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POZICIA EUROPSKEHO PARLAMENTU
prijata v prvom ¢itani 25. marca 2009

na ucely prijatia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. .../2009 o novych
potravinach, ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) ¢. 1331/2008 a zruSuje nariadenie
(ES) ¢ 25897

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT a RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu 0 zalozeni Eurdpskeho spoloCenstva, a najma na jej ¢lanok 95,
so zretel'om na navrh Komisie || ,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru?,

konajtc v stlade s postupom ustanovenym v &lanku 251 Zmluvy?,

ked’ze:

(1) Pri realizdcii politik Spolocenstva a so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho
spoloCenstva by sa mala zabezpelit’ vysoka uroveit ochrany Pudského zdravia
a ochrany spotrebitel’a a zdaroverii aj vysokd tiroveri ochrany zdravia zvierat a ochrany
Zivotného prostredia. Zdaroveii by sa vidy mala uplatiiovat’ zdsada preventivnosti
ustanovend v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢& 178/2002 z 28.
janudra 2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zdasady a poZiadavky potravinového
prava, zriad’uje Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin a stanovuju postupy v
zdlefitostiach bezpeénosti potravin®.

! U. v. EU C 224, 30.8.2008, s. 81.
2 Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 25. marca 2009.
8 U.v. ESL 31,1.2.2002, s. 1.
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Pri vykondvani politik Spolo¢enstva by sa mala zabezpecit' vysoka troven ochrany
zdravia 'udi, ktorda by sa mala uprednostiiovat’ pred fungovanim vnutorného trhu.

Clinok 13 Zmluvy o fungovani Eurdpskej iinie objasiiuje, e Unia a Elenské Stdty pri
formulovani a vykonavani politik plne prihliadaju na dobré Zivotné podmienky zvierat
ako citiacich bytosti.

Normy vymedzené v pravnych predpisoch Spololenstva sa musia uplatiiovat’ na
vietky potraviny umiestnené na trh Spolocenstva vrdtane potravin dovaZanych z
tretich krajin.

Eurdpsky parlament vo svojom uzneseni z 3. septembra 2008 o klonovani zvierat na
zabezpecenie vyzivy' vyzval Komisiu, aby predloZila ndvrhy zakazujiice na ucely
zabezpecenia vyZivy (i) klonovanie zvierat, (ii) chov klonovanych zvierat alebo ich
potomstva, (iii) wuvddzanie mdsovych alebo mlie¢nych vyrobkov ziskanych
z klonovanych zvierat alebo ich potomstva na trh a (iv) dovoz klonovanych zvierat, ich
potomstva, semena aembryi z klonovanych zvierat alebo ich potomstva, ako aj
mdsovych alebo mliecnych produktov 7 klonovanych zvierat alebo ich potomstva.

Vedecky vybor Komisie pre vznikajuce a novo identifikované zdravotné rizika
(SCENIHR) prijal 28. — 29. septembra 2005 stanovisko, v ktorom dospel k zdveru, Ze
existuju ,,vel’ké medzery v poznatkoch, ktoré su potrebné na hodnotenie rizik, vratane
charakterizdacie nanocastic, detekcie a merania nanocastic, reakcie na davku, osudu a
pretrvavania nanocastic v Pudskom organizme a Zivotnom prostredi a vsetkych
aspektov toxikoldgie a environmentélnej toxikoldgie suvisiacej s nanocasticami®;
podla zaverov vyboru SCENIHR ,existujuce toxikologické a ekotoxikologické
metody nemusia postacovat’ na to, aby postihli vietky otdizky suvisiace
S nanocasticami*.

1
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Pravidla Spolo¢enstva vztahujiice sa nanové potraviny sa stanovili v nariadeni
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. januara 1997 o novych potravinach
a novych pridavnych latkach® a v nariadeni Komisie (ES) ¢. 1852/2001 z 20. septembra
2001, ktoré stanovuje podrobné pravidla pre spristupnenie informéacii verejnosti a pre
ochranu informécii v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
258/972. V zaujme jasnosti by sa malo nariadenie (ES) ¢. 258/97 zrusit’ a nahradit’ tymto
nariadenim. Sucastou tohto nariadenia by mali byt opatrenia, ktoré st v sucasnosti
upravené nariadenim (ES) ¢. 1852/2001.

Na zabezpecenie kontinuity s nariadenim (ES) ¢. 258/97 by sa mala zachovat' ako
kritérium na rozliSovanic novych potravin skuto¢nost, ze sa vramci Spolo¢enstva
nepouzivali vo vyraznej miere na l'udsku spotrebu pred dnom zacatia uplatnovania
nariadenia (ES) ¢. 258/97, t. . pred 15. majom 1997. PouZivanie v ramci Spolocenstva
znamend pouZivanie v ¢lenskych Statoch, a to bez ohl’adu na ddatum ich pristupenia k
Europskej unii.

Sucasna definicia novych potravin by sa mala objasnit’ vysvetlenim Kritérii novosti
a zaktualizovat’ tak, Ze sa stiasné kategorie nahradia odkazom na vSeobecnt definiciu
potravin v nariadeni ||(ES) ¢. 178/2002].

1

U.v.ESL 43,14.2.1997,s. 1. ||
U. v. ES L 253, 21.9.2001, s. 17.
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Potraviny s novou alebo zamerne modifikovanou primarnou molekularnou
Struktiirou, potraviny pozostivajuce alebo izolované 7 mikroorganizmov, hub alebo
rias, nové kmene mikroorganizmov bez predoslého bezpeéného poufitia, ako aj
koncentraty latok, ktoré sa prirodzene vyskytuju v rastlindch, by sa mali povazovat’
za nové potraviny v zmysle vymedzenia podl’a tohto nariadenia.

Malo by sa tiez objasnit’, Ze potraviny by mali byt povazované za nové, ak su vyrobené
technolégiou, ktord sa predtym este nepouzila. V tomto nariadeni by mali byt’ zahrnuté
najma nové technoldgie v oblasti chovného procesu a procesu potravinarskej vyroby,
ktoré maju vplyv na potraviny, ateda mézu mat vplyv aj naich bezpec¢nost. Nové
potraviny by mali preto zahfhat' potraviny ziskané z rastlin a zo zvierat, ktoré boli
vyrobené netradi¢nymi technikami chovu, a potraviny, ktoré boli modifikované novymi
vyrobnymi procesmi, ako je nanotechnolégia ananoveda, s moznym vplyvom
na potraviny. Potraviny ziskané z novych odrod rastlin alebo plemien zvierat chovanych
tradicnymi technikami by nemali byt povaZzované za nové potraviny.

Klonovanie zvierat nie je zlucitel’né s bodom 20 prilohy smernice Rady 98/58/ES z 20.
jula 1998 o ochrane zvierat chovanych na hospoddrske ucely', podla ktorého sa
nesmie vykondavat’ prirodzené alebo umelé rozmnoZovanie alebo rozmnoZovacie
postupy, ktoré ktorémukol’vek 7 dotknutych zvierat sposobuju alebo pravdepodobne
spbsobuju utrpenie alebo poranenia. Potraviny z klonovanych zvierat alebo ich
potomstva sa preto nesmu uvddzat’ na zozname vedenom Spolocenstvom.

V sucasnosti dostupné metody testovania nie su dostatoéné na posUdenie rizik
spojenych s nanomaterialmi. Je nevyhnutné urychlene vyvinut’ také metody
testovania nanomateriélov, pri ktorych sa nepouZivaji zvierati.

U.v. ESL 221, 8.8.1998, s. 23.
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Eurdpska skupina pre etiku vo vede a novych technoldgiach vo svojom stanovisku
¢ 23 zo 16. januara 2008 K etickym hladiskdm klonovania zvierat na zabezpecenie
vyZivy uviedla, Ze ,nevidi presved¢ivé argumenty na zdévodnenie vyroby potravin
z klonov a ich potomstva“. Vedecky vybor Europskeho uiradu pre bezpecnost’ potravin
(EFSA) dospel vo svojom stanovisku z 15. jula 2008 o klonovani zvierat! k zdveru, Ze
»V pripade vel’kého pocétu klonovanych zvierat ... doSlo k nepriaznivym ucinkom
na ich zdravie a dobré Zivotné podmienky, ktoré boli Casto zdavainé, aZ smrtel’né*.

Obaly potravin by mali obsahovat’ iba anomaterialy uvedené na zozname schvalenych
latok spolu s limitnou hodnotou prechodu do potravinarskych vyrobkov obsiahnutych
v takmto baleni.

Potraviny vyrobené 7 klonovanych zvierat a ich potomstva by vSak mali byt vyriaté 7
rozsahu posobnosti tohto nariadenia. Mali by byt’ upravené osobitnym nariadenim,
prijatym na zdklade spolurozhodovacieho postupu, na ktoré sa nevit’ahuje spolocny
autorizacny postup. Komisia by mala na tento ucel predloZit’ legislativny navrh pred
datumom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia. A7 do nadobudnutia ucinnosti
nariadenia o klonovanych zvieratadch by malo pre uvadzanie potravin vyrobenych z
klonovanych zvierat a ich potomstva na trh platit’ moratérium.

1

Vestnik EFSA (2008) 767, s. 32.
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Mali by sa prijat’ vykonavacie opatrenia na ucely stanovenia d’alSich kritérii, ktoré by
umoznili posudit’, ¢i sa potravina vo vyznamnej miere pouzivala naTudska spotrebu
Vv ramci Spolocenstva pred 15. majom 1997. Ak sa potravina pred tymto datumom
pouzivala vyluéne ako potravinovy doplnok alebo jeho sucast, ako je to uvedené
v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. juna 2002 o aproximacii
pravnych predpisov clenskych §tatov tykajiicich sa potravinovych doplnkov?, moze byt
po tomto datume umiestnend na trh na rovnaké pouzitie bez toho, aby sa povazovala za
novl potravinu. Takéto pouzitie potraviny ako potravinového doplnku alebo jeho
sucasti by sa vSak nemalo brat’ do Uvahy pri posudzovani toho, ¢i sa pred 15. majom
1997 vo vyznamnej miere pouzivala na ludsku spotrebu v ramci SpoloCenstva. Preto
ostatné pouzitia prislusnej potraviny, teda pouzitia iné ako potravinovy doplnok, musia
byt povolené v sulade s tymto nariadenim.

Preformulované potravinove vyrobky vyrobené zuz existujucich zloziek potravin
dostupnych na trhu SpoloCenstva, najmd zmenou zloZenia alebo mnozstva tychto
zloziek potravin, by nemali byt povazované za nové potraviny.

Ustanovenia smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spoloéenstva o humdnnych liekoch?, by sa mali
vzt’ahovat’ na produkty, na ktoré sa méze pri zohl'adneni vsetkych ich charakteristik
uplatiiovar’ tak vymedzenie pojmu liek, ako aj vymedzenie pojmu vyrobok, na ktory sa
vzt’ahuju iné pravne predpisy SpoloCenstva. V tejto suvislosti moZe Clensky Stat
obmedzit’ umiestnenie takéhoto vyrobku na trh v sulade s pravnymi predpismi
Spolocéenstva, pokial’ v sulade so smernicou 2001/83/ES stanovi, Ze prislusnd latka je
liekom.

Pri novych potravindch povolenych podla nariadenia (ES) €. 258/97 by mal byt
zachovany ich Statit novych potravin, ale na akékol'vek nové pouzitie tychto potravin
by sa malo vyZadovat’ povolenie.

U.v. ESL 183, 12.7.2002, s. 51
U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.



(21) Potraviny, ktoré st ur¢ené na technologické pouzitie alebo su geneticky modifikované,

(22)

by nemali spadat’ do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, pokial’ sa na takéto
potraviny vzt'ahuje hodnotenie bezpecnosti a schvélenie v sulade s inymi pravnymi
predpismi Spoloc¢enstva. Preto by sa mali z rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia vynat
potraviny pouzivané vyluéne ako pridavné latky patriace do rozsahu pdsobnosti
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o
pridavnych latkach v potravinach®, aromatické latky patriace do rozsahu posobnosti
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 zo 16. decembra 2008
aromach a urcitych zlozkach potravin s aromatickymi vlastnostami na pouZitie v
potravinach?, extrakéné rozpustadla patriace do rozsahu posobnosti smernice Rady
88/344/EHS z 13. juna 1988 o0 aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov
0 extrakénych rozpustadlach pouzivanych pri vyrobe potravin a potravinarskych
prisad®, enzymy patriace do rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu
aRady (ES) ¢. 1332/2008 zo 16. decembra 2008 o potravinarskych enzymoch?
a geneticky modifikované potraviny patriace dorozsahu pésobnosti nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivach®.

Pouzivanie vitaminov a mineralov sa riadi Specifickymi pravnymi predpismi pre rézne
potravinarske odvetvia. Preto by sa mali z rozsahu posobnosti tohto nariadenia vynat’
vitaminy a mineraly spadajuce do rozsahu pdsobnosti smernice Rady 89/398/EHS z 3.
maja 1989 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov, ktoré sa tykaju potravin
naurdité nutriéné vyuzitie®, smernice [|2002/46/ES|| a nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z20. decembra 2006 o pridavani vitaminov
a mineralnych latok a niektorych d’alsich latok do potravin’.

~N oo g B~ W NP

.EU L 354, 31.12.2008, s. 16.
.EU L 354, 31.12.2008, s. 34.
.ESL 157,24.6.1988,s. 28. |
.EU L 354, 31.12.2008, s. 7.

.EU L 268, 18.10.2003, s. 1. ||
.ES L 186, 30.6.1989, 5. 27. |
. EU L 404, 30.12.2006, s. 26.
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Nové potraviny, okrem vitaminov a mineralov, uréené na osobitné vyuzitie vo vyzive,
na obohatenie potravin alebo ako potravinové doplnky, by sa mali posudit’ v sulade
S kritériami bezpecCnosti a poziadavkami uplatnitenymi na vSetky nové potraviny.
Zaroven by mali nad’alej podliehat’ pravidlam stanovenym v smernici 89/398/EHS a
v $pecifickych smerniciach uvedenych v jej ¢lanku 4 ods. 1 a v prilohe | knej,
v smernici 2002/46/ES a v nariadeni (ES) ¢. 1925/2006.

Komisia by mala stanovit’ jednoduchy a transparentny postup pre pripady, Ze nema
informécie o l'udskej spotrebe pred 15. majom 1997. Do tohto postupu by mali byt
zapojené Clenské Staty. Postup by sa mal prijat’ do Siestich mesiacov od nadobudnutia
Ucinnosti tohto nariadenia.

Nové potraviny by sa mali umiestnit’ na trh iba vtedy, ked” st bezpe¢né a nezavadzaju
spotrebitel'a. Posudenie ich bezpeénosti by malo vychddzat’ zo zdasady preventivnosti
ustanovenej v Clanku 7 nariadenia (ES) ¢ 178/2002. Okrem toho by sa ziadnym
spésobom, ktory by bol z hladiska vyzZivy nevyhodny pre spotrebitela, nemali lisit od
potravin, ktoré nahradzajd.

Na posudzovanie bezpecnosti audelovanie povoleni je potrebné uplatnit
harmonizovany centralizovany postup, ktory by bol u¢inny, ¢asovo ohrani¢eny
a transparentny. Vzhladom na d’al$iu harmonizaciu réznych postupov udelovania
povoleni pre potraviny by sa posudenie bezpe¢nosti novych potravin a ich zaradenie
do zoznamu vedeného Spoloc¢enstvom malo vykonat’ v stlade s postupom stanovenym
v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008,
ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravinach,
potravinarskych enzymov a potravinarskych aroml. Pri schval’ovani novych potravin
by sa mali vziat’ do tvahy aj iné faktory suvisiace s posudzovanou zdleZitost'ou
vratane etickych faktorov.

U.v. EU L 354, 31.12.2008, s. 1.
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S cielom zabranit’ testom na zvieratdch by sa testy na stavovcoch na ucely tohto
nariadenia mali uskutoériovat’ len v krajnom pripade. Toto nariadenie by malo
zabezpecit’, aby sa minimalizovalo testovanie na stavovcoch a aby sa zabranilo
dvojitému testovaniu, a malo by podporovat’ pouZivanie testovacich metéd, pri ktorych
sa nevyuZfivaju zvieratd, a pokrokovych stratégii testovania. Existujace vysledky testov
na stavovcoch by sa mali pri vyvoji novych potravin vyuZivat’ spolocne. Okrem toho
treba v sulade so smernicou Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximacii
zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni lenskych Statov tykajucich
sa ochrany zvierat pouzivanych na pokusné a iné vedecké uicely nahradit’, obmedzit’
alebo zdokonalit’ testy na stavovcoch. Implementacia tohto nariadenia by sa mala
podla moZnosti zakladat’ na pouZivani vhodnych alternativnych metod testovania.
Najneskor do siedmich rokov od nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia by Komisia
mala preskumat’ pravidla ochrany udajov tykajucich sa vysledkov testov na
stavovcoch a podl’a potreby tieto pravidld zmenit’.

Mali by sa stanovit’ aj kritéria posudzovania moznych rizik vzniknutych v savislosti
s novymi potravinami. Aby sa zabezpecilo harmonizované vedecké posudenie novych
potravin, takéto postidenie by mal vykonavat’ Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin
(d’alej len ,,arad*) v spolupraci s uradmi ¢lenskych Stdtov.

Etické a environmentdlne aspekty sa musia povaZovat’ za sucast’ hodnotenia rizika
pocas postupu schval’ovania. Tieto aspekty by mala hodnotit’ Eurdpska skupina pre
etiku vo vede a novych technolégiach, resp. Eurdpska environmentalna agentara.

Na zjednodusSenie postupu by mali mat’ Ziadatelia moznost’ predlozit’ jedinu Ziadost
na potraviny podliehajuce pravnym predpisom pre rdzne potravinarske odvetvia.
Nariadenie (ES) ¢. 1331/2008 by sa preto malo zodpovedajicim spdésobom zmenit
a doplnit’.

1

U.v. ESL 358, 18.12.1986, s. 1.
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V pripade potreby anazéklade zaverov posudenia bezpecnosti by sa mali zaviest
poziadavky na monitorovanie pouzitia novych potravin uréenych na l'udsku spotrebu po
ich umiestneni na trh.

Zaradenim novych potravin do zoznamu novych potravin vedeného Spolo¢enstvom by
nemala byt dotknutd moznost posudit’ vplyv celkovej spotreby latky, ktord sa
do potravin pridava alebo je pouzitd na vyrobu tychto potravin, resp. porovnate'ného
vyrobku v stlade s ¢lankom 8 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006.

Za urcitych okolnosti je s cielom stimulovat’ vyskum a vyvoj v agropotravinarskom
priemysle, a tym inovaciu, vhodné chranit’ investicie novdtorov do zheru informdcii a
tidajov poskytnutych na podporu Ziadosti v zmysle tohto nariadenia. Nové vedeckeé
dbkazy a Udaje o vlastnictve poskytnuté na podporu ziadosti o zaradenie novej
potraviny do zoznamu vedeného Spolocenstvom by sa nemali pocas obmedzeného
¢asového obdobia pouzit' v prospech iného ziadatel'a bez suhlasu prvého Zziadatela.
Ochrana vedeckych tidajov poskytnutych jednym Ziadatel'om by nemala byt’ prekdzkou
pre to, aby sa ini Ziadatelia snazili 0 zaradenie novych potravin do zoznamu vedeného
Spolo¢enstvom na zaklade svojich vlastnych vedeckych udajov. Okrem toho by
ochrana vedeckych udajov nemala branit’ transparentnosti a pristupu k informdciam
suvisiacim s udajmi pouZitymi pri posudzovani bezpecnosti novych potravin. Mali by
sa vSak dodrZiavat’ prava dusevného vlastnictva.

Nové potraviny podliehaji vSeobecnym poziadavkdm na oznaCovanie stanovenym
v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES z 20. marca 2000 o aproximacii
pravnych predpisov ¢lenskych §tatov tykajtcich sa oznaCovania, prezentacie a reklamy
potravin®. Je mozné, Ze v urcitych pripadoch treba poskytnit dodatoéné informdcie
0 oznac¢ovani, najma pokial’ ide o opis potravin, ich zdroj a podmienky pouzitia. Z tohto
dévodu mdoze zaradenie novych potravin do zoznamu vedeného Spoloéenstvom
podliehat  osobitnym podmienkam pouZzivania alebo povinnostiam slvisiacim
S oznacovanim.

1

U.v. ES L 109, 6.5.2000, s. 29. ||
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Nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006
o vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach o potravinach® sa harmonizuji ustanovenia
Vv ¢lenskych Statoch, ktoré sa vzt'ahuji na vyzivu a zdravotné tvrdenia. Preto by tvrdenia
0 novych potravinach mali byt vzdy v stlade s uvedenym nariadenim. V pripade, e
Ziadatel’ chce pouZivat’ pre novu potravinu zdravotné tvrdenie, ktoré si vyZaduje
povolenie v stlade s ¢lankami 17 alebo 18 nariadenia (ES) & 1924/2006, pricom tak
Ziadost’ o novu potravinu ako aj Ziadost’ o zdravotné tvrdenie obsahuju poZiadavku
ochrany Udajov, ktoré sa tykaju priemyselného vlastnictva, obdobia ochrany Udajov
by mali zac¢at’ naraz a plynut’ sucasne, ak o to Ziadatel’ poZiada.

Pokial’ ide o posudenie bezpe¢nosti tradiénych potravin z tretich krajin a ich riadenie,
malo by sa zohladnit’ ich predos§lé bezpecné pouzitie v tretej krajine povodu. Do
bezpecného pouzitia potravin v minulosti by nemalo patrit’ nepotravinarske pouzitie
alebo sposoby pouzitia, ktoré sa nevztahuju nabezni stravu. Ak Cclenské Staty
a/alebo urad nepredlozili na zadklade vedeckych dokazov ziadne oddvodnené
pripomienky k bezpecnosti, napriklad informacie o nepriaznivych uc¢inkoch na zdravie,
bude dovolené umiestnit’ potraviny na trh Spologenstva po oznameni o zamere tak
urobit' a za podmienky, Ze nejestvuju etické vyhrady.

S ciel'om poradit’ sa o etickych otazkach suvisiacich s vyuzivanim novych technologii a
umiestnenim novych potravin natrh by sa vodévodnenych pripadoch malo
konzultovat’ s Eurépskou skupinou pre etiku vo vede a novych technoldgiach (EGE)
zalozenou rozhodnutim Komisie zo 16. decembra 1997 (SEK(1997)2404).

U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9. ||
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(38)

(39)

(40)

Nové potraviny umiestnené natrh Spoloc¢enstva podl'a nariadenia (ES) ¢. 258/97 by
mali nadalej zostat umiestnené na trhu. Nové potraviny povolené v sulade s nariadenim
(ES) ¢. 258/97 by mali byt zaradené dozoznamu novych latok vedeného
Spolo¢enstvom, ktory ustanovuje toto nariadenie. Okrem toho by sa ziadosti predlozené
podla nariadenia (ES) ¢. 258/97, v pripade ktorych spréva o prvom hodnoteni podl’a
¢lanku 6 ods. 3 uvedeného nariadenia nebola zatial’ postupend Komisii a v pripade
ktorych sa v stlade s ¢ldankom 6 ods. 3 alebo 4 uvedeného nariadenia vyZaduje d’alSia
hodnotiaca sprava pred diiom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia, mali povazovat’ za
Fiadost’ podla tohto nariadenia. Urad a ¢lenské Staty v pripade, %e s pofiadané
0 stanovisko, by mali zohladnit’ vysledky prvého hodnotenia. \ pripade ostatnych
Ziadosti predloZenych podla élanku 4 nariadenia (ES) ¢& 258/97 pred diiom zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia by sa malo postupovat’ podl’a ustanoveni nariadenia
(ES) ¢ 258/97.

KedZe ciele navrhovanej Cinnosti nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni
jednotlivych ¢lenskych Statov, ale || mozno ich lepSie dosiahnut na Grovni
Spolo¢enstva, moze SpoloCenstvo prijat’ opatrenia v sUlade so zasadou subsidiarity
podla ¢lanku 5 zmluvy. V sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku
toto nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

Clenské $taty by mali stanovit’ pravidla tykajuce sa sankcii uplatnitenych na porusenia

ustanoveni tohto nariadenia a prijat’ vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich
vykonavania. Ustanovené sankcie musia byt’ u¢inné, primerané a odradzajlce.
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(41)

(42)

(43)

Opatrenia potrebné na vykonavanie tohto nariadenia by sa mali prijas v sulade
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre
vykon vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu®.

Komisia by || predovSetkym mala byt splnomocnena na stanovenie kritérii, podla
ktorych mozZno rozhodnut, ¢i boli potraviny pred 15. majom 1997 pouzité v rdmci
Spolocenstva vo vyznamnej miere nal'udska spotrebu. Kedze tieto opatrenia majd
vSeobecnl pdsobnost a ich cielom je zmenit nepodstatné prvky tohto nariadenia jeho
doplnenim o nové nepodstatné prvky||, musia sa || prijat vstlade sregulaénym
postupom s kontrolou ustanovenym v ¢lanku 5a rozhodnutia 1999/468/ES.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 z29. aprila 2004
0 uradnych kontrolach uskuto¢iiovanych s cielom zabezpecit' overenie dodrziavania
potravinového a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti
0 zvieratd? ustanovuje vieobecné pravidla uskuto¢iiovania uradnych kontrol na overenie
stladu s potravinovym pravom. Preto Clenské Staty maju vykonavat tradné kontroly
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 882/2004 s cielom zabezpeCit' dodrZiavanie tohto
nariadenia,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

U.v.ESL 184,17.7.1999,s. 23. |
U.v.EU L 165, 30.4.2004, s. 1. ||
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~ Kapitola |
Uvodné ustanovenia

Clanok 1
Predmet

Tymto nariadenim sa stanovuju harmonizované pravidld umiestiiovania novych potravin
na trh v Spoloc¢enstve s ciel'om zabezpecit' vysoku troven ochrany 'udského Zivota a zdravia,
zdravia adobrych Zivotnych podmienok zvierat, Zivotného prostredia azaujmov
spotrebitel'ov, a zdroven zabezpecit' transparentnost’ a 1ucinné fungovanie vnutorného trhu
a poporit’ inovdciu v pol’nohospoddarskom a potravindrskom priemysle.

Clanok 2
Rozsah pdsobnosti

1.  Toto nariadenie sa uplatfiuje na umiestilovanie novych potravin na trh v Spolocenstve.
2. Ak nie je uvedené inak, toto nariadenie sa neuplatfiuje na:
a)  potraviny, pokial a ked st pouzité ako:

i)  potravinarske pridavné latky, ktoré spadaju do rozsahu pbsobnosti
nariadenia (ES) ¢. 1333/2008;
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b)

potravinarske aromatické latky, ktoré spadaju do pésobnosti nariadenia (ES)
¢. 1334/2008;

extrakéné rozpustadla pouzité pri vyrobe potravin aktoré spadaju
do pdsobnosti smernice || 88/344/EHS;

potravinarske enzymy, ktoré spadaju do posobnosti nariadenia (ES) ¢.
1332/2008;

vitaminy a minerély, ktoré spadaju do p6sobnosti smernice 89/398/EHS,
smernice 2002/46/ES alebo nariadenia (ES) ¢&. 1925/2006, okrem uZ
schvélenych vitaminov a minerdlnych litok, ktoré sa ziskavaji pouZitim
vyrobnych metdd alebo novych zdrojov, ktoré v ¢ase udelenia povolenia
podla osobitnych pravnych predpisov neboli zohladnené, pokial’ tieto
vyrobné metddy alebo nové zdroje vedU K znaénym zmendm uvedenym
V ¢lanku 3 ods. 2 pism. a) bod iii);

potraviny spadajuce do pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003;

potraviny ziskané z klonovanych zvierat aich potomstva. Do ...* Komisia
predloZi legislativny navrh s ciel’om zakdzat’ umiestiiovanie potravin ziskanych
z klonovanych zvierat a ich potomstva na trh v rdmci Spoloéenstva. Navrh sa
zasle Europskemu parlamentu a Rade.

*

Sest’ mesiacov od diia uverejnenia tohto nariadenia.
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Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, sa toto nariadenie vit’ahuje na potravindrske
pridavné latky, potravindrske enzymy, aromy, ako aj wurcité pridavné litky
S aromatizujucimi vlastnost’ami, vyrobené novym vyrobnym procesom, ktory sa
nepouZival pred 15. majom 1997 a ktory vedie K znaénym zmendm v zloZeni alebo
Struktiire potraviny, ako napr. umelo vyrobené nanomaterialy.

Ak je to potrebné, moze sa v stlade s regula¢nym postupom s kontrolou uvedenym
V ¢lanku 20 ods. 3 uréit, ¢i urCity druh potravin patri do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia. Ak mézZe mat’ novd potravina taky ucinok na ludské telo, ktory mozno
porovnat’ s ucinkom lieku, Komisia poZiada Eurépsku agenturu na hodnotenie liekov
(EMEA) o stanovisko K tomu, & sa na potravinu vit’ahuje nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (ES) & 726/2004*.

Clanok 3
Definicie

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuju definicie stanovené v nariadeni (ES)
¢. 178/2002.

Uplatiiuju sa aj tieto definicie:
a) ,,nova potravina‘“ je:

i) potravina, ktord nebola vo vyznamnej miere pouZzitd na l'udska spotrebu
v ramci Spolocenstva pred 15. majom 1997;

1

U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
-16 -



i)

potravina rastlinného alebo Zivoéisneho pdvodu, ak boli rastliny
vypestované a zvierata chované netradi¢nou technikou, ktora nebola pouzita
pred 15. majom 1997, svynimkou potravin vyrobenych z klonovanych
zvierat a ich potomstva;

potravina vyrobena novym vyrobnym procesom nepouzitym pred
15. mgjom 1997, ak tento vyrobny proces vedie k znanym zmenam
V zlozeni alebo Struktire potraviny, ktoré maju vplyv najej vyzivovu
hodnotu, metabolizmus alebo mnozstvo neziaducich latok v nich;

potravina  obsahujuca umelo vyrobené nanomateridly alebo
pozostavajuca z umelo vyrobenych nanomateridlov, ktoré sa pred 15.
mdjom 1997 nevyuZivali na vyrobu potravin v ramci Spolocenstva.

Samostatné pouZitie potraviny alebo pouZitie potraviny vylucne ako
potravinoveho doplnku nestaéi na preukdzanie toho, & bola pred 15.
mdjom 1997 pouZivana v ramci Spolocenstva vo vyznamnej miere
na ludsku spotrebu. Pokial’ v§ak bola potravina pred tymto datumom
pouzivand vylucne ako potravinovy doplnok alebo jeho sucast’, méZe byt’
po uvedenom datume umiestnend na trh Spolocenstva na rovnaké ucely
poufitia bez toho, aby bola povaiovand za novii potravinu. DalSie kritérid
na posudenie, i urcita potravina bola pred 15. mdajom 1997 pouZivand
V rdmci Spolocenstva vo vyznamnej miere na ludskii spotrebu, zamerané
na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia, okrem iného jeho
doplnenim, sa méZu prijat’ v sulade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v élanku 20 ods. 3.
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b)

d)

f)

Htradina potravina z tretej krajiny je nova prirodnad potravina, ktora nebola
umelo vyrobena, pouzivana v minulosti na potravinové tcely v tretej krajine, co
znamend, ze prislusna potravina bola aspori pocas 25 rokov pred ..." astale je
sucastou beznej stravy vel'kej Casti obyvatel'stva krajiny I ;

,bezpecné pouzitie potraviny v minulosti znamend, ze bezpecnost' prislusnej
potraviny je potvrdena Udajmi 0 zloZeni a sktsenostou s pouzivanim
a pokracujucim pouzivanim v obvyklej strave velkej Casti obyvatel'stva krajiny
aspori pocas 30 rokov.

4

wklonované zvieratd“ znamenajii zvieratd splodené metddou bezpohlavného,
umelého rozmnoZovania zameraneho na produkciu geneticky identickej alebo
takmer identickej kopie jednotlivého zvierat’a;

wpotomstvo klonovanych zvierat“ znamend zvieratd splodené pohlavnym
rozmnoZovanim, pri¢om aspoii jeden 7 predkov je klonované zviera;

wumelo vyrobené nanomaterialy” znamenaju akykol'vek zdamerne vyrobeny
materidl, ktory ma jeden alebo viac rozmerov vel’kosti radovo 100 nm alebo
menej, alebo ktory je bud’ vo vnutri alebo na povrchu zloZeny z diskrétnych
funkénych Castic, 7 ktorych mnohé maju jeden alebo viac rozmerov vel’kosti
radovo 100 nm alebo menej, a to vratane Struktur, aglomerdtov a agregdtov,
ktoré moiu mat’ vel’kost’ radovo nad 100 nm, ale zachovdvaju si vlastnosti
priznacné pre nanoSkalu.

*

Sest’ mesiacov odo diia uverejnenia tohto nariadenia.
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Vlastnosti charakteristické pre nanoskadlu zah¥riaji:

i) viastnosti suvisiace s vel’kym Specifickym povrchom prislus§nych materidlov

al/alebo

i) Specifické fyzikdalno-chemické vlastnosti, ktoré sa liSia od vlastnosti rovnakého
materialu v inej forme ako v nanoforme.

Vzhl’adom na rézne definicie nanomaterialov uverejnené rdznymi organmi na
medzinarodnej Urovni ana neprestajny technicky avedecky vyvoj v oblasti
nanotechnologii Komisia upravi a prispésobi odseku 2 pism. f) technickému a
vedeckému pokroku a nésledne na medzinarodnej Urovni odsuhlasenym definiciam.
Toto opatrenie zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia sa prijime
v stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v &ldanku 20 ods. 3.

Clanok 4
Zber Udajov stvisiacich s klasifikaciou novych potravin ||

Komisia zhromaZd’uje informacie od Clenskych Statov a/alebo od prevadzkovatel'ov
potravinarskych podnikov alebo akejkol’vek inej zainteresovanej strany, aby uréila, ¢
potravina patri dorozsahu posobnosti tohto nariadenia. Clenské Stdty,
prevadzkovatelia podnikov a iné zainteresované strany sit povinné poskytnit’ Komisii
informécie o tom, do akej miery sa potravina vyuzivala na ludski spotrebu v ramci
Spoloc¢enstva pred 15. majom 1997.

-19-



Komisia zverejni tieto Gdaje a zavery vyplyvajuce zo ziskanych udajov, ako aj
podporné informécie, ktoré nemaju déverny charakter.

Vykonévacie opatrenia stanovujuce postupy V pripadoch, ked’ Komisia nemd
informacie o pouZiti na Pudsku spotrebu pred 15. majom 1997, zamerané na zmenu
nepodstatnych prvkov tohto nariadenia, okrem iného aj jeho doplnenim, sa prijmu v
sulade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 20 ods. 3 najneskor

*

Implementacné opatrenia na uplatiovanie odseku 1, ktoré su urCené nazmenu
a doplnenie prvkov tohto nariadenia, ktoré su bez zésadného vyznamu, inter alia jeho

doplnenim, sa mozu prijat’ v sulade s regulaénym postupom s kontrolou podl'a ¢ldanku
20 ods. 3.

Kapitola 11
Poziadavky a zaradenie do zoznamu novych potravin vedeného Spolocenstvom

Clanok 5
Zoznam novych potravin vedeny Spoloc¢enstvom

Na trh sa m6zu umiestnit’ iba nové potraviny, ktoré st zaradené do zoznamu novych potravin
vedeného Spoloc¢enstvom (d’alej len ,,zoznam vedeny Spolocenstvom®). Komisia vedie
a zverejiiuje tento zoznam vedeny Spolo¢enstvom na verejne pristupnej webovej stranke
Komisie urcenej na tento ucel.

*

Sest’ mesiacov odo dita nadobudnutia iéinnosti tohto nariadenia.
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Clinok 6
Zakaz novych potravin, ktoré nie su v sulade s tymto nariadenim

Nové potraviny sa nesmii umiestnit’ na trh, ak nie su v sulade s ustanoveniami tohto
nariadenia.

Clanok 7
Podmienky zaradenia do zoznamu vedeného Spolo¢enstvom

1. Novu potravinu mozno zaradit’ do zoznamu vedeného Spoloc¢enstvom, iba ak splna tieto

podmienky:

a)  nevyvolava, vychadzajuc z dostupnych vedeckych dékazov, obavy o bezpeénost’
zdravia spotrebitela a zvierat, pricom pri hodnoteni rizika sa zohladnia
kumulativne a synergické vplyvy, ako aj moiné neZiaduce ucinky u osobitnych
skupin obyvatel’stva,

b) I nezavadza spotrebitel’a;

c) v pripade, Ze ma nahradit’ iné potraviny, sa od nich nelisi takym spésobom, ze jej
bezné konzumacia by mohla byt’ z hl'adiska vyzivy nevyhodna pre spotrebitel’a;

d)  pri posudzovani sa zohladni stanovisko Eurdpskej environmentdlnej agentiiry,
ktoré sa tyka toho, do akej miery ma vyrobny proces a beind spotreba $kodlivé
vplyvy na Zivotné prostredie;
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e)  pri posudzovani sa zohl’adni stanovisko Eurdpskej skupiny pre etiku vo vede
anovych technologiach, ktoré sa tyka toho, do akej miery jestvuju etické
vyhrady;

f) novd potravina, ktora moZe mat’ akékol’vek neZiaduce ucinky na osobitné
skupiny obyvatel’stva, sa povoli len vtedy, ak sa vykonali konkrétne opatrenia na
zamedzenie takychto neZiaducich ucinkov;

g) stanovia sa maximdlne mnoZstvda poZitia novej potraviny ako takej alebo ako
sucasti inej potraviny alebo kategorie potravin, ak je to potrebné v zaujme
bezpecného pouZitia;

h)  zhodnotili sa kumulativne ucinky novych potravin, ktoré sa pouZivaju v roznych
potravinach a kategdriach potravin.

Potraviny, ktorych vyrobné procesy si vyZaduju osobitné metody merania rizika (napr.
potraviny vyrobené pomocou nanotechnologii), nemozu byt zahrnuté do zoznamu
vedeného Spolocenstvom dovtedy, kym sa pouiitie tychto metéd neschvali a kym sa
primeranym bezpecnostnym hodnotenim tychto metod nepreukdZe, Ze pouZitie
prislusnych potravin je bezpecné.

Nova potravina moZe byt’ zaradend do zoznamu vedeného Spolocenstvom len vtedy,
ak prisluSny organ predloZil stanovisko, podla ktorého je dand potravina zo
zdravotného hladiska bezpecna.

Potraviny z klonovanych zvierat alebo ich potomstva sa nesmii uvddzat’ na zozname
vedenom Spolocenstvom.

V pripade pochybnosti, napriklad z dbvodu nedostatku vedeckej istoty alebo
nedostatku udajov, sa uplatiiuje zdsada preventivnosti a predmetnd potravina sa
nemdaze zaradit’ na zoznam vedeny Spolocenstvom.
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Clanok 8
Obsah zoznamu vedeného Spolo¢enstvom

Zoznam vedeny SpoloCenstvom sa aktualizuje v sulade s postupom stanovenym

Vv nariadeni (ES)
urcenej na tento

. 1331/2008 a Komisia ho uverejni na svojej internetovej stranke

¢
ucel.

V zapise 0 novej potravine v zozname vedenom Spolo¢enstvom Sa uvadza:

a)
b)
c)
d)

e)
f)

9)

h)

Specifikacia potraviny;
predpokladané pouZitie potraviny;
podmienky jej pouzita;

datum zapisu novej potraviny do zeznamu vedeného Spolocenstvom a datum
prijatia Ziadosti;

meno a adresa Ziadatela;

datum avysledky poslednej insSpekcie podl'a poZiadaviek monitorovania
stanovenych v éldanku 13;

skutocénost’, Ze zdpis je zaloZeny na novych vedeckych dékazoch a/alebo Udajoch
o0 priemyselnom vlastnictve chranenych v sulade s ¢lankom 15;

skutoénost’, ie novi potravinu moze umiestnit’ na trh len Ziadatel’ uvedeny
V pism. e), pokial’ d’alsi Ziadatel’ neziska povolenie pre tiito potravinu, bez
uvedenia Udajov chranenych pravom priemyselného vlastnictva pévodného
Ziadatel'a.
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Pri vSetkych novych potravindach sa vyZaduje monitorovanie po ich uvedeni na trh.
Vietky povolené nové potraviny na trhu sa preskimaju po piatich rokoch a vidy
vtedy, ked’ bude k dispozicii viac vedeckych dékazov. Pri monitorovani by sa osobitna
pozornost’ mala venovat’ kategoriam obyvatel’stva s najvysSim prijmom potravy.

V pripadoch uvedenych v élanku 2 ods. 3 sa spoloény postup uplatiiuje bez ohl’adu na
doterajsie pouZivanie alebo povolenie ldatky, na vyrobu ktorej sa pouZil beZny vyrobny
postup.

Ak nova potravina obsahuje litku, ktorda méZe v pripade nadmernej konzumacie
predstavovat’ riziko pre ludské zdravie, jej pouZivanie v rédmci maximalneho
mnoZstva v urlitych potravindch alebo kategoriach potravin sa musi schvalit’.

Vietky prisady pritomné vo forme nanomateridalov sa musia jasne uviest’ v z0ozname
prisad. Za nazvami takychto prisad sa musi v zdtvorkdch uviest’ slovo ,,nano*.

Vyrobky vyrobené zo zvierat kimenych geneticky modifikovanym krmivom musia byt’
oznacené slovami ,vyrobené zo zvierat kimenych geneticky modifikovanym

krmivom*,

O aktualizdcii zoznamu Spolocenstva sa rozhoduje v sulade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v éldanku 20 ods. 3.
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10.

Pred uplynutim obdobia uvedeného v cldnku 15 sa zoznam vedeny Spolo¢enstvom
aktualizuje s cielom zmenit nepodstatné prvky tohto nariadenia || v stlade
s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 20 ods. 3|| tak, aby sa, za
predpokladu, e povolena potravina nad’alej spiia podmienky stanovené v tomto
nariadeni, uz neuvadzali Specifické tidaje uvedené odseku 2 pism. g) tohto ¢lanku.

Na ucely aktualizdcie zoznamu Spolocéenstva zapisanim novej potraviny, ak sa nova
potravina nesklada z potravin, ktoré podliehajit ochrane udajov podla Elinku 15,
alebo ich neobsahuje a:

a) novd potravina zodpovedd zloZenim, metabolizmom a uroviiou neZiaducich
latok existujucim potravindm, alebo

b) nova potravina sa sklada zpotravin alebo obsahuje potraviny, ktorych
pouZivanie na potravinové ucely bolo v Spolocenstve predtym schvalené, a pri
novych uceloch pouZitia sa da predpokladat’, Ze vo vyraznej miere nezvySia
konzumdciu zo strany spotrebitel’ov vratane spotrebitel’ov 7 ohrozenych skupin,

odchylne od Cclanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) . 1331/2008 sa primerane uplatiiuje
postup oznamovania podl’a ¢lanku 10 tohto nariadenia.
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Clinok 9
Oznacovanie novych potravin a novych potravinarskych prisad

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia a poZiadavky uvedené v smernici 2000/13/ES,
vSetky Specifické udaje o novych potravindach sa musia uvddzat’ a oznacovat’, aby sa
zarucilo riadne informovanie spotrebitel’a:

a)  kaZdd nova potravina uvedend na trh sa musi predavat’ s jasne rozliSenym, presnym
a lahko citatel'nym oznacenim, na ktorom bude uvedené, Ze ide o novU potravinu;

b)  vSetky znaky alebo vlastnosti novych potravin ako ich zloZenie, vyZivova hodnota
a sprdvne pouZitie musia byt’ jasne, presne, Pahko CitateI’ne a zrozumitel’ne uvedené
na obale vyrobku;

C) pritomnost’ novej potravinovej potraviny alebo novej prisady, ktord nahradza
surovinu alebo prisadu v potravine, bez ohl’adu na to, ¢i je tito potravina nahradend
novou potravinou, sa musi jasne, presne, lahko Citatel’ne a zrozumitel’ne uvadzat’ na
oznaceni.

V' pripade, Ze nova potravina obsahuje latku, ktora moéZe pri nadmernej konzumdcii

predstavovat’ zvySené rigiko pre Pudské zdravie, spotrebitel’ o tom musi byt’ informovany
prostrednictvom jasného, presného a l’ahko citatel’ného oznacenia na obale potraviny.
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Clanok 10
Tradi¢né potraviny z tretej krajiny

Prevadzkovatel' potravinarskeho podniku, ktory zamysl'a umiestnit’ tradicnll potravinu
z tretej krajiny natrh Spolocenstva, oznamuje svoj zamer Komisii, pricom uvadza
nazov potraviny, jej zloZenie a krajinu povodu.

K oznameniu su prilozené zdokumentované udaje, ktoré preukazujl, ze potravina sa
v minulosti bezpecne pouzivala v akejkol’vek tretej krajine.

Komisia bezodkladne postupuje oznamenie vratane preukazania, ze sa potravina
v minulosti bezpeéne pouzivala, uvedeného v odseku 1, ¢lenskym Statom a Uradu
a zverejni ho na svojej internetovej stranke.

Do styroch mesiacov odo dna postipenia oznamenia uvedeného v odseku 1 Komisiou
podla odseku 2 moézu Clenské Staty a Urad informovat’ Komisiu na z&klade vedeckych
dbkazov o od6vodnenych pripomienkach k bezpe¢nosti umiestnenia prislusnej tradi¢nej
potraviny na trh.

V uvedenom pripade sa potraviny neumiestiiuju na trh v Spolocenstve a uplatiujia sa
¢lanky 5 az 8. Ozndmenie uvedené v odseku 1 tohto clanku sa povazuje za ziadost
uvedend v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1331/2008. Ziadatel’ sa tief méze
rozhodnut’, e oznamenie stiahne.
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Komisia otom bez zbytoéného odkladu a preukdzatel’ne informuje prislusného
prevadzkovatel'a potravinarskeho podniku najneskor do piatich mesiacov odo dna
oznamenia uvedeneho v odseku 1.

Ak neboli na zaklade vedeckych dokazov vznesené Ziadne oddvodnené pripomienky k
bezpecnosti a prislusnému prevadzkovatel'ovi potravinarskeho podniku neboli o tom
v stlade s odsekom 3 podané Ziadne informacie, mézu sa tradi¢né potraviny umiestnit’
na trh v Spolocenstve po piatich mesiacoch odo dna oznamenia podl'a odseku 1.

Komisia nasvojej internetovej stranke, ktora je k tomu uréena, zverejiiuje zoznam
tradi¢nych potravin z tretich krajin, ktoré mézu byt umiestnené na trh v Spolocenstve
v stlade s odsekom 4. Tato stranka je pristupna zo stranky, na ktorej sa nachadza
zoznam novych potravin vedeny Spoloéenstvom uvedeny v ¢lanku 5, aje stouto
strankou prepojena.

Do ...* sa vsulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v clanku 20 ods. 3
prijmd podrobné pravidla implementacie tohto clanku zamerané nazmenu
nepodstatnych prvkov tohto nariadenia, okrem iného aj jeho doplnenim ||.

*

Sest’ mesiacov odo diia uverejnenia tohto nariadenia.
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Cléanok 11
Technické usmernenia

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢linku 9 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢
1331/2008, Komisia v pripade potreby do ...* v Uzkej spolupraci s uradom, prevddzkovatel’mi
potravinarskych podnikov a malymi a strednymi podnikmi spristupni technické usmernenia
a nastroje na pomoc prevadzkovatel'om potravinarskych podnikov, a najméa malym a strednym
podnikom, pri priprave a predkladani Ziadosti podl'a tohto nariadenia. Ziadatelia moé%u
vyuZivat’ odporucanie Komisie 97/618/ES z29. jula 1997 o vedeckych aspektoch
a prezentacii informécii nevyhnutnych na podloZenie Ziadosti o umiestnenie novych
potravin a novych pridavnych latok na trh a o priprave sprav o prvotnom posudku podl’a
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97Y, ai kym sa nenahradi
revidovanymi technickymi usmerneniami vydanymi v salade s tymto élankom.

Technické usmernenia a nastroje sa zverejnia najneskér do ...** na verejne pristupnej
stranke urcenej na tento ucel na internetovej stranke Komisie.

Clénok 12
Stanovisko Uradu

Pri posudzovani bezpe¢nosti novych potravin urad na zdklade poZiadaviek uvedenych
Vv ¢lanku 6:

a)  zist'uje, ¢i novd potravina, bez ohl’'adu na to, ¢i ma alebo nemd nahradit’ potravinu,
ktora uz je na trhu, predstavuje riziko Skodlivych alebo toxickych ucinkov na Pudské
zdravie, pri¢om zohladni aj vplyv kaZdej novej vlastnosti;

S‘est’ mesiacov odo dria uverejnenia tohto nariadenia.
1 U.v. ESL 253, 16.9.1997, s. 1.

= Sest’ mesiacov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia.

-29.-



b) v pripade tradi¢nej potraviny z tretej krajiny zohl'adfiuje bezpeéné pouzivanie potraviny
v minulosti.

V pripade etickych vyhrad sa dodatocne okrem posudenia bezpecnosti poZiada o stanovisko
aj Eurdpska skupina pre etiku vo vede a novych technolégiach (EGE).

Cldnok 13
Povinnosti prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov

1.  Komisia stanovi z dovodu bezpe€nosti potravin a v stlade so stanoviskom turadu
I poziadavku na monitorovanie po umiestneni na trh. Monitorovanie sa uskutocni po
piatich rokoch od datumu zapisania novej potraviny na zoznam vedeny
Spolocenstvom a zohladnia sa pri fiom aspekty potravinovej bezpecnosti, ako aj
zdravia a dobrych Zivotnych podmienok zvierat a vplyv na Zivotné prostredie. Osobitna
pozornost’ sa Venuje kategoriam obyvatel’stva s najvyS§im prijmom potravy.

PoZiadavky na monitorovanie sa vit'ahuju aj na nové potraviny, ktoré uz su na trhu,
vratane novych potravin povolenych v ramci zjednoduseného postupu (,,ozndmenie*)
podla ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

Clenské $tdty urcia prislusné urady, ktoré budii zodpovedat’ za monitorovanie po
umiestneni na trh.
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Vyrobca a previdzkovatel’ potravindrskeho podniku bezodkladne informuja Komisiu

0.

a)

b)

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

akomkol'vek zdkaze alebo obmedzeni uloZzenom prislusnym organom akejkol'vek
tretej krajiny, v ktorej si nové potraviny umiestnené na trh.

KaZdy prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku ozndami Komisii a prislusnym
organom Clenského Statu, v ktorom vykondva svoju cinnost’, akykol’vek
zdravotny problém, o ktorom ho informovali spotrebitelia alebo organizécie na
ochranu spotrebitel’ov.

Prislusny organ Clenského Statu predloZi Komisii spravu do troch mesiacov od
ukoncenia kontroly. Komisia predloZi spravu Eurépskemu parlamentu a Rade
najneskor jeden rok po uplynuti pit’ro¢ného obdobia uvedeného v odseku 1.

S cielom vyhnut’ sa testovaniu na zvieratdch sa testy na stavovcoch na ucely tohto
nariadenia vykondavaju iba ako posledna moZnost’. Podporuje sa pouZivanie testov,
ktoré sa nevykonavaju na zvieratach, a pouZivanie inteligentnych testovacich
stratégii.
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Clinok 14
Europska skupina pre etiku vo vede a novych technolégiach

V pripade potreby moZe Komisia 7 vlastnej iniciativy alebo na Ziadost clenského Stdtu
konzultovat’ etické otizky s vel’kym etickym vyznamom suvisiace svedou a novymi
technol6giami s Eurdpskou skupinou pre etiku vo vede a novych technolégiach.

Komisia spristupni stanovisko Europskej skupiny pre etiku vo vede a novych technoldgiach
verejnosti.

Kapitola 11l
Vseobecné ustanovenia

Cléanok 15
Ochrana udajov

1. Na ziadost' ziadatel'a podlozeni vhodnymi a overitelnymi informéciami sa nové
vedecké dbokazy a chranené vedecké Udaje poskytnuté na podlozenie Ziadosti nemozu
bez stihlasu ziadatel'a pouzit’ na ucely inej ziadosti pocas obdobia piatich rokov odo dna
zaradenia novych potravin do zoznamu vedené¢ho Spolo¢enstvom, ak sa nasledujuci
Ziadatel nedohodne s predchdadzajucim Ziadatel’'om, Ze sa tieto udaje a informdcie
mézu pouzit’, a ak:
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a) predchadzajuci Ziadatel’ v case podania predchddzajucej Ziadosti uviedol, Ze
vedeckeé Udaje a iné informacie st predmetom priemyselného vlastnictva; a

b)  predchadzajuci Ziadatel’ mal v ¢ase podania predchadzajicej Ziadosti vphradné
pravo na pouZivanie udajov, ktoré su predmetom priemyselného vlastnictva; a

C)  novd potravina by nemohla byt povolend bez toho, aby predchadzajici Ziadatel’
predloZil udaje, ktoré su predmetom priemyselného vlastnictva.

Udaje z vyskumnych projektov Ciastoéne alebo uplne financovanych ES a/alebo
verejnymi inStituciami a Studie rizika alebo udaje suvisiace so Studiami rizika, ako
napriklad $tudie stravovania, sa zverejnia spolu so Ziadost’ou, pricom d’alsi Ziadatelia
ich moZu bezplatne vyuZivat'.

Aby sa zabranilo opakovaniu Studii vykondvanych na stavovcoch, Ziadatel’ovi sa
umozini odvolat’ sa na takéto a iné Studie, ktoré moZu zabranit’ d’alSim testom na
zvieratdach. Vlastnik takejto Studie moZe za poulitie takychto udajov poZadovat
prislusnu kompenzdciu.
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Clinok 16
Harmonizovana ochrana udajov

Bez toho, aby bolo dotknuté schvélenie novej potraviny podla élankov 7 a 14 nariadenia
(ES) ¢ 1331/2008 alebo povolenie zdravotného tvrdenia podla CElinkov 17, 18 a 25
nariadenia (ES) ¢& 1924/2006, v pripade, e ciel’om je ziskat’ schvélenie novej potraviny a
povolenie zdravotného tvrdenia k tejto potravine, ak sa poskytuje ochrana udajov podla
ustanoveni oboch nariadeni, Gdaje v Uradnom vestniku tykajlce sa schvalenia, resp.
povolenia a ich zverejnenia sa zhodujii a obdobia ochrany udajov plynu sucasne, ak o to
Ziadatel’ poZiada.

Clinok 17
InSpekcné a kontrolné opatrenia

S ciePom presadzovat’ dodrZiavanie tohto nariadenia treba vykondvat’ uradné kontroly
v sulade s nariadenim (ES) & 882/2004.
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Clénok 18
Sankcie

Clenské $taty prijmi pravne predpisy o sankciach za porusenie ustanoveni tohto nariadenia
a vykonaju vsetky potrebné opatrenia na zabezpecenie ich vykonéavania. Ustanovené sankcie
musia byt u¢inné, primerané a odradzajtce. Clenské $taty oznamia tieto ustanovenia Komisii
najneskor do 12 mesiacov a bezodkladne ju informuju o kazdej naslednej zmene a doplneni,
ktora sa ich tyka.

Clinok 19
Vysady ¢lenskych Statov

1. Ak Clensky S$tit v dosledku novej informdcie alebo opakovaného posUdenia dovtedy
platnej informdcie ziska presnejSie podklady, podla ktorych pouZitie niektorej
potraviny alebo potravinarskej prisady vyhovujucej tomuto nariadeniu ohrozuje
Pudské zdravie alebo Zivotné prostredie, tento clensky Stat moZe bud’ docasne
obmedzi#’ alebo zastavit' obchodovanie s danou potravinou alebo potravindrskou
prisadou a jej pouzivanie na svojom iizemi. Okamiite o tom informuje ostatné ¢lenské
Staty a Komisiu s uvedenim dovodov svojho rozhodnutia.

2. Komisia v Uzkej spolupréci s #radom EFSA ¢o najskor preskima dovody uvedené
v odseku 1 a prijme primerané opatrenia. Clensky Stat, ktory prijal rozhodnutie podla
odseku 1, ho méZze uplatiiovat’ dovtedy, kym tieto opatrenia nadobudnu ucinnost’.
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Clanok 20
Vybor

Komisii poméaha Staly vybor pre potravinovy retazec azdravie zvierat,|| zriadeny
¢lankom 58 nariadenia (ES) &. 178/2002 ||

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatituju sa ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES so
zretel'om na || jeho clanok 8.

Lehota ustanovend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri mesiace.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa c¢lanok 5a ods. 1 az ods. 4 a ¢lanok 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na || jeho ¢lanok 8.

Clénok 21
Preskimanie

Najneskor do ...* a na zaklade ziskanych skusenosti poda Komisia spravu Eurépskemu
parlamentu a Rade o implementécii tohto nariadenia a najma élankov 10 a 15, ku ktorej
su priloZené, ak je to potrebné, akékol'vek navrhy.

*

Tri roky a Sest’ mesiacov odo diia uverejnenia tohto nariadenia.
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2. Najneskor do ...* poda Komisia spravu Europskemu parlamentu a Rade o vSetkych
hladiskach potravin vyrobenych zo zvierat ziskanych vyuZitim techniky klonovania
alebo z ich potomstva, na ktor( v pripade potreby nadviaZu legislativne ndvrhy.

Sprava a vsetky navrhy sa spristupnia verejnosti.

Kapitola IV
Prechodné a zavereéné ustanovenia

Clanok 22
ZruSenie

Nariadenie (ES) ¢. 258/97 sa zruSuje s ucinnostou odo diia zacCatia uplatiovania tohto
nariadenia.

Cldanok 23
Vytvorenie zoznamu vedeného Spolo¢enstvom

Najneskor do ...** vytvori Komisia zoznam vedeny Spolo¢enstvom, do ktorého zaznamena
nove potraviny povolené podl'a nariadenia (ES) ¢. 258/97 patriace do rozsahu pdsobnosti
tohto nariadenia podla ¢lankov 2 a 3 a Vv pripade potreby aj akékol'vek sti¢asné podmienky
udelenych povoleni.

*

Jeden rok od datumu nadobudnutia ui¢innosti tohto nariadenia.
Sest’ mesiacov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia.
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Clanok 24
Prechodné opatrenia

|| Akékol'vek ziadost’ o umiestnenie novych potravin na trh predlozena ¢lenskému Statu podla
¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, v pripade ktorej prislusna sprava o prvotnom posudku
podla ¢lanku 6 ods. 3 uvedeného nariadenia este nebola postipend Komisii pred ..., sa
povazuje za ziadost’ podl'a tohto nariadenia. V pripade d’alSich Ziadosti predloZenych na
zdklade ¢lanku 3 0ds. 4 a lankov 4 a 5 nariadenia (ES) ¢ 258/97 pred ...* sa postupuje
podla ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 258/97.

Cldnok 25
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 1331/2008

Nariadenie (ES) ¢. 1331/2008 sa meni a dopliia takto:
1.  Nadpis sa nahradza takto:

,Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008,
ktorym sa ustanovuje spolocny postup schvalovania pridavnych latok v potravinéch,
potravinarskych enzymov, potravinarskych arém a novych potravin®.

*

Sest mesiacov odo diia uverejnenia tohto nariadenia.
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V ¢lanku 1 ods. 1 sa prva veta nahradza takto:

”1-

Toto nariadenie ustanovuje spoloc¢ny postup hodnotenia a schvalovania (d’alej len
»spolocny postup®) pridavnych latok v potravindch, potravinarskych enzymov,
potravinarskych arom a vychodiskovych materialov pre potravinarske arémy
pouzivanych alebo uréenych na pouzitie v potravindch alebo na potravinach
a v novych potravindch alebo na novych potravinach (d’alej len ,latky alebo
vyrobky*), ktory prispieva k volnému pohybu potravin v ramci Spolocenstva a k
vysokej trovni ochrany 'udského zdravia a ochrany zaujmov spotrebitel'ov.*.

V ¢lanku 1 sa odsek 2 nahradza takto:

22

Spolocny postup ustanovi procedurdlne podmienky na aktualizaciu zoznamov
latok a vyrobkov, s ktorymi je Vv Spolo¢enstve povolené obchodovat’ podla
nariadenia (ES) ¢. 1333/2008, nariadenia (ES) ¢. 1332/2008, nariadenia (ES) ¢.
1334/2008 a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. .../2009 z ...
0 novych potravinach (d’alej len ,,sektorové predpisy potravinového prava“).«.

V ¢lanku 1 ods. 3, ¢lanku 2 ods. 1 a 2, ¢lanku 9 ods. 2, ¢lanku 12 ods. 1 a ¢lanku 13 sa
slovo ,,latka* alebo ,,latky* nahrddza slovami ,,latka alebo vyrobok* alebo ,,latky alebo
vyrobky* vV prislusnom gramatickom tvare.

Nazov ¢lanku 2 sa nahradza takto:

,Zoznam Spolocenstva obsahujuci latky a vyrobky*.
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6.V ¢&lanku 4 sa dopliia tento odsek || :

»3. Na aktualizaciu r6znych zoznamov vedenych Spolocenstvom || podla pravnych
predpisov pre rdzne potravinarske odvetvia sa moze podat’ jedind ziadost’
v stvislosti s latkou alebo vyrobkom, ak tato Ziadost' spiiia poziadavky vietkych
pravnych predpisov pre potravinarske odvetvia.*.

7.  Na zadiatku ¢lanku 6 ods. 1 sa vklada tato veta:

»Ak existuju vedecky podlozené obavy o bezpecnost' potravin, urcia sa dodatocné
informacie tykajuce sa postdenia rizika, ktoré sa vyzaduju od ziadatela.*.

Clanok 26
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobuda ﬁéinnost’” dvadsiatym dﬁom” po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej Unie.

Uplatituje saod ... ™.

Clanok 23 sa viak uplatiiuje od ...* .

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

v

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda

* Sest mesiacov odo dita uverejnenia tohto nariadenia.

Hak

Datum nadobudnutia vicinnosti tohto nariadenia.
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