
Poziadavky na umiestiiovanie novych potravin

na trh v Unii

Clanok 6

Unijny zoznam povolenych novych potravin

1. Komisia zriadi a aktualizuje unijny zoznam novych potravin povolenych na umiestiiovanie

na trhu v ramei Unie v sulade s ¢lankami 7, 8 a 9 (dalej len ,,unijny zoznam®).

2. Na trhu v ramci Unie sa m6Zu umiestiiovat’ iba tie nové potraviny, ktoré st povolené a
zaradené do unijného zoznamu ako také alebo ktoré sa pouzivaju v potravinach alebo na
nich v stlade s podmienkami pouzitia a poziadavkami na oznaovanie v iom

Specifikovanymi.

PE-CONS 38/1/15 REV 1 25
SK



Clanok 7

Vseobecné podmienky zaradenia novych potravin do unijného zoznamu

Komisia povoli a zaradi novii potravinu do tnijného zoznamu iba vtedy, ak spiia tieto podmienky:

a) potravina na zéklade dostupnych vedeckych dokazov nepredstavuje riziko pre 'udské
zdravie;
b) ucel urcenia potraviny nezavadza spotrebitel’a, najma v pripadoch, ked’ potravina ma

nahradit’ int potravinu a existuje vyznamna zmena vo vyzivovej hodnote;

c) ak je potravina urc¢ena na to, aby nahradila in1 potravinu, nelisi sa od uvedenej potraviny
do takej miery, Ze jej beznd konzumacia by mohla byt’ z hl'adiska vyzivy nevhodna pre

spotrebitela.

Clanok 8

Uvodné zriadenie unijného zoznamu

Do ..." Komisia prostrednictvom vykonéavacieho aktu zostavi Ginijny zoznam tym, Ze dofi zaradi
nové potraviny povolené alebo oznamené podl’a ¢lanku 4, 5 alebo 7 nariadenia (ES) €. 258/97 a

zahrnie don vSetky existujuce podmienky povol'ovania.

Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v stlade s konzultacnym postupom uvedenym v ¢lanku 30 ods.
2.

" U. v.: dopliite, prosim, datum: 24 mesiacov po nadobudnuti Gi¢innosti tohto nariadenia.
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Clanok 9

Obsah a aktualizacia unijného zoznamu

1. Komisia povoli novu potravinu a aktualizuje unijny zoznam v sulade s pravidlami

stanovenymi:
a) v clankoch 10, 11 a 12 a v uplatnitelnom pripade v ¢lanku 27; alebo
b) v clankoch 14 az 19.

2. Povolenie novej potraviny a aktualizécia unijného zoznamu stanovené v odseku 1

pozostavaju z jedného z tychto krokov:
a)  doplnenie novej potraviny do unijného zoznamu;
b)  odstranenie novej potraviny z unijné¢ho zoznamu;

c) doplnenie, odstranenie alebo zmena Specifikécii, podmienok pouzitia, dodato¢nych
osobitnych poziadaviek na oznaCovanie alebo poziadaviek na monitorovanie po

umiestneni na trh spojenych so zaradenim novej potraviny do tnijného zoznamu.

3. Polozka pre novu potravinu v tnijnom zozname stanovend v odseku 2 obsahuje

Specifikdciu novej potraviny a v nalezitych pripadoch:

a)  podmienky, za ktorych sa nova potravina méze pouzivat, vratane najma
akychkol'vek poziadaviek potrebnych na to, aby sa zamedzilo moznym nepriaznivym
ucinkom na urcité skupiny obyvatel'stva, prekracovaniu maximalnych limitov prijmu

a rizikam v pripade nadmernej konzumacie;

PE-CONS 38/1/15 REV 1 27
SK



b)  dopliujuce Specifické poziadavky na oznacovanie v zaujme informovania kone¢ného
spotrebitel’a o akychkol'vek Specifickych charakteristickych znakoch alebo
vlastnostiach potraviny, napr. o zloZeni potraviny, jej vyzivovej hodnote alebo
vyzivovych Gc¢inkoch a o ucele urcenia potraviny, ¢o z nej robi novu potravinu, ktora
uz nie je rovnocenna existujuicej potravine, alebo o vplyve na zdravie Specifickych

skupin obyvatel'stva;

¢) poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh v stlade s ¢lankom 24.

Kapitola III

Postupy povol’ovania novych potravin

ODDIEL I

VSEOBECNE PRAVIDLA

Cldanok 10
Postup povolovania umiestiiovania novej potraviny na trh

v ramci Unie a aktualizdcie unijného zoznamu

Postup povolovania umiestiiovania novej potraviny na trh v ramci Unie a aktualizacie
unijného zoznamu stanoveného v ¢lanku 9 sa za¢ina bud’ na podnet Komisie, alebo v
nadvéznosti na ziadost’ ziadatel'a predlozenu Komisii. Komisia bezodkladne spristupni
ziadost’ Clenskym Statom. Komisia uverejni zhrnutie ziadosti na zaklade informacii

uvedenych v odseku 2 pism. a), b) a e) tohto ¢lanku.
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2. Ziadost’ o povolenie obsahuje:

a) meno/nazov a adresu ziadatel’a;

b) ndzov a opis novej potraviny;

c)  opis vyrobného procesu (vyrobnych procesov);

d)  podrobné zloZenie novej potraviny;

e) vedecké dokazy preukazujuce, zZe nova potravina nepredstavuje bezpecnostné riziko
pre l'udské zdravie;

f) v pripade potreby metodu(-y) analyzy;

g)  navrh podmienok zamysl'aného pouzivania a Specifickych poziadaviek na
oznacovanie, ktoré nezavadzaju spotrebitel’a alebo overiteIné odévodnenie dovodu
toho, preco tieto prvky nie st potrebné.

3. Europsky urad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,arad*) vyda na ziadost’ Komisie

stanovisko, Ci aktualizacia méze mat’ vplyv na l'udské zdravie.

4. Pri uplatneni testovacich metdd na umelych nanomaterialoch, ako je uvedené v ¢lanku 3

ods. 2 pism. a) bodoch viii) a ix), ziadatelia poskytnt vysvetlenie ich vedeckej

primeranosti pre nanomateridly a pripadne i technickych prispdsobeni alebo uprav, ktoré

boli vykonané s cielom zohl'adnit’ $pecifické vlastnosti tychto materialov.
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5. Postup povolovania umiestiiovania novej potraviny na trh v rdmci Unie a aktualizacie
unijného zoznamu stanoveného v ¢lanku 9 sa ukonci prijatim vykonavacieho aktu v sulade

s ¢lankom 12.

6. Odchylne od odseku 5 Komisia mdze ukoncit’ postup v ktoromkol'vek $tadiu a rozhodnut’,

ze nebude postupovat’ v aktualizécii, ak zastava ndzor, Ze aktualizacia nie je odévodnena.

V takychto pripadoch, ak je to uplatnite'né, Komisia zohl'adni nazory ¢lenskych $tatov,

stanovisko uradu a akékol'vek iné legitimne faktory suvisiace so zvazovanou aktualizaciou.

Komisia informuje priamo Ziadatel'a a vSetky ¢lenské Staty o dovodoch, pre ktoré

nepoklada aktualizaciu za odovodnent. Komisia uverejni zoznam takychto ziadosti.
7. Ziadatel' moZe stiahnut’ svoju Ziadost’ v ktoromkol'vek okamihu, &im ukonéi postup.
Clanok 11
Stanovisko uradu

1. Ak Komisia Ziada tirad o stanovisko, predlozi Uradu platnt Ziadost’ bezodkladne
a najneskor jeden mesiac po overeni jej platnosti. Urad prijme stanovisko do deviatich

mesiacov od datumu prijatia platnej ziadosti.
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2. Pri posudzovani bezpecnosti novych potravin urad v nalezitych pripadoch zvazuje, ¢i:

a)  prislusna nova potravina je taka bezpecna ako potraviny z porovnatelnej kategorie

potravin, ktoré uz st umiestnené na trhu v ramci Unie;

b)  zloZenie novej potraviny a podmienky jej pouzivania nepredstavuju bezpecnostné

riziko pre zdravie 'udi v Unii;

Cc)  nova potravina, ktord je ur€end na nahradenie inej potraviny, sa nelisi od dane;j
potraviny do takej miery, Ze jej beznd konzumacia by bola z hl'adiska vyzivy

nevhodna pre spotrebitel’a.

3. Urad posle svoje stanovisko Komisii, ¢lenskym §titom a v uplatnite’'nom pripade
ziadatel'ovi.
4. V riadne oddvodnenych pripadoch, ak Urad pozaduje od Ziadatel'a dopliiujiice informécie,

devitmesacné obdobie stanovené v odseku 1 mozno predlzit’.

Po konzultacii so ziadatel'om trad ur¢i obdobie, v ramci ktorého treba poskytnut’ uvedené

dopliiujiice informécie, a informuje o tom Komisiu.

Ak Komisia nevznesie ndmietku voci predlZzeniu v lehote 6smich pracovnych dni odo dna,
ked’ bola informovana iradom, devatmesacné obdobie stanovené v odseku 1 sa
automaticky predlzi o uvedené dodatocné obdobie. Komisia informuje ¢lenské Staty o

uvedenom predlzeni.
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Ak sa doplitujuce informacie uvedené v odseku 4 neposkytni1 uradu v ramci dodato¢ného
obdobia uvedené¢ho v danom odseku, tirad vypracuje svoje stanovisko na zaklade

dostupnych informaécii.

Ak ziadatel’ predlozi dopliiujiice informécie z vlastnej iniciativy, posle tieto informécie

Komisii a uradu.

V takychto pripadoch urad vyda stanovisko v ramci obdobia deviatich mesiacov

stanoveného v odseku 1.

Urad spristupni doplitujiice informdacie stanovené v sulade s odsekmi 4 a 6 Komisii a

¢lenskym Statom.

Clanok 12

Povolenie novej potraviny a aktualizacie unijného zoznamu

Do siedmich mesiacov od datumu uverejnenia stanoviska uradu Komisia predlozi vyboru
uvedenému v ¢lanku 30 ods. 1 navrh vykonavacieho aktu, ktorym sa povol'uje umiestnenie

novej potraviny na trh v rdmci Unie a aktualizuje unijny zoznam, zohl'adnujic:

a)  podmienky stanovené v ¢lanku 7 pism. a) a b) a v uplatnite'nych pripadoch pism. c)

uvedeného ¢lanku;

b)  akékolvek relevantné ustanovenie pravnych predpisov Unie vratane zasady

predbeznej opatrnosti uvedenej v ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. 178/2002;
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c) stanovisko uradu;
d) akékol'vek iné legitimne faktory dolezité pre zvazovanu ziadost'.

Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku

30 ods. 3.

2. Ak Komisia nepozadovala stanovisko od tradu v sulade s ¢lankom 10 ods. 3,
sedemmesac¢né obdobie stanovené v odseku 1 tohto ¢lanku sa zac¢ina odo dna, ked’ Komisia

prijala platnt ziadost’ v stilade s ¢lankom 10 ods. 1.

Cldanok 13
Vykonavacie akty, ktorymi sa stanovuju poziadavky na Ziadosti

administrativneho a vedeckého charakteru

Komisia do ..." prijme vykondvacie akty tykajuce sa:

a) obsahu, vypracovania a finalnej podoby ziadosti uvedenej v ¢lanku 10 ods. 1;
b) mechanizmov okamzitého overenia platnosti uvedenych ziadosti;
c) typu informadcii, ktoré ma obsahovat’ stanovisko uradu uvedené v ¢lanku 11.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 30

ods. 3.

U. v.: dopliite, prosim, datum: 24 mesiacov po datume nadobudnutia G&innosti tohto
nariadenia.

PE-CONS 38/1/15 REV 1 33
SK



ODDIEL 11

SPECIFICKE PRAVIDLA PRE TRADICNE POTRAVINY Z TRETICH KRAJIN

Clanok 14

Ozndmenie tradicnej potraviny z tretej krajiny

Namiesto postupu uvedeného v ¢lanku 10 m4 Ziadatel’, ktory ma v iimysle umiestiiovat’ na trh v

ramci Unie tradiénl potravinu z tretej krajiny, moznost’ rozhodnut’ sa ozndmit’ svoj imysel Komisii.

Oznamenie obsahuje tieto informéacie:

a) meno/nazov a adresa ziadatel’a;

b) nazov a opis tradi¢nej potraviny;

c) podrobné zloZenie tradinej potraviny;

d) krajinu alebo krajiny povodu tradi¢nej potraviny;

e) zdokladované udaje preukazujuce historiu bezpe¢ného pouzivania potraviny v tretej
krajine;

f) navrh podmienok zamyslaného pouzivania a Specifickych poziadaviek na oznacovanie,
ktoré nezavadzaju spotrebitel’a alebo overiteIné odovodnenie dovodu toho, preco tieto
prvky nie st potrebné.
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Cldnok 15
Postup pre oznamenie umiestnenia tradicnej potraviny

z tretej krajiny na trh v Unii

Komisia posle platné oznamenie stanovene v ¢lanku 14 ¢lenskym Stdtom a tiradu

bezodkladne a najneskor mesiac po overeni jej platnosti.

Do styroch mesiacov od datumu, ked’ bolo platné oznamenie poslané Komisii v sulade s
odsekom 1, ¢lensky stat alebo urad mozu predlozit’ Komisii riadne odévodnené ndmietky k

bezpecnosti umiestiiovania prislusnej tradi¢nej potraviny na trhu v ramci Unie.

Komisia informuje ziadatel'a o akejkol'vek odovodnenej namietke k bezpecnosti hned’ po
jej predlozeni. Clenské 3taty, trad a ziadatel’ su informovani o vysledku postupu

uvedeného v odseku 2.

Ak sa nepredlozili ziadne riadne odévodnené namietky k bezpec¢nosti v sulade s odsekom 2
v Casovej lehote stanovenej v uvedenom odseku, Komisia povoli umiestnenie prislusne;j

tradiénej potraviny na trh v Unii a bezodkladne aktualizuje Ginijny zoznam.
V zaradeni do unijného zoznamu sa Specifikuje, ze ide o tradicnu potravinu z tretej krajiny.

V uplatnitel'nych pripadoch sa blizSie urcia ist¢ podmienky pouzivania, Specifické

poziadavky na oznacovanie alebo poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.
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5. Ak sa Komisii predlozili riadne odovodnené namietky k bezpecnosti v sulade s odsekom 2,
Komisia nepovoli umiestnenie prislu$nej tradi¢nej potraviny na trh v Unii ani neaktualizuje

unijny zoznam.
V takom pripade ziadatel méze predlozit’ Komisii ziadost’ v sulade s ¢lankom 16.
Clanok 16
Ziadost o povolenie tradicnej potraviny z tretej krajiny

Ak Komisia konajuc v sulade s ¢lankom 15 ods. 5 nepovoli umiestnenie tradi¢nej potraviny z tretej
krajiny na trh v Unii, alebo aktualizuje (inijny zoznam, Ziadatel' moze predlozit’ Ziadost' vratane,
popri informaciach uz poskytnutych v stlade s ¢lankom 14, zdokladovanych tidajov tykajucich sa

riadne odovodnenych namietok voci bezpe€nosti predlozenych v stilade s ¢lankom 15 ods. 2.
Komisia posle bezodkladne platnu Ziadost’ tradu a spristupni ju ¢lenskym Statom.
Cldnok 17
Stanovisko uradu k tradicnej potravine z tretej krajiny

l. Urad prijme stanovisko do Siestich mesiacov od datumu prijatia platnej Ziadosti.

PE-CONS 38/1/15 REV 1 36
SK



2. Pri posudzovani bezpecnosti tradi¢nej potraviny z tretej krajiny urad zohl'adnuje:

a)  Cije historia bezpecného pouZzivania potraviny v tretej krajine podlozena

spolahlivymi idajmi predlozenymi Ziadatel'om v stlade s ¢lankami 14 a 16;

b)  ¢izlozenie potraviny a podmienky jej pouzivania nepredstavuju bezpecnostné riziko

pre zdravie 'udi v Unii;

c) ¢ima tradicnd potravina z tretej krajiny nahradit’ iné potraviny, ¢i sa od nich nelisi
takym spdsobom, Ze jej bezna konzumacia by mohla byt’ z hl'adiska vyzivy

nevhodna pre spotrebitel’a.
3. Urad posle svoje stanovisko Komisii, ¢lenskym $tatom a Ziadatelovi.

4. V riadne odévodnenych pripadoch, ak tirad pozaduje od ziadatel'a dopliujiice informécie,

Sestmesacné obdobie stanovené v odseku 1 mozno predlzit’.

Po konzultacii so ziadatel'om urad ur¢i obdobie, v ramci ktorého treba poskytnut uvedené

dopliiujace informacie, a informuje o tom Komisiu.

Ak Komisia nevznesie ndmietku k predlzeniu v lehote 6smich pracovnych dni odo dia,
ked’ bola informované tiradom, Sestmesacné obdobie stanovené v odseku 1 sa automaticky
predlZi o uvedené dodato¢né obdobie. Komisia informuje ¢lenské Staty o uvedenom

predlzeni.
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5. Ak sa doplitujuce informacie uvedené v odseku 4 neposkytni1 uradu v ramci dodato¢ného
obdobia uvedené¢ho v danom odseku, tirad vypracuje svoje stanovisko na zaklade

dostupnych informaécii.

6. Ak ziadatel’ predlozi dopliiujiice informécie z vlastnej iniciativy, poSle uvedené informacie

uradu.

V takychto pripadoch urad vyda stanovisko v ramci obdobia Siestich mesiacov

stanoveného v odseku 1.

7. Urad spristupni uvedené doplitujuce informacie poskytnuté v sulade s odsekmi 4 a 6

Komisii a ¢lenskym Statom.

Clanok 18

Povolenie tradicnej potraviny z tretej krajiny a aktualizacie unijného zoznamu

1. Do troch mesiacov od datumu uverejnenia stanoviska uradu Komisia predlozi vyboru
uvedenému v ¢lanku 30 ods. 1 navrh vykonavacieho aktu, ktorym sa povol'uje
umiestiiovanie tradiénej potraviny z tretej krajiny na trhu v ramci Unie a aktualizuje unijny

zoznam, zohladiujuc:

a)  podmienky stanovené v ¢lanku 7 pism. a) a b) a v uplatnite'nych pripadoch pism. c)

uvedeného ¢lanku.

b)  akékolvek relevantné ustanovenie pravnych predpisov Unie vratane zasady

predbeznej opatrnosti uvedenej v ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. 178/2002;
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c) stanovisko uradu;
d) akékol'vek iné legitimne faktory dolezité pre zvazovanu ziadost'.

Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v stllade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku

30 ods. 3.

Odchylne od odseku 1 Komisia mdze ukoncit’ postup povolovania v ktoromkol'vek Stadiu
a rozhodnut’, Ze nebude postupovat’ v aktualizécii, ak zastava ndzor, Ze aktualizacia nie je

odovodnena.

V takomto pripade, ak je to uplatnite'né, Komisia zohl'adni nazory ¢lenskych Statov,

stanovisko uradu a akékol'vek iné legitimne faktory stivisiace so zvazovanou aktualizaciou.

Komisia informuje priamo ziadatel’a a vSetky ¢lenské Staty o dovodoch, pre ktoré

nepoklada aktualizaciu za odovodnent.

Ziadatel’ moze stiahnut’ Ziadost uvedent v ¢lanku 16 v ktoromkol'vek okamihu, ¢im

ukon¢i postup.
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Clanok 19
Aktualizdcia unijného zoznamu,

pokial ide o povolené tradicné potraviny z tretich krajin

Clanky 10 az 13 sa uplatiiujii na odstranenie tradiénej potraviny z tretej krajiny z inijného zoznamu

alebo na doplnenie, odstranenie alebo zmenu S$pecifikacii, podmienok pouzitia, dodatocnych

osobitnych poziadaviek na oznacovanie alebo poziadaviek na monitorovanie po umiestneni na trh

spojenych so zaradenim tradi¢nej potraviny z tretej krajiny do tinijného zoznamu.

Cldanok 20
Vykonavacie akty, ktorymi sa stanovuju poziadavky administrativneho a

vedeckého charakteru na tradicné potraviny z tretich krajin

Komisia do ..." prijme vykondvacie akty tykajuce sa:

a) obsahu, vypracovania a finalnej podoby ozndmeni uvedenych v ¢lanku 14 a ziadosti
uvedenych v ¢lanku 16;

b) mechanizmov bezodkladného overenia platnosti uvedenych ozndmeni a Ziadosti;

c) mechanizmov na vymenu informécii medzi ¢lenskymi §tatmi a iradom v zdujme
predlozenia riadne odévodnenych namietok k bezpecnosti, ako sa uvadza v ¢lanku 15 ods.
2;

d) typu informacii, ktoré ma obsahovat’ stanovisko uradu uvedené v ¢lanku 17.

" U. v.: dopliite, prosim, datum: 24 mesiacov po datume nadobudnutia G&innosti tohto

nariadenia.
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Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 30

ods. 3.

Kapitola IV

Dodatocné proceduralne pravidla a iné poziadavky

Clanok 21

Dodatocné informacie tykajuce sa riadenia rizik

1. Ak Komisia pozaduje od Ziadatel'a dopliiujuce informacie tykajice sa riadenia rizik, urci,

spolu so ziadatel'om, obdobie, v ramci ktorého sa uvedené informacie musia poskytnut’.

V takychto pripadoch sa obdobie stanovené v ¢lanku 12 ods. 1 alebo 2 alebo v ¢lanku 18
ods. 1 mdze zodpovedajicim spésobom predizit’. Komisia informuje ¢lenské $taty o
uvedenom prediZeni a spristupni dopliiujiice informacie ¢lenskym §tatom, len o ich ma k

dispozicii.

2. Ak doplitujuce informacie uvedené v odseku 1 nie st k dispozicii v ramci dodato¢ného

obdobia uvedeného v danom odseku, Komisia kona na zéklade dostupnych informécii.
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Cldanok 22

Ad hoc predizenie casovych lehét

Za vynimoénych okolnosti moze Komisia predizit obdobia stanovené v ¢lanku 11 ods. 1, &lanku 12
ods. 1 alebo 2, ¢lanku 17 ods. 1 a ¢lanku 18 ods. 1, a to z vlastnej iniciativy alebo v uplatnitel'nom

pripade na poziadanie Uradu, ak je to odévodnené charakterom predmetnej zalezitosti.

Komisia informuje Ziadatel'a a Glenské taty o tomto prediZeni, ako aj o jeho dovodoch.

Clanok 23

Doverny charakter Ziadosti o aktualizacie unijného zoznamu

1. Ziadatelia mozu pozadovat’ doverné zaobchadzanie s uréitymi informaciami predlozenymi
podl’a tohto nariadenia, ak by zverejnenie takychto informécii mohlo poskodit’ ich

konkuren¢né postavenie.

2. Na ucely odseku 1 ziadatelia uvedu, pre ktoré Casti poskytnutych informacii si zelaju
doverné zaobchadzanie, a poskytnu vsetky potrebné tidaje na podlozenie svojej
poziadavky, pokial’ ide o doverny charakter informécii. V takychto pripadoch je potrebné

predlozit’ preukazatel'né zdévodnenie.

3. Potom, ¢o Komisia informuje Ziadatel'a o svojom stanovisku k uvedenej poziadavke,
ziadatelia mozu stiahnut’ svoju ziadost’ do troch tyzdnov, pocas ktorych sa zachova

doverny charakter poskytnutych informacii.
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4. Po uplynuti obdobia uvedeného v odseku 3 v pripade, ak Ziadatel’ nestiahol ziadost’

a v pripade nezhody Komisia po konzultacii so ZiadateI'mi rozhodne, ktoré Casti informécie

zostanu doverné, a v pripade, ze prijala rozhodnutie, ndsledne ho ozndmi ¢lenskym Statom

a ziadatel'ovi.

Déverné zaobchadzanie vSak nemozno uplatiiovat’ na tieto informacie:

a) meno/nazov a adresa ziadatel'a;
b)  nazov a opis novej potraviny;
¢) navrhované podmienky pouzitia novej potraviny;
d)  suhrn Stadii predlozenych Ziadatel'om;
e)  vysledky Studii vykonanych s cielom preukézat’ bezpecnost’ potraviny;
f) v pripade potreby metodu(-y) analyzy;
g)  akykol'vek zakaz alebo obmedzenie, ktoré na potravinarsky vyrobok uvalila tretia
krajina.
5. Komisia, ¢lenské staty a tirad prijmu potrebné opatrenia na zabezpecenie nalezite

doverného charakteru informacii, ako sa uvadza v odseku 4, a ktoré im boli dorucené

podl’a tohto nariadenia, s vynimkou informacii, ktoré je potrebné zverejnit’ v zaujme

ochrany l'udského zdravia.
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6. Ak ziadatel stiahne alebo stiahol svoju ziadost, Komisia, ¢lenské $taty a urad nezverejnia
informacie doverného charakteru vratane informacii, na ktorych dévernom charaktere sa

Komisia a ziadatel nezhodli.

7. Uplatiiovanie odsekov 1 az 6 nemd vplyv na vymenu informacii tykajucich sa Ziadosti

medzi Komisiou, ¢lenskymi §tatmi a tradom.

8. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’ podrobné pravidla vykonavania

odsekov 1 az 6.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimajui v sulade s postupom preskiimania uvedenym v

¢lanku 30 ods. 3.

Clanok 24

Poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh

Komisia moze z dévodu bezpecnosti potravin a pri zohl'adneni stanoviska tradu stanovit’
poziadavky na monitorovanie po umiesteni na trh. Takéto poziadavky v jednotlivych pripadoch

mozu zahtnat’ identifikaciu prislusnych prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov.
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Cldanok 25

Poziadavky o poskytnutie dodatocnych informacii

Kazdy prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku, ktory umiestnil na trhu novu potravinu,

bezodkladne poskytne Komisii vietky informacie, ktoré ma k dispozicii, tykajtce sa:

a) akychkol'vek novych vedeckych alebo technickych tidajov, ktoré by mohli ovplyvnit’

hodnotenie bezpecnosti pouzivania novej potraviny;

b) akéhokol'vek zdkazu alebo obmedzenia uloZzeného tret'ou krajinou, kde je nova potravina

umiestnena na trhu.

Komisia spristupni tieto informécie ¢lenskym Statom.

Kapitola V

Ochrana adajov

Clanok 26

Postup povolovania v pripade ochrany udajov

1. Na Ziadost’ ziadatel’a a ak je podlozend ndlezitymi a overitelnymi informaciami
zahrnutymi do ziadosti stanovenej v ¢lanku 10 ods. 1, sa novym vyvojom ziskané vedecké
dokazy alebo vedecké tidaje poskytnuté na podlozenie Ziadosti nesmu pouzit’ na ucely
naslednej ziadosti po€as obdobia piatich rokov od ddtumu povolenia novej potraviny bez

suhlasu povodného Ziadatel’a.
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2. Komisia prizna ochranu idajov podla ¢lanku 27 ods. 1, ak st splnené tieto podmienky:

a)  novym vyvojom ziskané vedecké dokazy alebo vedecké udaje su pévodnym
ziadatel'om v €ase podania prvej Ziadosti oznacené ako dokazy alebo tdaje, ktoré su

predmetom priemyselného vlastnictva;

b)  pdvodny ziadatel mal v Case podania prvej ziadosti vyhradné pravo na pouzivanie
vedeckych dokazov alebo vedeckych udajov, ktoré st predmetom priemyselného

vlastnictva, a

c)  nova potravina by bez toho, aby povodny ziadatel predlozil vedecké dokazy alebo
vedecké udaje, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, nemohla byt’

posudena uradom a povolena.

Povodny ziadatel sa vSak s naslednym ziadatelom mdze dohodnut’, Ze sa takéto vedecké

dokazy a vedecké tidaje mozu pouzit’.

3. Odseky 1 a 2 sa neuplatiiuju na oznamenia a ziadosti tykajice sa umiestiiovania tradi¢nych

potravin z tretich krajin na trh v rdmci Unie.
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Cldnok 27
Povolenie novej potraviny a zaradenie do unijného zoznamu na zadklade chranenych vedeckych

dokazov alebo vedeckych udajov, ktoré su predmetom priemyselného vlastnictva

1. Ak sa nova potravina povoli a zaradi do inijné¢ho zoznamu podla ¢lankov 10 az 12 na
zéklade vedeckych dokazov alebo vedeckych tdajov, ktoré su predmetom priemyselného
vlastnictva a ktorym je priznana ochrana udajov v zmysle ¢lanku 26 ods. 1, v polozke pre
uvedent novu potravinu v Uinijnom zozname sa okrem informéacii uvedenych v ¢lanku 9

ods. 3 uvedie:
a)  datum zaradenia novej potraviny do Unijného zoznamu,

b)  skutocnost’, Ze zaradenie je zalozené na vedeckych dokazoch a vedeckych udajoch,
ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva a ktoré si chranené v stlade s

¢lankom 26;
c) meno/nazov a adresa ziadatel’a;

d)  skuto€nost’, Ze poCas obdobia trvania ochrany udajov povolenie na umiestiiovanie
novej potraviny na trhu v ramci Unie ma iba Ziadatel' vymedzeny v pismene c) tohto
odseku, pokial’ povolenie na tato novu potravinu neziska nésledny ziadatel’ bud’ bez
toho, aby sa odvolaval na vedecké dokazy alebo vedecké udaje, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva, chranené v stlade s clankom 26, alebo so sthlasom

povodného Ziadatel’a;
e) konecny ddtum trvania obdobia ochrany tidajov stanovenej v ¢lanku 26.

2. Vedeckym dokazom alebo vedeckym tidajom, ktoré st chranené v stlade s ¢lankom 26
alebo v pripade ktorych obdobie ochrany udajov podl'a uvedeného ¢lanku uplynulo, sa

opitovna ochrana neposkytuje.
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Clanok 28

Postup povolovania v pripade subeznej Ziadosti o povolenie zdravotného tvrdenia

1. Komisia na Ziadost’ Ziadatel'a pozastavi postup povol'ovania pre novu potravinu, ktory sa

zacal na zaklade Ziadosti, ak ziadatel” predlozil:
a)  ziadost’ o ochranu udajov v sulade s ¢lankom 26; a

b)  ziadost’ o povolenie zdravotného tvrdenia o tej istej novej potravine v stlade s
¢lankom 15 alebo 18 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, v spojeni so Ziadost'ou o ochranu

udajov v stlade s ¢lankom 21 uvedeného nariadenia.

Pozastavenim postupu povol'ovania nie je dotknuté postidenie potraviny iradom v sulade

s ¢lankom 11.

2. Komisia informuje Ziadatel'a o ddtume ucinnosti pozastavenia.
3. Pocas pozastavenia postupu povolovania neplynie lehota stanovena v ¢lanku 12 ods. 1.
4. Postup povol'ovania pokracuje po tom, ako Komisia dostane stanovisko tiradu o

zdravotnom tvrdeni podl'a nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Komisia informuje Ziadatel'a o ddtume obnovenia postupu povol'ovania. Od datumu
obnovenia postupu sa ¢as pocita odznovu od zaciatku na ucely lehoty stanovenej v ¢lanku

12 ods. 1 tohto nariadenia.
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5. V pripadoch uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku, ak bola priznand ochrana idajov v sulade
s ¢lankom 21 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, doba ochrany udajov priznana v sulade s
¢lankom 26 tohto nariadenia nepresiahne dobu ochrany idajov priznanu v sulade s

¢lankom 21 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

6. Ziadatel’ moze kedykol'vek stiahnut’ Ziadost' o pozastavenie postupu povolovania
predlozenu v sulade s odsekom 1. V takom pripade sa postup povolovania obnovi a odsek

5 sa neuplatiuje.

Kapitola VI

Sankcie a v§eobecné ustanovenia

Clanok 29

Sankcie

Clenské Staty stanovia pravidla pre sankcie uplatnitel'né na porusenie ustanoveni tohto nariadenia
N , : . .. , : : ,

a prijmu vSetky potrebné opatrenia na zabezpecenie ich vykondvania. Stanovené sankcie musia byt

;v e ’ . , y .y X, y v s , . . . . .. +

ucinné, primerané a odradzajuce. Clenské §taty oznamia tieto ustanovenia Komisii do ...

a bezodkladne ju informujt o kazdej naslednej zmene, ktora sa ich tyka.

U. v.: dopliite, prosim, datum: 24 mesiacov po datume nadobudnutia G&innosti tohto
nariadenia.
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Clanok 30

Postup vyboru

l. Komisii poméha Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva zriadeny podl'a
¢lanku 58 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011".

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

Ak sa ma stanovisko vyboru ziskat’ pisomnym postupom, uvedeny postup sa ukonci bez
vysledku, ked’ tak v lehote urcenej na dorucenie stanoviska rozhodne predseda vyboru

alebo o to poziada jednoduchd vécsina clenov vyboru.
3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢&. 182/2011.

Ak sa ma stanovisko vyboru ziskat’ pisomnym postupom, uvedeny postup sa ukonci bez
vysledku, ked’ tak v lehote urcenej na dorucenie stanoviska rozhodne predseda vyboru

alebo o to poziada jednoducha vécsina ¢lenov vyboru.

Ak vybor nevydé ziadne stanovisko, Komisia neprijme nédvrh vykonavacieho aktu a

uplatiiuje sa ¢lanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia (EU) &. 182/2011.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého Clenské Staty

kontroluji vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s.
13).
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Cldnok 31
Delegované akty

Na ucely dosiahnutia ciel'ov tohto nariadenia je Komisia splnomocnend prijimat’ delegované akty v
sulade s ¢lankom 32 na upravu a prispdsobenie vymedzenia umelych nanomateridlov uvedeného v
¢lanku 3 ods. 2 pism. f) technickému a vedeckému pokroku alebo vymedzeniam dohodnutym na

medzinarodnej trovni.

Clanok 32
Vykon delegovania
1. Komisii sa udel'uje pradvomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych
v tomto ¢lanku.
2. Je mimoriadne ddlezité, aby Komisia dodrziavala svoj zvycajny postup a pred prijatim

tychto delegovanych aktov uskutoc¢nila konzultacie s odbornikmi, a to aj s odbornikmi

¢lenskych Statov.

3. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 31 sa Komisii udel’'uje na obdobie
piatich rokov od ...". Komisia vypracuje spravu tykajiicu sa delegovania pravomoci
najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto pétrocného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurdpsky parlament
alebo Rada nevznesii voéi takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred

koncom kazdého obdobia.

U. v.: vlozte, prosim, datum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.
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Eurépsky parlament alebo Rada mézu delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 31
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré
sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ dhom nasledujucim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurépskej uinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v fiom uréeny.

Nie je nim dotknuté platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli u¢innost’.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurdépskemu parlamentu a

Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 31 nadobudne Gc¢innost’, len ak Europsky parlament
alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dita ozndmenia
tohto aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’
namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva

mesiace.
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Kapitola VII

Prechodné opatrenia a zaverefné ustanovenia

Clanok 33
Zmeny nariadenia (EU) ¢. 1169/2011

Nariadenie (EU) &. 1169/2011 sa meni takto:
1. V ¢lanku 2 ods. 1 sa dopiia toto pismeno:

»h) vymedzenie pojmu ,,umely nanomaterial“ v ¢lanku 3 ods. 2 pism. f) nariadenia

Eurdpskeho parlamentu a Rady” (EU) 2015/...%

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/... z ... 0 novych potravinach,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011

a ktorym sa zrusuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a
nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (U.v. EUL ...)."™,

2. Clanok 2 ods. 2 pism. t) sa vypusta.

Odkazy na vypusteny ¢lanok 2 ods. 2 pism. t) nariadenia (EU) &. 1169/2011 sa povazuju za

odkazy na ¢lanok 3 ods. 2 pism. f) tohto nariadenia.

3. V ¢lanku 18 sa vypusta odsek 5.

+ . ~ 7 N4 . .
U. v.: vlozte, prosim, ¢islo tohto nariadenia.

++ ’ v , v , . . . .
U. v.: vlozte, prosim, Cislo, datum a odkaz na uverejnenie tohto nariadenia.
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Clanok 34

Zrusenie

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

uplatiiovania tohto nariadenia. Odkazy na nariadenie (ES) ¢. 258/97 sa povazuju za odkazy na toto

nariadenie.
Cldanok 35
Prechodné opatrenia
1. Akékol'vek Ziadost’ o umiestnenie novej potraviny na trh v ramci Unie predlozena

¢lenskému §tatu v stilade s ¢lankom 4 nariadenia (ES) €. 258/97, o ktorej nebolo prijaté

v 7 . + v . v . .
konecné rozhodnutie pred ...", sa povazuje za ziadost’ podl'a tohto nariadenia.

Komisia neuplatituje ¢lanok 11 tohto nariadenia, ak uz ¢lensky $tat poskytol hodnotenie
rizika na zaklade nariadenia (ES) €. 258/97 a ziaden iny ¢lensky §tat nevzniesol

odovodnenu namietku k bezpecnosti voci hodnoteniu.

2. Potraviny, ktoré nepatria do pésobnosti nariadenia (ES) ¢. 258/97, ktoré st umiestnené na
trhu v stilade s pravnymi predpismi do ..."" a ktoré spadaju do pdsobnosti tohto nariadenia,
modzu byt nad’alej umiestiiované na trhu az do prijatia rozhodnutia v stlade s ¢lankami 10
az 12 alebo ¢lankami 14 az 19 tohto nariadenia v nadvdznosti na ziadost’ o povolenie novej
potraviny alebo na oznamenie tradi¢nej potraviny z tretej krajiny predlozenu do datumu
uvedeného vo vykonavacich predpisoch prijatych v sulade s ¢lankom 13 alebo 20 tohto

: : . ~ +++
nariadenia, ale najneskér do ..." .

U. v.: vlozte, prosim, datum: 24 mesiacov po datume nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia.

U. v.: vlozte, prosim, datum za&atia uplatiiovania tohto nariadenia.

U. v.: vloZte, prosim, datum: 24 mesiacov po datume zacatia uplatiiovania tohto nariadenia.

++

+++
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3. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’ opatrenia tykajuce sa
poziadaviek uvedenych v ¢lankoch 13 a 20 potrebné na uplatinovanie odsekov 1 a 2 tohto
¢lanku. Uvedené vykondvacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 30 ods. 3.
Clanok 36
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda t¢innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.
Uplatiiuje sa od ..." s vynimkou tychto ustanoveni:

a) Clanky 4 ods. 4, ¢lanky 8, 13 a 20, ¢lanok 23 ods. 8, ¢lanok 30 a &lanok 35 ods. 3 sa

uplatiiuju od ...

b) Clanok 4 ods. 2 a 3 sa uplatiiujii odo dia za¢iatku uplatiiovania vykonavacich aktov

uvedenych v ¢lanku 4 ods. 4;

C) Clanok 5 sa uplatiiuje od ..."". Vykonavacie akty prijaté podl'a ¢lanku 5 sa viak

neuplatiiuji pred ...";

d) Clanky 31 a 32 sa uplatiiuji od ..."". Delegované akty prijaté podl'a tychto &lankov sa viak

neuplatiiuji pred ...".

U. v.: vlozte, prosim, datum: 24 mesiacov po datume nadobudnutia ti¢innosti tohto
nariadenia.

++ ’ v , , ey . . .
U. v.: vlozte, prosim, datum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V Strasburgu
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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	1. Týmto nariadením sa stanovujú pravidlá umiestňovania nových potravín na trh v rámci Únie.
	2. Účelom tohto nariadenia je zabezpečiť účinné fungovanie vnútorného trhu a zároveň poskytnúť vysokú úroveň ochrany ľudského zdravia a záujmov spotrebiteľov.
	1. Toto nariadenie sa vzťahuje na umiestňovanie nových potravín na trh v Únii.
	2. Toto nariadenie sa neuplatňuje na:
	a) geneticky modifikované potraviny patriace do rozsahu pôsobnosti nariadenia (ES) č. 1829/2003;
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	iv) extrakčné rozpúšťadlá, ktoré sa používajú pri výrobe potravín alebo zložiek potravín alebo sú určené na takéto použitie a ktoré spadajú do rozsahu pôsobnosti smernice 2009/32/ES.

	1. Na účely tohto nariadenia sa uplatňujú vymedzenia pojmov stanovené v článku 2 a 3 nariadenia (ES) č. 178/2002.
	2. Uplatňujú sa aj tieto vymedzenia pojmov:
	a) „nová potravina“ je akákoľvek potravina, ktorá nebola v Únii pred 15. májom 1997 vo významnej miere používaná na ľudskú spotrebu, a to bez ohľadu na dátumy pristúpenia členských štátov k Únii, a ktorá patrí aspoň do jednej z týchto kategórií:
	i) potraviny s novou alebo zámerne modifikovanou molekulárnou štruktúrou, ak sa táto štruktúra nepoužívala ako potravina v Únii alebo v potravinách v Únii pred 15. májom 1997;
	ii) potraviny pozostávajúce, izolované či vyrobené z mikroorganizmov, húb alebo rias;
	iii) potraviny pozostávajúce, izolované alebo vyrobené zo surovín minerálneho pôvodu;
	iv) potraviny pozostávajúce, izolované alebo vyrobené z rastlín alebo ich častí, okrem prípadov, ak má potravina históriu bezpečného používania v Únii a pozostáva, je izolovaná alebo vyrobená z rastliny alebo odrody toho istého druhu získaná:
	– tradičnými rozmnožovacími metódami, ktoré boli použité na výrobu potravín v Únii do 15. mája 1997; alebo
	– netradičnými rozmnožovacími metódami, ktoré sa nepoužívali na výrobu potravín v Únii pred 15. májom 1997, ak tieto metódy nevedú k výrazným zmenám zloženia alebo štruktúry potravín s vplyvom na ich výživovú hodnotu, látkovú premenu alebo hladinu než...

	v) potraviny pozostávajúce, izolované alebo vyrobené zo zvierat alebo ich častí s výnimkou zvierat získaných tradičnými chovnými metódami používanými v potravinárskej výrobe pred 15. májom 1997 a potravín z týchto zvierat, ktoré majú históriu bezpečné...
	vi) potraviny pozostávajúce, izolované alebo vyrobené z bunkovej kultúry alebo tkanivovej kultúry odvodenej zo živočíchov, rastlín, mikroorganizmov, húb alebo rias;
	vii) potraviny, ktoré sú výsledkom výrobného postupu nepoužívaného pri výrobe potravín v Únii pred 15. májom 1997, ktorý spôsobuje významné zmeny v zložení alebo štruktúre potraviny ovplyvňujúce jej výživovú hodnotu, látkovú premenu alebo množstvo než...
	viii) potraviny pozostávajúce z umelo vyrobených nanomateriálov v zmysle ich vymedzenia v písmene f) tohto odseku;
	ix) vitamíny, minerály a iné látky používané v súlade so smernicou 2002/46/ES, nariadením (ES) č. 1925/2006 alebo nariadením (EÚ) č. 609/2013, ak:
	– bol použitý výrobný postup, ktorý sa nepoužíval na výrobu potravín v Únii pred 15. májom 1997, v zmysle písmena a) bodu vii) tohto odseku; alebo
	– obsahujú umelo vyrobené nanomateriály alebo sú tvorené „umelo vyrobenými nanomateriálmi“ v zmysle písmena f) tohto odseku;

	x) potraviny používané v Únii pred 15. májom 1997 výlučne vo výživových doplnkoch, ak sú určené na použitie v potravinách, ktoré nie sú výživovými doplnkami v zmysle vymedzenia v článku 2 písm. a) smernice 2002/46/ES;

	b) „história bezpečného používania potraviny v tretej krajine“ znamená, že bezpečnosť predmetnej potraviny je potvrdená údajmi o jej zložení a minimálne 25-ročnými skúsenosťami s jej nepretržitým používaním v obvyklej strave významného počtu osôb najm...
	c) „tradičná potravina z tretej krajiny“ je nová potravina v zmysle písmena a) tohto odseku, ktorá nie je novou potravinou v zmysle vymedzenia v písm. a) i), iii), vii) viii), ix) a x) tohto odseku, je získaná z prvovýroby v zmysle článku 3 bodu 17 n...
	d) „žiadateľ“ je členský štát, tretia krajina alebo zainteresovaná strana, ktorá môže zastupovať viacero zainteresovaných strán a ktorá predložila Komisii žiadosť v súlade s článkom 10 alebo článkom 16 alebo oznámenie v súlade s článkom 14;
	e) „platná“, pokiaľ ide o žiadosť“ alebo oznámenie, je žiadosť alebo oznámenie, ktoré patria do rozsahu pôsobnosti tohto nariadenia a obsahujú informácie vyžadované v záujme vyhodnotenia rizika a postupu povoľovania;
	f) „umelý nanomateriál“ je akýkoľvek úmyselne vyrobený materiál, ktorý má jeden alebo viac rozmerov rádovo 100 nm alebo menej alebo je zložený z oddelených funkčných častí vnútri alebo na povrchu, z ktorých mnohé majú jeden alebo viac rozmerov rádovo ...
	Vlastnosti, ktoré sú typické pre nanorozmery, zahŕňajú:
	i) vlastnosti súvisiace s veľkým špecifickým povrchom príslušných materiálov, a/alebo
	ii) špecifické fyzikálno-chemické vlastnosti, ktoré sa líšia od vlastností rovnakého materiálu v inej forme ako v nanoforme.

	1. Prevádzkovatelia potravinárskych podnikov musia overiť, či potravina, ktorú zamýšľajú umiestniť na trh v rámci Únie, patrí do rozsahu pôsobnosti tohto nariadenia.
	2. Ak si prevádzkovatelia potravinárskych podnikov nie sú istí, či potravina, ktorú zamýšľajú umiestniť na trh v Únii, patrí do rozsahu pôsobnosti tohto nariadenia, konzultujú s členským štátom, v ktorom zamýšľajú prvýkrát umiestniť na trh novú potrav...
	3. S cieľom určiť, či nová potravina spadá do rozsahu pôsobnosti tohto nariadenia, môžu členské štáty konzultovať s inými členskými štátmi a Komisiou.
	4. Komisia prostredníctvom vykonávacích aktov špecifikuje procedurálne kroky konzultačného postupu stanoveného v odsekoch 2 a 3 tohto článku vrátane lehôt a prostriedkov na zverejnenie statusu; Uvedené vykonávacie akty sa prijímajú v súlade s postupom...
	1. Komisia zriadi a aktualizuje únijný zoznam nových potravín povolených na umiestňovanie na trhu v rámci Únie v súlade s článkami 7, 8 a 9 (ďalej len „únijný zoznam“).
	2. Na trhu v rámci Únie sa môžu umiestňovať iba tie nové potraviny, ktoré sú povolené a zaradené do únijného zoznamu ako také alebo ktoré sa používajú v potravinách alebo na nich v súlade s podmienkami použitia a požiadavkami na označovanie v ňom špec...
	1. Komisia povolí novú potravinu a aktualizuje únijný zoznam v súlade s pravidlami stanovenými:
	a) v článkoch 10, 11 a 12 a v uplatniteľnom prípade v článku 27; alebo
	b) v článkoch 14 až 19.
	2. Povolenie novej potraviny a aktualizácia únijného zoznamu stanovené v odseku 1 pozostávajú z jedného z týchto krokov:
	a) doplnenie novej potraviny do únijného zoznamu;
	b) odstránenie novej potraviny z únijného zoznamu;
	c) doplnenie, odstránenie alebo zmena špecifikácií, podmienok použitia, dodatočných osobitných požiadaviek na označovanie alebo požiadaviek na monitorovanie po umiestnení na trh spojených so zaradením novej potraviny do únijného zoznamu.
	3. Položka pre novú potravinu v únijnom zozname stanovená v odseku 2 obsahuje špecifikáciu novej potraviny a v náležitých prípadoch:
	a) podmienky, za ktorých sa nová potravina môže používať, vrátane najmä akýchkoľvek požiadaviek potrebných na to, aby sa zamedzilo možným nepriaznivým účinkom na určité skupiny obyvateľstva, prekračovaniu maximálnych limitov príjmu a rizikám v prípade...
	b) doplňujúce špecifické požiadavky na označovanie v záujme informovania konečného spotrebiteľa o akýchkoľvek špecifických charakteristických znakoch alebo vlastnostiach potraviny, napr. o zložení potraviny, jej výživovej hodnote alebo výživových úči...
	c) požiadavky na monitorovanie po umiestnení na trh v súlade s článkom 24.
	1. Postup povoľovania umiestňovania novej potraviny na trh v rámci Únie a aktualizácie únijného zoznamu stanoveného v článku 9 sa začína buď na podnet Komisie, alebo v nadväznosti na žiadosť žiadateľa predloženú Komisii. Komisia bezodkladne sprístupní...
	2. Žiadosť o povolenie obsahuje:
	a) meno/názov a adresu žiadateľa;
	b) názov a opis novej potraviny;
	c) opis výrobného procesu (výrobných procesov);
	d) podrobné zloženie novej potraviny;
	e) vedecké dôkazy preukazujúce, že nová potravina nepredstavuje bezpečnostné riziko pre ľudské zdravie;
	f) v prípade potreby metódu(-y) analýzy;
	g) návrh podmienok zamýšľaného používania a špecifických požiadaviek na označovanie, ktoré nezavádzajú spotrebiteľa alebo overiteľné odôvodnenie dôvodu toho, prečo tieto prvky nie sú potrebné.
	3. Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) vydá na žiadosť Komisie stanovisko, či aktualizácia môže mať vplyv na ľudské zdravie.
	4. Pri uplatnení testovacích metód na umelých nanomateriáloch, ako je uvedené v článku 3 ods. 2 písm. a) bodoch viii) a ix), žiadatelia poskytnú vysvetlenie ich vedeckej primeranosti pre nanomateriály a prípadne i technických prispôsobení alebo úprav,...
	5. Postup povoľovania umiestňovania novej potraviny na trh v rámci Únie a aktualizácie únijného zoznamu stanoveného v článku 9 sa ukončí prijatím vykonávacieho aktu v súlade s článkom 12.
	6. Odchylne od odseku 5 Komisia môže ukončiť postup v ktoromkoľvek štádiu a rozhodnúť, že nebude postupovať v aktualizácii, ak zastáva názor, že aktualizácia nie je odôvodnená.
	V takýchto prípadoch, ak je to uplatniteľné, Komisia zohľadní názory členských štátov, stanovisko úradu a akékoľvek iné legitímne faktory súvisiace so zvažovanou aktualizáciou.
	Komisia informuje priamo žiadateľa a všetky členské štáty o dôvodoch, pre ktoré nepokladá aktualizáciu za odôvodnenú. Komisia uverejní zoznam takýchto žiadostí.
	7. Žiadateľ môže stiahnuť svoju žiadosť v ktoromkoľvek okamihu, čím ukončí postup.
	1. Ak Komisia žiada úrad o stanovisko, predloží Úradu platnú žiadosť bezodkladne a najneskôr jeden mesiac po overení jej platnosti. Úrad prijme stanovisko do deviatich mesiacov od dátumu prijatia platnej žiadosti.
	2. Pri posudzovaní bezpečnosti nových potravín úrad v náležitých prípadoch zvažuje, či:
	a) príslušná nová potravina je taká bezpečná ako potraviny z porovnateľnej kategórie potravín, ktoré už sú umiestnené na trhu v rámci Únie;
	b) zloženie novej potraviny a podmienky jej používania nepredstavujú bezpečnostné riziko pre zdravie ľudí v Únii;
	c) nová potravina, ktorá je určená na nahradenie inej potraviny, sa nelíši od danej potraviny do takej miery, že jej bežná konzumácia by bola z hľadiska výživy nevhodná pre spotrebiteľa.
	3. Úrad pošle svoje stanovisko Komisii, členským štátom a v uplatniteľnom prípade žiadateľovi.
	4. V riadne odôvodnených prípadoch, ak úrad požaduje od žiadateľa doplňujúce informácie, deväťmesačné obdobie stanovené v odseku 1 možno predĺžiť.
	Po konzultácii so žiadateľom úrad určí obdobie, v rámci ktorého treba poskytnúť uvedené doplňujúce informácie, a informuje o tom Komisiu.
	Ak Komisia nevznesie námietku voči predĺženiu v lehote ôsmich pracovných dní odo dňa, keď bola informovaná úradom, deväťmesačné obdobie stanovené v odseku 1 sa automaticky predĺži o uvedené dodatočné obdobie. Komisia informuje členské štáty o uvedenom...
	5. Ak sa doplňujúce informácie uvedené v odseku 4 neposkytnú úradu v rámci dodatočného obdobia uvedeného v danom odseku, úrad vypracuje svoje stanovisko na základe dostupných informácií.
	6. Ak žiadateľ predloží doplňujúce informácie z vlastnej iniciatívy, pošle tieto informácie Komisii a úradu.
	V takýchto prípadoch úrad vydá stanovisko v rámci obdobia deviatich mesiacov stanoveného v odseku 1.
	7. Úrad sprístupní doplňujúce informácie stanovené v súlade s odsekmi 4 a 6 Komisii a členským štátom.
	1. Do siedmich mesiacov od dátumu uverejnenia stanoviska úradu Komisia predloží výboru uvedenému v článku 30 ods. 1 návrh vykonávacieho aktu, ktorým sa povoľuje umiestnenie novej potraviny na trh v rámci Únie a aktualizuje únijný zoznam, zohľadňujúc:
	a) podmienky stanovené v článku 7 písm. a) a b) a v uplatniteľných prípadoch písm. c) uvedeného článku;
	b) akékoľvek relevantné ustanovenie právnych predpisov Únie vrátane zásady predbežnej opatrnosti uvedenej v článku 7 nariadenia (ES) č. 178/2002;
	c) stanovisko úradu;
	d) akékoľvek iné legitímne faktory dôležité pre zvažovanú žiadosť.
	Uvedený vykonávací akt sa prijme v súlade s postupom preskúmania uvedeným v článku 30 ods. 3.
	2. Ak Komisia nepožadovala stanovisko od úradu v súlade s článkom 10 ods. 3, sedemmesačné obdobie stanovené v odseku 1 tohto článku sa začína odo dňa, keď Komisia prijala platnú žiadosť v súlade s článkom 10 ods. 1.
	1. Komisia pošle platné oznámenie stanovene v článku 14 členským štátom a úradu bezodkladne a najneskôr mesiac po overení jej platnosti.
	2. Do štyroch mesiacov od dátumu, keď bolo platné oznámenie poslané Komisii v súlade s odsekom 1, členský štát alebo úrad môžu predložiť Komisii riadne odôvodnené námietky k bezpečnosti umiestňovania príslušnej tradičnej potraviny na trhu v rámci Únie.
	3. Komisia informuje žiadateľa o akejkoľvek odôvodnenej námietke k bezpečnosti hneď po jej predložení. Členské štáty, úrad a žiadateľ sú informovaní o výsledku postupu uvedeného v odseku 2.
	4. Ak sa nepredložili žiadne riadne odôvodnené námietky k bezpečnosti v súlade s odsekom 2 v časovej lehote stanovenej v uvedenom odseku, Komisia povolí umiestnenie príslušnej tradičnej potraviny na trh v Únii a bezodkladne aktualizuje únijný zoznam.
	V zaradení do únijného zoznamu sa špecifikuje, že ide o tradičnú potravinu z tretej krajiny.
	V uplatniteľných prípadoch sa bližšie určia isté podmienky používania, špecifické požiadavky na označovanie alebo požiadavky na monitorovanie po umiestnení na trh.
	5. Ak sa Komisii predložili riadne odôvodnené námietky k bezpečnosti v súlade s odsekom 2, Komisia nepovolí umiestnenie príslušnej tradičnej potraviny na trh v Únii ani neaktualizuje únijný zoznam.
	V takom prípade žiadateľ môže predložiť Komisii žiadosť v súlade s článkom 16.
	1. Úrad prijme stanovisko do šiestich mesiacov od dátumu prijatia platnej žiadosti.
	2. Pri posudzovaní bezpečnosti tradičnej potraviny z tretej krajiny úrad zohľadňuje:
	a) či je história bezpečného používania potraviny v tretej krajine podložená spoľahlivými údajmi predloženými žiadateľom v súlade s článkami 14 a 16;
	b) či zloženie potraviny a podmienky jej používania nepredstavujú bezpečnostné riziko pre zdravie ľudí v Únii;
	c) či má tradičná potravina z tretej krajiny nahradiť iné potraviny, či sa od nich nelíši takým spôsobom, že jej bežná konzumácia by mohla byť z hľadiska výživy nevhodná pre spotrebiteľa.
	3. Úrad pošle svoje stanovisko Komisii, členským štátom a žiadateľovi.
	4. V riadne odôvodnených prípadoch, ak úrad požaduje od žiadateľa doplňujúce informácie, šesťmesačné obdobie stanovené v odseku 1 možno predĺžiť.
	Po konzultácii so žiadateľom úrad určí obdobie, v rámci ktorého treba poskytnúť uvedené doplňujúce informácie, a informuje o tom Komisiu.
	Ak Komisia nevznesie námietku k predĺženiu v lehote ôsmich pracovných dní odo dňa, keď bola informovaná úradom, šesťmesačné obdobie stanovené v odseku 1 sa automaticky predĺži o uvedené dodatočné obdobie. Komisia informuje členské štáty o uvedenom pre...
	5. Ak sa doplňujúce informácie uvedené v odseku 4 neposkytnú úradu v rámci dodatočného obdobia uvedeného v danom odseku, úrad vypracuje svoje stanovisko na základe dostupných informácií.
	6. Ak žiadateľ predloží doplňujúce informácie z vlastnej iniciatívy, pošle uvedené informácie úradu.
	V takýchto prípadoch úrad vydá stanovisko v rámci obdobia šiestich mesiacov stanoveného v odseku 1.
	7. Úrad sprístupní uvedené doplňujúce informácie poskytnuté v súlade s odsekmi 4 a 6 Komisii a členským štátom.
	1. Do troch mesiacov od dátumu uverejnenia stanoviska úradu Komisia predloží výboru uvedenému v článku 30 ods. 1 návrh vykonávacieho aktu, ktorým sa povoľuje umiestňovanie tradičnej potraviny z tretej krajiny na trhu v rámci Únie a aktualizuje únijný ...
	a) podmienky stanovené v článku 7 písm. a) a b) a v uplatniteľných prípadoch písm. c) uvedeného článku.
	b) akékoľvek relevantné ustanovenie právnych predpisov Únie vrátane zásady predbežnej opatrnosti uvedenej v článku 7 nariadenia (ES) č. 178/2002;
	c) stanovisko úradu;
	d) akékoľvek iné legitímne faktory dôležité pre zvažovanú žiadosť.
	Uvedený vykonávací akt sa prijme v súlade s postupom preskúmania uvedeným v článku 30 ods. 3.
	2. Odchylne od odseku 1 Komisia môže ukončiť postup povoľovania v ktoromkoľvek štádiu a rozhodnúť, že nebude postupovať v aktualizácii, ak zastáva názor, že aktualizácia nie je odôvodnená.
	V takomto prípade, ak je to uplatniteľné, Komisia zohľadní názory členských štátov, stanovisko úradu a akékoľvek iné legitímne faktory súvisiace so zvažovanou aktualizáciou.
	Komisia informuje priamo žiadateľa a všetky členské štáty o dôvodoch, pre ktoré nepokladá aktualizáciu za odôvodnenú.
	3. Žiadateľ môže stiahnuť žiadosť uvedenú v článku 16 v ktoromkoľvek okamihu, čím ukončí postup.
	1. Ak Komisia požaduje od žiadateľa doplňujúce informácie týkajúce sa riadenia rizík, určí, spolu so žiadateľom, obdobie, v rámci ktorého sa uvedené informácie musia poskytnúť.
	V takýchto prípadoch sa obdobie stanovené v článku 12 ods. 1 alebo 2 alebo v článku 18 ods. 1 môže zodpovedajúcim spôsobom predĺžiť. Komisia informuje členské štáty o uvedenom predĺžení a sprístupní doplňujúce informácie členským štátom, len čo ich má...
	2. Ak doplňujúce informácie uvedené v odseku 1 nie sú k dispozícii v rámci dodatočného obdobia uvedeného v danom odseku, Komisia koná na základe dostupných informácií.
	1. Žiadatelia môžu požadovať dôverné zaobchádzanie s určitými informáciami predloženými podľa tohto nariadenia, ak by zverejnenie takýchto informácií mohlo poškodiť ich konkurenčné postavenie.
	2. Na účely odseku 1 žiadatelia uvedú, pre ktoré časti poskytnutých informácií si želajú dôverné zaobchádzanie, a poskytnú všetky potrebné údaje na podloženie svojej požiadavky, pokiaľ ide o dôverný charakter informácií. V takýchto prípadoch je potreb...
	3. Potom, čo Komisia informuje žiadateľa o svojom stanovisku k uvedenej požiadavke, žiadatelia môžu stiahnuť svoju žiadosť do troch týždňov, počas ktorých sa zachová dôverný charakter poskytnutých informácií.
	4. Po uplynutí obdobia uvedeného v odseku 3 v prípade, ak žiadateľ nestiahol žiadosť a v prípade nezhody Komisia po konzultácii so žiadateľmi rozhodne, ktoré časti informácie zostanú dôverné, a v prípade, že prijala rozhodnutie, následne ho oznámi čl...
	Dôverné zaobchádzanie však nemožno uplatňovať na tieto informácie:
	a) meno/názov a adresa žiadateľa;
	b) názov a opis novej potraviny;
	c) navrhované podmienky použitia novej potraviny;
	d) súhrn štúdií predložených žiadateľom;
	e) výsledky štúdií vykonaných s cieľom preukázať bezpečnosť potraviny;
	f) v prípade potreby metódu(-y) analýzy;
	g) akýkoľvek zákaz alebo obmedzenie, ktoré na potravinársky výrobok uvalila tretia krajina.
	5. Komisia, členské štáty a úrad prijmú potrebné opatrenia na zabezpečenie náležite dôverného charakteru informácií, ako sa uvádza v odseku 4, a ktoré im boli doručené podľa tohto nariadenia, s výnimkou informácií, ktoré je potrebné zverejniť v záujme...
	6. Ak žiadateľ stiahne alebo stiahol svoju žiadosť, Komisia, členské štáty a úrad nezverejnia informácie dôverného charakteru vrátane informácií, na ktorých dôvernom charaktere sa Komisia a žiadateľ nezhodli.
	7. Uplatňovanie odsekov 1 až 6 nemá vplyv na výmenu informácií týkajúcich sa žiadosti medzi Komisiou, členskými štátmi a úradom.
	8. Komisia môže prostredníctvom vykonávacích aktov prijať podrobné pravidlá vykonávania odsekov 1 až 6.
	Uvedené vykonávacie akty sa prijímajú v súlade s postupom preskúmania uvedeným v článku 30 ods. 3.
	1. Na žiadosť žiadateľa a ak je podložená náležitými a overiteľnými informáciami zahrnutými do žiadosti stanovenej v článku 10 ods. 1, sa novým vývojom získané vedecké dôkazy alebo vedecké údaje poskytnuté na podloženie žiadostí nesmú použiť na účely ...
	2. Komisia prizná ochranu údajov podľa článku 27 ods. 1, ak sú splnené tieto podmienky:
	a) novým vývojom získané vedecké dôkazy alebo vedecké údaje sú pôvodným žiadateľom v čase podania prvej žiadosti označené ako dôkazy alebo údaje, ktoré sú predmetom priemyselného vlastníctva;
	b) pôvodný žiadateľ mal v čase podania prvej žiadosti výhradné právo na používanie vedeckých dôkazov alebo vedeckých údajov, ktoré sú predmetom priemyselného vlastníctva, a
	c) nová potravina by bez toho, aby pôvodný žiadateľ predložil vedecké dôkazy alebo vedecké údaje, ktoré sú predmetom priemyselného vlastníctva, nemohla byť posúdená úradom a povolená.
	Pôvodný žiadateľ sa však s následným žiadateľom môže dohodnúť, že sa takéto vedecké dôkazy a vedecké údaje môžu použiť.
	3. Odseky 1 a 2 sa neuplatňujú na oznámenia a žiadosti týkajúce sa umiestňovania tradičných potravín z tretích krajín na trh v rámci Únie.
	1. Ak sa nová potravina povolí a zaradí do únijného zoznamu podľa článkov 10 až 12 na základe vedeckých dôkazov alebo vedeckých údajov, ktoré sú predmetom priemyselného vlastníctva a ktorým je priznaná ochrana údajov v zmysle článku 26 ods. 1, v polož...
	a) dátum zaradenia novej potraviny do únijného zoznamu;
	b) skutočnosť, že zaradenie je založené na vedeckých dôkazoch a vedeckých údajoch, ktoré sú predmetom priemyselného vlastníctva a ktoré sú chránené v súlade s článkom 26;
	c) meno/názov a adresa žiadateľa;
	d) skutočnosť, že počas obdobia trvania ochrany údajov povolenie na umiestňovanie novej potraviny na trhu v rámci Únie má iba žiadateľ vymedzený v písmene c) tohto odseku, pokiaľ povolenie na túto novú potravinu nezíska následný žiadateľ buď bez toho,...
	e) konečný dátum trvania obdobia ochrany údajov stanovenej v článku 26.
	2. Vedeckým dôkazom alebo vedeckým údajom, ktoré sú chránené v súlade s článkom 26 alebo v prípade ktorých obdobie ochrany údajov podľa uvedeného článku uplynulo, sa opätovná ochrana neposkytuje.
	1. Komisia na žiadosť žiadateľa pozastaví postup povoľovania pre novú potravinu, ktorý sa začal na základe žiadosti, ak žiadateľ predložil:
	a) žiadosť o ochranu údajov v súlade s článkom 26; a
	b) žiadosť o povolenie zdravotného tvrdenia o tej istej novej potravine v súlade s článkom 15 alebo 18 nariadenia (ES) č. 1924/2006, v spojení so žiadosťou o ochranu údajov v súlade s článkom 21 uvedeného nariadenia.
	Pozastavením postupu povoľovania nie je dotknuté posúdenie potraviny úradom v súlade s článkom 11.
	2. Komisia informuje žiadateľa o dátume účinnosti pozastavenia.
	3. Počas pozastavenia postupu povoľovania neplynie lehota stanovená v článku 12 ods. 1.
	4. Postup povoľovania pokračuje po tom, ako Komisia dostane stanovisko úradu o zdravotnom tvrdení podľa nariadenia (ES) č. 1924/2006.
	Komisia informuje žiadateľa o dátume obnovenia postupu povoľovania. Od dátumu obnovenia postupu sa čas počíta odznovu od začiatku na účely lehoty stanovenej v článku 12 ods. 1 tohto nariadenia.
	5. V prípadoch uvedených v odseku 1 tohto článku, ak bola priznaná ochrana údajov v súlade s článkom 21 nariadenia (ES) č. 1924/2006, doba ochrany údajov priznaná v súlade s článkom 26 tohto nariadenia nepresiahne dobu ochrany údajov priznanú v súlad...
	6. Žiadateľ môže kedykoľvek stiahnuť žiadosť o pozastavenie postupu povoľovania predloženú v súlade s odsekom 1. V takom prípade sa postup povoľovania obnoví a odsek 5 sa neuplatňuje.
	1. Komisii pomáha Stály výbor pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá zriadený podľa článku 58 ods. 1 nariadenia (ES) č. 178/2002. Uvedený výbor je výborom v zmysle nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 182/201122F .
	2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatňuje sa článok 4 nariadenia (EÚ) č. 182/2011.
	Ak sa má stanovisko výboru získať písomným postupom, uvedený postup sa ukončí bez výsledku, keď tak v lehote určenej na doručenie stanoviska rozhodne predseda výboru alebo o to požiada jednoduchá väčšina členov výboru.
	3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatňuje sa článok 5 nariadenia (EÚ) č. 182/2011.
	Ak sa má stanovisko výboru získať písomným postupom, uvedený postup sa ukončí bez výsledku, keď tak v lehote určenej na doručenie stanoviska rozhodne predseda výboru alebo o to požiada jednoduchá väčšina členov výboru.
	Ak výbor nevydá žiadne stanovisko, Komisia neprijme návrh vykonávacieho aktu a uplatňuje sa článok 5 ods. 4 tretí pododsek nariadenia (EÚ) č. 182/2011.
	1. Komisii sa udeľuje právomoc prijímať delegované akty za podmienok stanovených v tomto článku.
	2. Je mimoriadne dôležité, aby Komisia dodržiavala svoj zvyčajný postup a pred prijatím týchto delegovaných aktov uskutočnila konzultácie s odborníkmi, a to aj s odborníkmi členských štátov.
	3. Právomoc prijímať delegované akty uvedené v článku 31 sa Komisii udeľuje na obdobie piatich rokov od …23F+. Komisia vypracuje správu týkajúcu sa delegovania právomoci najneskôr deväť mesiacov pred uplynutím tohto päťročného obdobia. Delegovanie prá...
	4. Európsky parlament alebo Rada môžu delegovanie právomoci uvedené v článku 31 kedykoľvek odvolať. Rozhodnutím o odvolaní sa ukončuje delegovanie právomoci, ktoré sa v ňom uvádza. Rozhodnutie nadobúda účinnosť dňom nasledujúcim po jeho uverejnení v ...
	5. Komisia oznamuje delegovaný akt hneď po prijatí súčasne Európskemu parlamentu a Rade.
	6. Delegovaný akt prijatý podľa článku 31 nadobudne účinnosť, len ak Európsky parlament alebo Rada voči nemu nevzniesli námietku v lehote dvoch mesiacov odo dňa oznámenia tohto aktu Európskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutím uvedenej lehoty ...
	1. V článku 2 ods. 1 sa dopĺňa toto písmeno:
	„h) vymedzenie pojmu „umelý nanomateriál“ v článku 3 ods. 2 písm. f) nariadenia Európskeho parlamentu a Rady* (EÚ) 2015/...24F+.
	_______________
	* Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2015/... z ... o nových potravinách, ktorým sa mení nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 1169/2011 a ktorým sa zrušuje nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 258/97 a nariadenie Komisi...
	2. Článok 2 ods. 2 písm. t) sa vypúšťa.
	Odkazy na vypustený článok 2 ods. 2 písm. t) nariadenia (EÚ) č. 1169/2011 sa považujú za odkazy na článok 3 ods. 2 písm. f) tohto nariadenia.
	3. V článku 18 sa vypúšťa odsek 5.
	1. Akákoľvek žiadosť o umiestnenie novej potraviny na trh v rámci Únie predložená členskému štátu v súlade s článkom 4 nariadenia (ES) č. 258/97, o ktorej nebolo prijaté konečné rozhodnutie pred ...+, sa považuje za žiadosť podľa tohto nariadenia.
	Komisia neuplatňuje článok 11 tohto nariadenia, ak už členský štát poskytol hodnotenie rizika na základe nariadenia (ES) č. 258/97 a žiaden iný členský štát nevzniesol odôvodnenú námietku k bezpečnosti voči hodnoteniu.
	2. Potraviny, ktoré nepatria do pôsobnosti nariadenia (ES) č. 258/97, ktoré sú umiestnené na trhu v súlade s právnymi predpismi do ...27F++ a ktoré spadajú do pôsobnosti tohto nariadenia, môžu byť naďalej umiestňované na trhu až do prijatia rozhodnuti...
	3. Komisia môže prostredníctvom vykonávacích aktov prijať opatrenia týkajúce sa požiadaviek uvedených v článkoch 13 a 20 potrebné na uplatňovanie odsekov 1 a 2 tohto článku. Uvedené vykonávacie akty sa prijímajú v súlade s postupom preskúmania uveden...

