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POSTOJ EVROPSKEHO PARLAMENTU

prijaty v prvnim ¢teni dne 28. Fijna 2015

k piijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/... 0 novych potravinach, o
zméné narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 a o zruSeni narizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97 a naiizeni Komise (ES) ¢ 1852/2001

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socialniho vyboru?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

! Ut. vést. C 311, 12.9.2014, s. 73.
Postoj Evropského parlamentu ze dne 28. fijna 2015.



vzhledem k témto davodum:

1)

(2)

3)

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je zdsadnim aspektem vnitiniho trhu a
vyznamng¢ piispiva ke zdravi a blahu obc¢anti i k jejich socidlnim a ekonomickym
zajmim. Rozdily mezi vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy tykajicimi se posuzovani
bezpecnosti a povolovani novych potravin mohou byt ptekazkou jejich volného
pohybu, a mohou tak vytvaret pravni nejistotu a nerovné podminky hospodaiské

soutéze.

Pti provadéni politik Unie v oblasti potravin je tfeba zajistit vysokou uroven ochrany
lidského zdravi a zajmu spotiebitelti a také ucinné fungovani vnitiniho trhu, pfi¢emz
by méla byt zarucena také transparentnost. Vysokd uiroveii ochrany a zlepSovani
kvality Zivotniho prostiedi patii k ciliim Unie, které jsou stanoveny Smlouvou o
Evropské unii (dale jen ,,.Smlouva o EU). Je duleZité, aby tyto cile byly

zohlednény ve vSech prislusnych pravnich piedpisech Unie, véetné tohoto narizeni.

Pravni piedpisy Unie, které se pouZiji na potraviny, se pouZiji rovnéZ na nové
8 ’
potraviny uvdadéné na trh v Unii, véetné novych potravin dovaZenych ze tietich

zemi.



(4)

()

Pravidla Unie pro nové potraviny byla stanovena v natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 258/97" a v nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/20012. Uvedena pravidla
musi byt aktualizovana, aby se zjednodusila stavajici povolovaci fizeni a aby byl
zohledn&n nedévny vyvoj prava Unie a technologicky pokrok. | Natizeni (ES) ¢.
258/97 a (ES) ¢. 1852/2001 by mé¢la byt zruSena a I nahrazena timto nafizenim.

Potraviny urcené pro technologické pouziti a geneticky modifikované potraviny, na
néz se jiz vitahuji jiné pravni piedpisy Unie, by nem¢ly spadat do oblasti ptisobnosti
tohoto naﬁzenil . Z oblasti pisobnosti tohoto nafizeni by proto mély byt vynaty
geneticky modifikované potraviny spadajici do oblasti plisobnosti natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/20032, potravindiské enzymy spadajici
do oblasti piisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1332/2008%,
potraviny pouzivané vyhradné jako potravinaiské pridatné latky spadajici do oblasti
pusobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008°,
potravindi'ska aromata spadajici do oblasti piisobnosti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 1334/2008° a extrakéni rozpoustédla spadajici do oblasti
pusobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/32/ES’.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997

0 novych potravinach a novych slozkach potravin (Uf. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1).
Nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ze dne 20. zaii 2001, kterym se stanovi
provadéci pravidla pro zvetejiovani nékterych informaci a pro ochranu informaci
poskytovanych podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 258/97 (Ut.
vést. L 253, 21.9.2001, s. 17).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaii 2003

o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s.
1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravinaiskych enzymech a o zméné smérnice Rady 83/417/EHS, natizeni Rady
(ES) €. 1493/1999, smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady 2001/112/ES a nafizeni
(ES) ¢. 258/97 (Uk. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008
0 potravinafskych piidatnych latkach (Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008
o aromatech a né€kterych sloZzkach potravin s aromatickymi vlastnostmi pro pouZiti v
potravinach nebo na jejich povrchu a o zméné natfizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91,
natizeni (ES) &. 2232/96 a (ES) &. 110/2008 a smé&rnice 2000/13/ES (Ut. vést. L 354,
31.12.2008, s. 34).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/32/ES ze dne 23. dubna 2009 o
sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych stath tykajicich se extrakénich rozpoustédel
pouzivanych pii vyrobé potravin a slozek potravin (Ut. vést. L 141, 6.6.2009, s. 3).



(6)

(7)

Stavajici definice novych potravin || v || natizeni (ES) ¢. 258/97 by mé&la byt
vyjasnéna a aktualizovéana I prostiednictvim odkazu na obecnou definici potraviny

stanovenou v I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 178/20021,

Za icelem zajisténi navaznosti na pravidla stanovena v naftizeni (ES) ¢. 258/97 by
jednim z kritérii pro uréovdani novych potravin méla byt i naddle skutecnost, ze se
tyto potraviny v Unii ve vyznamné mife nepouzivaly k lidské spotiebé pied vstupem
uvedeného natizeni v platnost, tj. 15. kvétnem 1997' . Za pouzivani v Unii by se
mélo povazovat rovnéz pouzivani v ¢lenskych statech bez ohledu na den jejich

ptistoupeni k Unii.

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



(8)

Oblast piisobnosti tohoto narizeni by méla byt v zdasadé shodnd s oblasti piisobnosti
naiizent (ES) ¢ 258/97. Je vSak vhodné, aby byly na zdkladé védeckého a
technologického vyvoje, k némuz doslo od roku 1997, piezkoumdny, upiesnény a
aktualizovany kategorie potravin, které jsou novymi potravinami. Tyto kategorie by
mély zahrnovat cely hmyz nebo jeho Casti. Kromé toho by mély byt vymezeny
kategorie pro potraviny s novou nebo zdmérné modifikovanou molekuldarni
strukturou a pro potraviny produkované s vyuZitim bunécéné nebo tkaiové kultury
ziskané ze zvii‘at, rostlin, mikroorganismii, hub ¢ fas, pro potraviny

Z mikroorganismit, hub ¢i i'as a pro potraviny z latek minerdlniho pitvodu. Rovné?
by méla byt vymezena kategorie vitahujici se na potraviny z rostlin ziskanych
netradi¢énimi rozmnoZovacimi postupy, kde tyto postupy vedou k vyznamnym
zménam ve sloZeni nebo struktuie potraviny majicim vliv na jeji vyZivovou
hodnotu, metabolizaci nebo mnoZstvi neZdadoucich latek. Definice novych potravin

by se rovnéz mohla vitahovat na potraviny obsahujici micely ¢i lipozomy.



(9)

Nové technologie pouzivané pti postupech produkce potravin mohou mit dopad na
potraviny, a tedy i na jejich bezpecnost. V tomto naiizeni by ddile mélo byt
upiesnéno, ze potravina by se méla povazovat za novou potravinu, pokud je
vysledkem vyrobniho postupu, ktery se || k produkci potravin || pFed 15. kvétnem
1997 v Unii nepouzival a ktery zpiisobuje vyznamné zmény ve sloZeni nebo
struktui'e potravin, coZ? ovlivituje jejich vyZivovou hodnotu, metabolismus nebo

obsah neZadoucich latek.



(10)

V zdajmu zajisténi vysoké urovné ochrany lidského zdravi a zajmii spotiebitelit by se
mély podle tohoto nai‘izeni za nové potraviny povaZovat i potraviny, které obsahuji

G €6

umeélé nanomateridaly. Pojem ,,umélych nanomaterialii“ je v soucasnosti definovin
v naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1169/2011. V zajmu souladu a
soudrinosti je dilefité zajistit v oblasti potravinového prava jednotnou definici
umélych nanomaterialii. Toto naiizeni je vhodnym pravnim ramcem k zavedeni
takové definice. Definice umélych nanomaterialii by proto méla byt spolecné se
souvisejicim pienesenim pravomoci na Komisi g narizeni (EU) ¢ 1169/2011
vypusténa a méla by byt nahrazena odkazem na definici stanovenou v tomto
navizeni. V tomto narizeni by ddle mélo byt stanoveno, Ze Komise by méla
prostiednictvim aktii v pienesené pravomoci upravit a uzpiisobit definice umélych

nanomateridlii stanovenych v tomto naiizeni tak, aby odpovidaly

védeckotechnickému pokroku Ci definicim dohodnutym na mezindarodni urovni.

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

0 poskytovani informaci o potravinach spotiebitelim, o zmén¢ natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruseni smérnice
Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES
a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, s. 18).



(11)

Vitaminy, mineralni latky a jiné latky, které jsou urcené k pouziti v dopliicich stravy
v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES* a nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1925/20062 nebo v podatecni a pokracovaci
kojenecké vyzivé, obilnych a ostatnich ptikrmech pro kojence a malé déti,
potravinach pro zvlastni 1é¢ebné ucely a ndhradach celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013°, by
rovnéz mé¢ly byt posuzovany v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, pokud se na

né vztahuje definice novych potravin, jez je v ném stanovena.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002

0 sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se dopliika stravy (UF. vést.
L 183, 12.7.2002, s. 51).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006
o pfidavani vitamin® a mineralnich latek a nékterych dalsich latek do potravin (Ut
vést. L 404, 30.12.2006, s. 26).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 0
potravindch uréenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni 1¢kaiské
ucely a ndhrad¢€ celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruSeni smérnice Rady
92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a natizeni Komise (ES) €.
41/2009 a (ES) &. 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).



(12)

(13)

Pokud jsou vitaminy, mineralni latky a jiné 1atky, které se pouzivaji podle smérnice
2002/46/ES, natizeni (ES) ¢.1925/2006 nebo nafizeni (EU) ¢. 609/2013, vysledkem
vyrobniho postupu, ktery nebyl pouZivan v Unii pro vyrobu potravin pied 15.
kvétnem 1997, a pokud tento postup zpuisobuje vyznamné zmény ve sloZeni nebo
Struktuie potravin, coz ovlivituje jejich vyZivovou hodnotu, metabolismus nebo
obsah neZadoucich latek, nebo obsahuji-li & jsou-li tyto vitaminy, mineralni latky
a jiné latky sloZeny 7z umélych nanomaterialii, mély by se podle tohoto nafizeni
povazovat rovnéZ za nové potraviny a mély by byt nejprve znovu posouzeny v
souladu s timto nafizenim a poté v souladu s pfislusnymi specifickymi pravnimi

ptedpisy.

U potraviny, ktera se pred 15. kvétnem 1997' pouzivala vyluéné jako doplnék
stravy nebo jeho slozka podle definice ve I smérnici 2002/46/ES, I by mélo byt
povoleno uvadét ji po uvedeném datu na trh v Unii k témuz pouziti, nebot’ by se pro
ucely tohoto natizeni neméla povaZovat za novou potravinu. Toto pouzivani jako
doplngk stravy nebo jako jeho slozka by v§ak nemélo byt brano v Uvahu v pfipadé
posouzeni, zda se potravina pouzivala ve vyznamné mife k lidské spotiebé v Unii
pred 15. kvétnem 1997. Na zpusoby pouzivani dotcené potraviny jiné nez jako

doplnék stravy nebo jako jeho sloZka by se proto mélo vztahovat toto nafizeni.



(14) Potraviny ze zviiecich klonit upravuje naiizeni (ES) ¢ 258/97. Je zasadni zajistit,
aby nevznikly Zadné nejasnosti, pokud jde o uvadéni potravin ze zviiecich klonit na
trh v piechodném obdobi po ukoncéeni pouZivani naiizeni (ES) ¢ 258/97. Na
potraviny ze zviiecich klonii by se tudiZ mélo vitahovat toto naiizeni, a to az do
okamZiku vstupu zvlastnich pravnich predpisi, které se budou tykat potravin ze
gvirecich kloni, v platnost, a to jako na potraviny ze Zivocichii ziskanych
netradiénimi chovatelskymi postupy, piicem? tyto potraviny by mély byt pro
koncového spotiebitele ndleZité oznaceny v souladu s pouZitelnymi pravnimi

predpisy Unie.

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

pouzivani ani pouzivani, které nesouvisi s béznou vyzivou.

-10 -



(16)

(17)

Potraviny ze tietich zemi, které se v Unii povazuji za nové potraviny, by se mély
povazovat za tradi¢ni potraviny ze tictich zemi pouze tehdy, pokud pochazeji z
prvovyroby podle definice VI natizeni (ES) ¢. 178/2002, bez ohledu na to, zda se

jedné o zpracované ¢i nezpracované potraviny. I

Potravina || vyrobena vyluéné ze slozek potravin, které nespadaji do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni, zejména zménou slozek potravin nebo jejichl mnozstvi,
by neméla byt povaZovina za novou potravinu. Zmeény slozek potravin, I které
nebylyl dosud v Unii ve vyznamné mife pouzivany k lidské spotiebé, by vsak mély

spadat do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni.

-11-



(18) V piipadé, kdy se na produkt s pfihlédnutim ke vSem jeho vlastnostem vztahuje
definice ,,IéCivého piipravku‘ stanovena ve I smérnici Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES! a zaroven definice produktu, na néjz se vztahuje toto nafizent,
pouzije se uvedena smérnice. Stanovi-li tedy ¢lensky stat v souladu se smérnici
2001/83/ES, ze produkt je 1é¢ivym piipravkem, mize omezit v souladu s pradvem
Unie uvadéni tohoto produktu na trh. Kromé toho jsou 1é¢ivé ptipravky vylouceny z
definice potraviny stanovené v I nafizeni (ES) ¢. 178/2002, a proto by nem¢ly spadat

do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni.

. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki (Ut. vést. L 311,
28.11.2001, s. 67).

-12-



(19)

(20)

Urceni, zda se potravina v Unii pfed 15. kvétnem 1997 ve vyznamné mite pouzivala
k lidské spotiebé, by se m¢lo zakladat na informacich piedlozenych provozovateli
potravinaiskych podnikd a piipadné podlozenych jinymi informacemi, které jsou

k dispozici v ¢lenskych statech. Provozovatelé potravinaiskych podnikti by méli
konzultovat ¢lenské staty v pripad€, ze nemaji jistotu, jaky status ma potravina,
kterou hodlaji uvést na trh. Nejsou-li pted 15. kvétnem 1997 k dispozici zadné
informace nebo jsou-li informace o lidské spotiebé nedostate¢né, mél by byt

pro shromazd’ovani téchto informaci stanoven jednoduchy a transparentni postup za

ucasti Komise, ¢lenskych stati a provozovatelt potravinaiskych podnikii. I

Nové potraviny by mély byt povoleny a pouzivany pouze tehdy, pokud spliuji
kritéria stanovena v tomto natizeni. Nové potraviny by mély byt bezpecné, a pokud
nelze jejich bezpecnost posoudit i pretrvavaji-li védecké pochybnosti, méla by se
pouZit zdasada piedbéiné opatrnosti. Jejich pouzivani by nemélo uvadét spotiebitele
v omyl. Pokud je tedy nova potravina uréena k tomu, aby nahradila jinou potravinu,
nemeéla by se od uvedené potraviny lisit tak, aby byla pro spotiebitele z hlediska

Vvyzivy méné prospésna.

-13 -



(21)

Nové potraviny by nemély byt uvadény na trh ani pouzivany v potravinach k lidské
spotfebe, pokud nejsou zarazeny na seznam Unie pro nové potraviny, které byly
povoleny k uvadéni na trh v Unii (déle jen ,,seznam Unie*). Proto je vhodné zridit
prostiednictvim provadéciho aktu seznam Unie, v némz se uvedou nové potraviny,
které jiz byly povoleny nebo ozndmeny v souladu s I natizenim (ES) ¢. 258/97 I ,
vcetné veskerych stavajicich podminek povoleni. Tento seznam by mé¢l byt

transparentni a snadno dostupny.

-14 -



(22)

(23)

(24)

Je vhodné povolovat nové potraviny tim, Ze se aktualizuje seznam Unie na zakladé
kritérii a postuptl stanovenych v tomto nafizeni. M¢l by byt zaveden postup, ktery
bude ucinny, ¢asové omezeny a transparentni. Pokud jde o tradi¢ni potraviny ze
tietich zemi, které maji historii bezpe¢ného pouzivani, Zadatelé by méli mit moZnost
zvolit rychlejsi a zjednoduseny postup aktualizace seznamu Unie, pokud nebyly

vzneseny naleZité odiivodnéné namitky tykajici se bezpecnosti. I

M¢la by byt také jasné vymezena a stanovena Kritéria pro posouzeni bezpe¢nostnich
rizik, ktera mohou nové potraviny piedstavovat. S cilem zajistit harmonizované
védecké posouzeni novych potravin by toto posouzeni mél provadét Evropsky urad
pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,,afad*). V ramci postupu pro povolovani nové
potraviny a aktualizaci seznamu Unie by mél byt uirad poZadan o vydani stanoviska
V pFipadé, e aktualizace seznamu miiZe mit vliv na lidské zdravi. Ve svém
stanovisku by mél uirad mj. posoudit veSkeré vlastnosti nové potraviny, které
mohou piedstavovat riziko pro lidské zdravi, a zvazit mozné dopady na zranitelné
skupiny obyvatelstva. Pokud nova potravina obsahuje umélé nanomaterialy, mél
by uiad zejména ovérit, Ze k posouzeni jejich bezpecnosti byly vyuZity

nejmodernéjsi metody zkousek.

Komisi a uradu by mély byt stanoveny konkrétni lhiity, aby bylo zaruceno hladké
zpracovani Zadosti. Komise a urad by v§ak v urcitych piripadech mély mit pravo tyto

lhaty prodlouZit.

-15 -



(25)

(26)

Uiad nebo Komise mohou po#ddat 3adatele, aby poskytnul dalsi informace pro
ucely hodnoceni rizika, pFipadné pro vizeni rizik. Pokud Zadatel neposkytne dalsi
vyzadané informace ve lhiuté stanovené uiradem nebo Komisi po konzultaci

S Zadatelem, miiZe mit nedostatek takovych informaci vliv na stanovisko uiadu

nebo mozné povoleni a aktualizaci seznamu Unie.

Pokud jde 0 mozné pouzivani nanomateriali pro pouziti v potravinach, dospél urad
ve svém stanovisku ze dne 6. dubna 2011 nazvaném ,,Pokyny tykajici se hodnoceni
rizik vyuziti nanovédy a nanotechnologii v potravinovém a krmivovém fetézci“ k
zavéru, ze jsou k dispozici pouze omezené informace o aspektech
nanotoxikokinetiky a toxikologie umélych nanomaterialii a Ze stavajici metody pro
zkousSeni toxicity mohou vyzadovat metodické Upravy. V doporuceni Rady
Organizace pro hospoddiskou spoluprdci a rozvoj ze dne 19. zaii 2013 o zkouSkdch
a posuzovdani bezpecnosti pritmyslové vyroby nanomaterialii se uvadi, Ze obecné Ize
piistupy béiné u zkouSek a posuzovani tradic¢nich chemickych latek pouZit pro
posuzovdani bezpecnosti nanomateridalii, i kdy? nékdy je vhodné, aby byly
Pprizpiisobeny jejich specifickym charakteristikam. S cilem 1épe posoudit bezpecnost
nanomaterialll pro pouziti v potravinach a F'esit stavajici nedostatky v oblasti
toxikologickych poznatkii i metodiky méieni miize byt nezbytné vyuZiti zkusebnich
metod, véetné zkuSebnich metod, p¥i kterych nejsou pouZivina zviiata, které

zohledni specifické vlastnosti umélych nanomateriali.
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(27)

(28)

(29)

Uplatiiuji-li se metody zkouSek na nanomaterialy, poskytne Zadatel vysvétleni jejich
vhodnosti pro nanomaterialy z védeckého hlediska a pFipadné uvede technicka
prizpusobeni, ktera byla provedena v reakci na specifické vlastnosti takovych

materialii.

Kdyz je nové potravina povolena a zafazena na seznam Unie, méla by mit Komise
pravomoc zavést pozadavky monitorovani po uvedeni na trh, aby bylo mozné
sledovat pouzivani této povolené nové potraviny, a zajistit tak, ze je pouzivana v
bezpecnych mezich stanovenych v hodnoceni rizika provedeném ufadem. PoZadavky
Monitorovani po uvedeni na trh Ize tudii zdiivodnit potiebou ziskat informace o
skutecném uvddéni potraviny na trh. Provozovatelé potravindiskych podnikit by

V kaZdém pripadé méli Komisi poskytovat veSkeré nové vyznamné informace

tykajici se bezpecnosti potravin, které uvedli na trh.

V oblasti produkce potravin by mély byt podporovany nové technologie a inovace,
nebot’ by mohly za podminky zajisténi vysoké urovné ochrany spotiebitele sniZit
dopad produkce potravin na Zivotni prostiedi, 7vysSit bezpeCnost potravin a zvySsit

uzitek pro spotiebitele.
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(30)

(31)

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

Vv zeméd¢€lsko-potravinaiském prumyslu vhodné chranit investice Zadatelir do
shromazd’ovani informaci a daji poskytovanych na podporu zadosti o povoleni
nové potraviny piedlozené v souladu s timto nafizenim. Nové vytvofené védecké
dikazy a udaje, které jsou predmétem primyslového vlastnictvi, poskytnuté na
podporu zadosti o zafazeni nové potraviny na seznam Unie by mély byt chranény.
Tyto informace a udaje by po urcitou omezenou dobu nemély byt bez souhlasu
puvodniho Zadatele pouzity ve prospéch dalsiho zadatele. Ochrana védeckych udaja
poskytnutych zadatelem by ostatnim Zadatelim neméla branit v Usili 0 zafazeni nové
potraviny na seznam Unie na zaklad¢ jejich vlastnich védeckych tidaji nebo na
zéklad€ odkazu na chranéné tdaje se souhlasem plivodniho Zadatele. Pétileté obdobi
ochrany udaji, které bylo udéleno piivodnimu zadateli, by vSak nemélo byt

prodluzovano v disledku udéleni ochrany udaji dals$im zadatelim.

V pFipadech, kdy Zadatel poZdada o ochranu védeckych udaji tykajicich se stejné
potraviny podle tohoto narizeni a podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) & 1924/2006%, by mélo byt umozinéno soubéiné plynuti lhiit na ochranu

tidajii. Proto by méla byt k dispozici ustanoveni, kterd na Zdadost Zadatele umozni

pozastavit povolovaci Fizeni tykajici se nové potraviny.

Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006
0 vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pii oznacovani potravin (Uf. vést. L 404,
30.12.2006, s. 9).
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(32)

(33)

(34)

Podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU* by mélo dojit k
nahrazeni a omezeni pouZivani zvirat pro ucely zkouSek, nebo by se pii zkouSkdch
mélo se zviraty zachazet Setrné. V ramci oblasti pitsobnosti tohoto naiizeni by se
proto mélo zabranit duplikaci zkouSek na zviiatech. Napliiovani tohoto cile by
mohlo sniZit obavy ohledné dobrych Zivotnich podminek zvii'at a etickych otazek

tykajicich se Zadosti o povoleni novych potravin.

Na nové potraviny se vztahuji obecné pozadavky na oznacovani stanovené v nafizeni
(EU) ¢. 1169/2011 I a dalsi prislusné pozadavky na ozna¢ovani stanovené v pravnich
ptedpisech Unie tykajicich se potravin. V uréitych piipadech mize byt nezbytné
poskytnout dodate¢né informace pro Gcely oznaceni, zejména pokud jde o popis
potraviny, jeji zdroj, sloZeni nebo jeji podminky zamysleného pouziti, aby se
zajistilo, ze spotiebitelé, a zejména zranitelné skupiny obyvatelstva, budou

dostate¢né informovani o povaze a bezpecénosti nové potraviny.

Na materidaly a pfedméty uréené pro styk s novymi potravinami se vztahuje
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1935/20042, jakoZ i zvldStni

opati‘eni prijatd podle uvedeného naiizeni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zaii 2010

0 ochrané zviiat poutivanych pro védecké ucely (UF. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
Nariizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. iijna 2004

0 materiélech a piedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zrusSeni smérnic
80/590/EHS a 89/109/EHS (UF. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).
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(35)

(36)

(37)

(38)

V souladu s politikou Komise tykajici se zlepSovani pravni upravy by Komise méla
provést ex post hodnoceni provadéni tohoto narizeni, které by se mélo zamérit

zejména na otazku novych postupu pro tradicni potraviny ze tietich zemi.

U zadosti, které byly predlozeny podle natizeni (ES) €. 258/97 a u nichZ nebylo
vyddno konecné rozhodnuti pied datem pouzitelnosti tohoto natizeni, by postupy
pro hodnoceni rizik a povolovani mély byt dokonceny v souladu s timto nafizenim.
V ptipad¢ potraviny, na kterou se nevztahuje oblast pitsobnosti natizeni (ES) ¢.
258/97, a kterd byla v souladu s piedpisy uvedena na trh pted datem pouzitelnosti
tohoto naiizeni a na kterou se vitahuje oblast piisobnosti tohoto naiizeni, by

v zasadé mélo byt povoleno, aby byla i nadale uvadéna na trh az do dokonceni
hodnocenti rizik a povolovaciho Fizeni podle tohoto naiizeni. Proto by méla byt
stanovena prechodnd pravidla, aby se zajistil hladky pfechod na pravidla stanovena

timto nafizenim.

Toto naiizeni respektuje zdakladni prava a dodriuje zdasady uznané zejména

Listinou zakladnich prav Evropské unie.

Clenské staty by mély stanovit sankce za poruseni tohoto nafizeni a p¥ijmout
opatfeni nezbytna k jejich uplatiiovani. Tyto sankce by mély byt Gi€inné, ptimétené

a odrazujici.
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(39)

(40)

Za ucelem dosaZeni cilii tohoto naiizeni by méla byt na Komisi pienesena
pravomoc priijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské
unie, pokud jde o upravu a piizpiisobeni definice umélého nanomaterialu s
prihlédnutim k technickému a védeckému vyvoji a v souladu s definicemi
dohodnutymi na mezindrodni urovni. Je obzvlasté dileZité, aby Komise v ramci
Ppiipravné Cinnosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné urovni. Pri
Ppripravé a vypracovani aktii v pienesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby
byly prislusné dokumenty pieddny soucasné, véas a vhodnym zpitsobem

Evropskému parlamentu a Radé.

Za uCelem zajisténi jednotnych podminek provadéni tohoto natizeni, pokud jde o
aktualizaci seznamu Unie doplnénim tradi¢ni potraviny ze tieti zemé v piipadé, ze
nebyly pfedlozeny zadné odlivodnéné namitky tykajici se bezpecnosti, by Komisi

m¢ély byt svéfeny provadéci pravomoci.
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(41) Pro piijimani provadéciho aktu, kterym se ziizuje pocdtecni seznam Unie, by mél
byt pouZit poradni postup, nebot’ tento pociatecni seznam se bude tykat pouze
novych potravin, jejichZ bezpecnost jiZ byla posouzena a které jsou vyrabény a
uvdadény na trh v Unii v souladu s pravnimi piedpisy a v minulosti nepredstavovaly
riziko pro zdravi. Ve vSech ostatnich p¥ipadech by se p¥i prijimani provadécich

aktii mel pouZit pirezkumny postup.

(42) Jelikoz cila tohoto nafizeni, zejména stanoveni pravidel pro uvadéni novych potravin
na trh v Unii, nemtze byt uspokojivé dosazeno na Grovni ¢lenskych statd, ale mtize
jich byt Iépe dosazeno na tirovni Unie, mtze Unie pfijmout opatieni v souladu se
zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o EU. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto natizeni ramec

toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cild,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Kapitola |

Pfedmét, oblast plisobnosti a definice

Clanek 1

Predmeét a ucel
Toto nafizeni stanovi pravidla pro uvadéni novych potravin na trh v Unii.

Ucelem tohoto naiiizeni je zajistit u¢inné fungovani vnitiniho trhu a zaroven

poskytovat vysokou troven ochrany lidského zdravi a zajmu spotiebitelii.

Clinek 2

Oblast piisobnosti

Toto nai‘izeni se vitahuje na uvdadéni novych potravin na trh v Unii.

-23-



2.

Toto nafizeni se nevztahuje na:

a)

b)

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

potraviny, pokud se pouzivaji jako:

1)  potravinaiské enzymy spadajici do oblasti ptisobnosti nafizeni (ES)
¢. 1332/2008;

i)  potravinaiské ptidatné latky spadajici do oblasti ptisobnosti natizeni (ES)
¢. 1333/2008;

iii) potravinafska aromata spadajici do oblasti pisobnosti natizeni (ES)
¢. 1334/2008;

iv) extrakéni rozpoustédla pouzivana pii produkci potravin nebo slozek
potravin nebo k ni ur¢ena a spadajici do oblasti piisobnosti smérnice
2009/32/ES;
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Clanek 3

Definice

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

¢. 178/2002.
Pouziji se rovnéz tyto definice:

a) ,,novymi potravinami® se rozumi jakékoli potraviny, které se ve vyznamné
mife nepouzivaly k lidské spotieb¢ v Unii pfed 15. kvétnem 1997, bez ohledu
na den pfistoupeni ¢lenskych stati k Unii, a které spadaji alespori do jedné

Z nize uvedenych kategorii:

i)  potraviny s novou nebo zamérné modifikovanou molekularni
strukturou, pokud tato struktura nebyla v Unii pied 15. kvétnem 1997

pouzivana jako soucdst potraviny ¢i piimo jako potravina;

i)  potraviny sestavajici, izolované nebo vyrobené 7 mikroorganismii, hub

nebo ras;

iii)  potraviny sestavajici, izolované nebo vyrobené z latek mineralniho

puvodu;
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potraviny sestavajici, izolované nebo vyrobené z rostlin nebo jejich
casti, s vyjimkou potravin s historii bezpecného pouZivdani v ramci Unie,
které sestavaji, jsou izolované nebo vyrobené z rostlin nebo odriid

stejného druhu a byly ziskany:

— tradiénimi rozmnoZovacimi postupy, které se pouZivaly pro

produkci potravin v Unii pied 15. kvétnem 1997; nebo

- netradiénimi rozmnoZovacimi postupy, které nebyly pouZivany
pred 15. kvétnem 1997 v Unii pro produkci potravin a které
nevedou K vyznamnym zméndam ve sloZeni nebo struktuie
potraviny majicim vliv na jeji vyZivovou hodnotu, metabolizaci

nebo mnoZstvi neZadoucich latek;

potraviny, které sestavaji 7 tél ZivoCichit nebo jejich Casti, jsou z nich
izolovany nebo vyrobeny, s vyjimkou Zivocéichi ziskanych tradié¢nimi
chovatelskymi postupy pouZivanymi k produkci potravin pred 15.
kvétnem 1997, maji-li potraviny z tél téchto Zivocichii historii

bezpecného pouZivani jako potraviny v Unii;
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vi)  potraviny sestavajici, izolované nebo vyrobené 7 bunééné nebo tkdiiové

kultury ziskaneé ze zviiat, rostlin, mikroorganismii, hub ¢ ias;

vii) potraviny ziskavané za pouziti vyrobniho postupu, ktery se v Unii pied
15. kvétnem 1997 k produkci potravin nepouzival a ktery zptisobuje
vyznamné zmény sloZeni nebo struktury potraviny, jez maji vliv na jeji

vyzivovou hodnotu, metabolizaci I nebo mnozstvi nezddoucich latek;

viii) potraviny, které obsahuji umélé nanomaterialy podle definice v pismeni

f) tohoto odstavce;

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

— byl uplatnén I postup vyroby uvedeny v pism. a) bodévii) tohoto
odstavce, ktery nebyl v Unii vyuZivin pied 15. kvétnem 1997

k produkci potravin; nebo

—  obsahuji umé&lé nanomaterialy podle definice v pismeni f) tohoto

odstavce;
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b)

d)

X)  potraviny pouzivané vylu¢n¢ jako dopliky stravy v Unii pied
15. kvétnem 1997, pokud jsou urceny k pouziti v jinych potravinach, nez

jsou dopliky stravy podle definice v ¢l. 2 pism. a) smérnice 2002/46/ES;

,»historii bezpecného pouzivani jako potraviny ve tfeti zemi* se rozumi
skute¢nost, ze bezpecnost dané potraviny byla potvrzena Gdaji 0 jejim slozeni
a zkuSenostmi s jejim soustavnym pouzivanim v obvyklé vyzivé podstatného
poctu obyvatel minimalné jedné tieti zeme po dobu alespon 25 let pred

oznamenim podle ¢lanku 14;

,»tradi¢ni potravinou ze tfeti zemé* se rozumi nova potravina, jak je definovana
v pismeni a) tohoto odstavce, jina nez nové potraviny uvedené v pism. a)
bodech i), iii), vii), viii), ix) a X) tohoto odstavce, ktera pochazi z prvovyroby,
jak je definovanav &l 3 bodu 17 naiizeni (ES) ¢ 178/2002, a ma ve tieti zemi

historii bezpe¢ného pouzivani jako potravina;

»zadatelem* se rozumi Clensky stat, tfeti zemé nebo zicastnéna strana, které
mohou zastupovat nékolik zicastnénych stran a které predlozily Komisi zadost

v souladu s ¢lankem 10 nebo 16 nebo oznameni v souladu s ¢lankem 14;
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,platnou” zadosti a ,,platnym* oznamenim se rozumi zadost nebo oznameni,
které spadaji do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni a obsahuji informace

pozadované pro ucely hodnoceni rizik a povolovaciho fizeni;

wumélym nanomateridalem* jakykoli zamérné vyrobeny materidl, ktery ma
jeden nebo vice rozmérit v iadu nejvyse 100 nm nebo se sklada ze
samostatnych funkcnich Casti uvniti nebo na povrchu, 7 nich mnohé maji
jeden nebo vice rozmérit v idadu nejvyse 100 nm, véetné struktur, aglomeratii
nebo agregdti, jejichz velikost miiZe piesahovat idad 100 nm, ale zachovavaji

vv s

si vlastnosti charakteristické pro nanoméritko.
K vlastnostem charakteristickym pro nanoméritko patii:

i) vlastnosti souvisejici s velikosti specifického povrchu danych

materidlii; nebo

i) specifické fyzikalné-chemické vlastnosti odlisné od vlastnosti téhoz

materialu v jiné formé nez v ifddu nanometrii.
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Clinek 4

Postup pro urcovani statusu novych potravin

Provozovatelé potravinatskych podnikii ovéti, zda potravina, kterou hodlaji uvést na

trh v Unii, spada do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni ¢i nikoli.

V pFipadé, ze si provozovatelé potravinaiskych podniki nejsou jisti, zda potravina,
kterou hodlaji uvést na trh v Unii, spada do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni, ¢i
nikoli, konzultuji clensky stat, v némZ hodlaji novou potravinu uvést na trh jako
prvni. Provozovatelé potravindi'skych podnikii poskytnou ¢lenskému statu I
nezbytné informace, aby mu umoznili uréit, zda urcitd potravina spada do oblasti

puisobnosti tohoto narizeni, ¢i nikoli.

Clenské staty mohou vést konzultace s dal§imi ¢lenskymi stdty a Komisi, aby urdily,

zda potravina spada do oblasti puisobnosti tohoto navizeni, ¢i nikoli.

Komise ur¢i prostfednictvim provadécich aktl proceduralni kroky konzultaéniho
postupu stanoveného v odstavcich 2 a 3 tohoto élanku, véetné lhiit a zpiisobii
zverejnéni statusu potraviny. Tyto provadéci akty se piijmou prezkumnym

postupem podle ¢l. 30 odst. 3.
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Clinek 5

Provadeéci pravomoci tykajici se definice novych potravin

Komise miiZe ze svého vilastniho podnétu nebo na Zadost ¢lenského statu prostiednictvim
provdadécich aktii rozhodnout, zda se na konkrétni potravinu vztahuje definice novych
potravin, jak je stanovena v ¢l. 3 odst. 2 pism. a). Tyto provadéci akty se piijmou

prezkumnym postupem podle ¢l. 30 odst. 3.

Kapitola Il

Pozadavky tykajici se uvadéni novych potravin na trh v Unii

Clanek 6

Seznam novych povolenych potravin Unie

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

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

2. Pouze nové potraviny povolené a zatazené na seznam Unie smé&ji byt jako takové
uvadény na trh v Unii nebo pouzivany v potravinach nebo na jejich povrchu
v souladu s podminkami pouziti a peZadavky na oznaceni, které jsou v ném

uvedeny.
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Clanek 7

Obecné podminky pro zarazovani novych potravin na seznam Unie

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

podminky:

a) na zékladé dostupnych védeckych dikazl nepiedstavuje uvedend potravina zadné

bezpecnostni riziko pro lidské zdravi;

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

vyZivové hodnoté;

c) je-li uvedena potravina ur¢ena k tomu, aby nahradila jinou potravinu, neodlisuje se
od uvedené potraviny tak, aby jeji bézna spotieba byla pro spotiebitele z hlediska

VvyzZivy méné prospésna.
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Clanek 8

Zrizeni pocatecniho seznamu Unie

Prostfednictvim provadéciho aktu zfidi Komise do ..." seznam Unie tak, Ze na n&j zafadi nové
potraviny povolené nebo oznamené podle ¢lankt 4, 5 nebo 7 natizeni (ES) €. 258/97, v¢etné

vSech stavajicich podminek povoleni.
Tento provadéci akt se piijme poradnim postupem podle ¢l. 30 odst. 2.

Clinek 9

Obsah a aktualizace seznamu Unie

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

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

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

jednoho z téchto prvki:

Ut. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésict po vstupu tohoto natizeni v platnost.
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doplnéni nové potraviny na seznam Unie;
odstranéni nové potraviny ze seznamu Unie;

doplnéni, odstranéni nebo zménal specifikaci, podminek pouZivani,
dodatecnych zvldastnich poZadavkit na oznacovdani nebo poZadavkii na
monitorovani po uvedeni na trh souvisejicich se zafazenim nové potraviny na

seznam Unie.

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

specifikaci nové potraviny a piipadné i.

a)

b)

podminky, za kterych smi byt nova potravina pouzivana, zejména véetné
veSkerych nezbytnych poZadavkii, aby se zamezilo zejména moZznym
nezadoucim u¢inklim u konkrétnich skupin obyvatelstva, pfekroceni

maximalnich limiti pro piijem a riziku v ptipad¢ nadmérné konzumace;

dodatecné zvlastni pozadavky na oznacovani slouzici k tomu, aby byl kone¢ny
spotiebitel informovan o veSkerych specifickych vlastnostech nebo znacich
dané potraviny, jako je jeji slozeni, vyzivova hodnota nebo vyzivové ucinky a
zamysSlené pouZiti potraviny, kviili nimZ nova potravina jiZ neni rovnocenna
stavajici potraving, nebo o zdravotnich disledcich pro konkrétni skupiny

obyvatelstva;

poZadavky monitorovani po uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 24.
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Kapitola 11l

Povolovaci fizeni pro nové potraviny

Oddil 1

Obecna pravidla

Clanek 10

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

Rizeni pro G&ely povoleni uvedeni nové potraviny na trh v Unii a aktualizace
seznamu Unie stanovené v ¢lanku 9 se zahdji bud’ z podnétu Komise, nebo na
zaklad¢ zadosti predlozené Komisi zadatelem. Komise tuto Zadost bezodkladné
zpFistupni ¢lenskym statiim. Komise zveiejni souhrn Zddosti na zakladé informaci

uvedenych v odst. 2 pism. a), b) a e) tohoto Eldanku.
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Zadost 0 oprdvnéni musi obsahovat:

a)

b)

9)

jméno (nazev) a adresu Zadatele;
nézev a popis nove potraviny;

popis vyrobniho postupu &i postupii;
podrobné slozeni nové potraviny;

veédecké dikazy prokazujici, Ze nova potravina neptedstavuje bezpecnostni

riziko pro lidské zdravi;
PpFipadné metodu nebo metody analyzy;

| navrh podminek zamysleného pouziti a || zvlastnich pozadavki na
oznacovani, které neuvadéji spotiebitele v omyl, nebo ovéritelné oditvodnéni

vysvétlujici, proc nejsou tyto ndaleZitosti nutné.

Evropsky urad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,,uirad“) vyda na Zadost Komise

stanovisko, zda mize mit aktualizace seznamu vliv na lidské zdravi.
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Uplatiiuji-li se metody zkouSek na umélé nanomateridaly podle ¢l. 3 odst. 2 pism. a)
bodii viii) a x), vysvétli Zadatelé jejich vhodnost pro nanomaterialy 7 védeckého
hlediska a piipadné uvedou technicka piizpiisobeni nebo upravy, které byly

provedeny s cilem reagovat na specifické vlastnosti takovych materialit.

Rizeni pro uéely povoleni uvedeni nové potraviny na trh v Unii a aktualizace
seznamu Unie stanovené v ¢lanku 9 je ukonceno pfijetim provadéciho aktu v souladu

s ¢lankem 12.

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

a upustit od aktualizace, pokud se domniva, zZe tato aktualizace neni odiivodnéna.

V téchto ptipadech Komise ptipadné zohledni ndzory ¢lenskych statl, stanovisko

ufadu I a jakékoli dalsi legitimni faktory diilezité pro posuzovanou aktualizaci.

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

aktualizaci nepovazuje za odivodnénou. Komise seznam takovych Zadosti zveiejni.

Zadatel smi svou Zédostl kdykoli stdhnout, I ¢im?Z se tizeni ukonci.
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Clanek 11

Stanovisko #ifadu

Pokud si Komise vyzada stanovisko ufadu, pieda afadu neprodlené platnou zadost, a
to nejpozdéji mésic po ovéieni. Urad piijme své stanovisko do deviti mésicii ode dne

ptijeti platné zadosti.

skute¢nosti:

a)  zdaje dotCena nova potravina bezpecna jako potravina ze srovnatelné kategorie

potravin, ktera jiz byla uvedena na trh v Unii;

b)  zda sloZeni nové potraviny a podminky jejiho pouziti nepfedstavuji

bezpecnostni riziko pro lidské zdravi v Unii;
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C)  zda se nova potravina, kterd je urcéena k tomu, aby nahradila jinou
potravinu, od uvedené potraviny neodliSuje tak, aby jeji béZna spotieba byla

pro spotiebitele 7 hlediska vyZivy méné prospéSna.
Utad své stanovisko zasle Komisi, ¢lenskym statim a pfipadné Zadateli.

Pokud ##ad od Zadatele pozaduje dodateéné informace, 1ze devitimésicni lhiitu

uvedenou v odstavci 1 v fadn¢ oduvodnénych piipadech prodlouzit.

Po konzultaci s zadatelem ur¢i #i‘ad Thutu, béhem niz maji byt uvedené dodate¢né

informace poskytnuty, a informuje o ni Komisi.

Pokud Komise nevznese ndmitku proti prodlouzeni lhiity béhem osmi pracovnich dni
ode dne, kdy byla tfadem I informovana, devitimési¢ni lhita uvedena v odstavci 1
se automaticky prodluZzuje o uvedenou dodate¢nou lhitu. Komise o uvedeném

prodlouzeni informuje ¢lenské staty.

Pokud nejsou dodate¢né informace uvedené v odstavci 4 poskytnuty tfadu béhem
dodatecné lhiity podle téhoZz odstavce, vypracuje #iad své stanovisko na zdkladé

dostupnych informaci.
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Pokud Zadatel predklada dodate¢né informace z vlastniho podnétu, zasila tyto

informace #i*adu.

V téchto pripadech vyda #iad své stanovisko béhem devitimésicni lhiity stanovené

v odstavci 1.

Dodate¢né informace uvedené v souladu s odstavci 3 a 5 zptistupni #ifad Komisi a

Clenskym statim.

Clanek 12

Povoleni nove potraviny a aktualizace seznamu Unie

Do sedmi mésict ode dne zvefejnéni stanoviska #ifadu predlozi Komise vyboru
uvedenému v €l. 30 odst. 1 navrh provadéciho aktu, kterym se povoluje uvedeni

noveé potraviny na trh v Unii a kterym se aktualizuje seznam Unie, s ptihlédnutim k:

a)  podmink&m stanovenym v ¢l 7 pismenech a) a b) a v pfislusnych piipadech

V pismenu c) uvedeného Clanku,
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b)  jakémukoli prislusnému ustanoveni pravnich piedpist Unie, véetné zdsady

piedbéiné opatrnosti uvedené v Clanku 7 navizeni (ES) ¢ 178/2002;
c)  stanovisku #iadu;
d) jakymkoli dal§im legitimnim faktorim dilezitym pro posuzovanou zadost.
Tento provadéci akt se pfijme prezkumnym postupem podle ¢l. 30 odst. 3.

2. Pokud Komise nepozada uiad o stanovisko v souladu s ¢l. 10 odst. 2, zacina
sedmimési¢ni Ihuta stanovena v odstavci 1 tohoto ¢lanku v den, kdyl byla platna

zadost dorucéena Komisi v souladu s ¢1. 10 odst. 1.

Clanek 13

Provddeci akty stanovujici administrativni a védecké poZadavky na zdadosti
Do ..." pfijme Komise provadéci akty tykajici se:
a) obsahu, vypracovavani a piedkladani zadosti podle ¢l. 10 odst. 1;

b) zpusobu neprodleného ovéieni platnosti uvedenych zadosti;

Ut. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésicti ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost.
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c) typul informaci, které maji byt zahrnuty ve stanovisku #itadu podle ¢lanku 11.
Tyto provadéci akty se ptijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 30 odst. 3.

Oddil 11

Zvlastni pravidla pro tradi¢ni potraviny ze tfetich zemi

Clanek 14

Oznamovani tradicnich potravin ze tietich zemi

Namisto toho, aby se ¥Fidil postupem podle ¢lanku 10, miiZe se zadatel, ktery hodla uvést na
trh v Unii tradi¢ni potravinu ze tfeti zemé, rozhodnout, Ze o tomto svém umyslu piedloZi

oznameni Komisi.

Uvedené oznameni musi obsahovat tyto informace:

a) jméno (nazev) a adresu Zadatele;
b) nézev a popis tradi¢ni potraviny;
c) podrobné slozeni tradi¢ni potraviny;
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d)

f)

zemi nebo zemé pivodu tradi¢ni potraviny;

dokumentované udaje prokazujici historii jejiho bezpe¢ného pouzivani jako

potraviny ve tieti zemi;

| navrh podminek zamysleného pouziti a zvlastnich pozadavki na oznadovéni, které
neuvadéji spotiebitele v omyl, nebo ovéritelné oditvodnéni vysvétlujici, pro¢ nejsou

tyto naleZitosti nutné.

Clanek 15

Rizeni pro oznameni uvedeni tradicni potraviny ze tietich zemi na trh v Unii

Komise pieda platné oznameni stanovené v ¢lanku 14 neprodlené ¢lenskym statim a

utadu, a to do jednoho mésice po ovéieni jeho platnosti.

Clenské staty nebo #ifad mohou do &tyi mésicti ode dne, kdy jim Komise piedala
platné oznameni v souladu s odstavcem 1, piedlozit Komisi ndleZité odivodnéné
namitky, které se tykaji bezpecnosti I , proti uvedeni dotéené tradi¢ni potraviny na

trh v Unii.
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Komise informuje zadatele o pfipadnych ndleZité oditvodnénych namitkdach
tykajicich se bezpecnosti, jakmile jsou piedlofeny. Clenské staty, iiiad a zadatel

jsou informovani o vysledku postupu uvedeného v odstavci 2.

Pokud nejsou ve 1htité stanovené v odstavci 2 predlozeny zadné nalezité odiivodnéné
namitky tykajici se bezpecnosti stanovené v témze odstavci, povoli Komise uvedeni

dotCené tradic¢ni potraviny na trh v Unii a neprodlené aktualizuje seznam Unie.
V zapisu do seznamu Unie se uvede, Ze se jednd o tradi¢ni potravinu ze ti‘eti zemé.

Piipadné se upresni urcité podminky pouZiti, zvlastni poZadavky na oznacovani ¢i

poZadavky monitorovdani po uvedeni na trh.

Pokud jsou Komisi v souladu s odstavcem 2 ptedlozeny ndleZité odivodnéné
namitky, které se tykaji bezpecnosti I , Komise nepovoli uvedeni dotéené tradicni

potraviny na trh v Unii ani neaktualizuje seznam Unie.

V tomto piipadé miize zadatel predlozit Komisi zadost v souladu s ¢lankem 16.
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Clanek 16

Zadost 0 povoleni tradicni potraviny ze tieti zemé

Pokud Komise v souladu s ¢1. 15 odst. 5 nepovoli uvedeni tradi¢ni potraviny z tieti zemée na
trh v Unii ani neaktualizuje seznam Unie, mize Zadatel podat zadost, ktera navic k
informacim jiz poskytnutym v souladu s ¢lankem 14 obsahuje dokumentované udaje
souvisejici s nalezit¢ odivodnénymi namitkami tykajicimi se bezpecnosti piedlozenymi v

souladu s €l. 15 odst. 2.
Komise platnou zadost neprodlené preda ufadu a poskytne ji ¢lenskym statm.

Clanek 17

Stanovisko #radu tykajici se tradicni potraviny ze treti zemé

1. Urad ptijme své stanovisko do deviti mésicti ode dne pfijeti platné zadosti.
2. Pti posuzovani bezpec¢nosti tradi¢ni potraviny ze tieti zemé zvazi uitad tyto
skutecnosti:

a)  zda je historie bezpe¢ného pouzivani jako potraviny ve treti zemi podloZena

spolehlivymi udaji pfedloZenymi zadatelem v souladu s ¢lanky 14 a 16;
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b)  zdasloZeni potraviny a podminky jejiho pouziti nepfedstavuji bezpecnostni

riziko pro lidské zdravi v Unii;

C)  zda se tradiéni potravina ze titeti zemé, kterd je uréena k tomu, aby nahradila
Jjinou potravinu, od uvedené potraviny neodliSuje tak, aby jeji béZna spotieba

byla pro spoti‘ebitele 7 hlediska vyZivy méné prospésna.
Ufad své stanovisko zasle Komisi, ¢lenskym statim a zadateli.

Pokud ##ad od Zadatele pozaduje dodateéné informace, 1ze Sestimési¢ni lhitu

uvedenou v odstavci 1 v fadné odtivodnénych piipadech prodlouzit.

Po konzultaci s Zadatelem ur¢i #fad lThttu, béhem niz maji byt uvedené dodate¢né

informace poskytnuty, a informuje o ni Komisi.

Pokud Komise nevznese namitku proti prodlouzeni lhiity béhem osmi pracovnich dni
ode dne, kdy byla titadem I informovana, Sestim¢sicni lhita uvedena v odstavci 1 se
automaticky prodluzuje o uvedenou dodate¢nou lhitu. Komise o uvedeném

prodlouzeni informuje Clenské staty.
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Pokud nejsou dodatecné informace uvedené v odstavci 4 poskytnuty tradu I béhem
dodatec¢né lhiity podle t¢hoz odstavce, vypracuje #iad své stanovisko na zékladé

dostupnych informaci.

Pokud Zadatel piedklada dodate¢né informace z vlastniho podnétu, zasila tyto

informace I uradu.

V téchto pripadech vyda #iad své stanovisko béhem Sestimésicni lhity stanovené v

odstavci 1.

Dodate¢né informace predlozené podle odstavce 4 a 6 zptistupni #iad Komisi a

Clenskym statim.

Clanek 18

Povoleni tradicni potraviny ze treti zemé a aktualizace seznamu Unie

Do tii mésicti ode dne zvetejnéni stanoviska #iadu predlozi Komise vyboru
uvedenému v ¢l. 30 odst. 1 navrh provadéciho aktu, kterym se povoluje uvedeni
tradi¢ni potraviny ze téeti zemé& na trh v Unii a kterym se aktualizuje seznam Unie, s

prihlédnutim k:
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a)  podmink&m stanovenym v ¢l 7 pism. a) a b) a ptipadné v éL. 6 pism. ¢);

b)  jakémukoli pFislusnému ustanoveni pravnich piedpist Unie, véetné zdsady

piedbéiné opatrnosti uvedené v clanku 7 navizeni (ES) ¢. 178/2002;
c)  stanovisku witadu;
d) jakymkoli dal§im legitimnim faktorim dilezitym pro posuzovanou zadost.
Tento provadéci akt se piijme prezkumnym postupem podle ¢l. 30 odst. 3.

Odchylné od odstavce 1 miize Komise toto povolovaci fizeni v jakékoli fazi ukoncit

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

V téchto pripadech Komise pfipadné¢ zohledni ndzory ¢lenskych statl, stanovisko

ufadu I a jakékoli dalsi legitimni faktory diilezité pro posuzovanou aktualizaci.

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

aktualizaci nepovazuje za odiivodnénou.
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3. Zadatel smi svou zadost uvedenou v ¢lanku 16 stahnout kdykoli I , CimZ se fizeni

ukonéi.

Clanek 19

Aktualizace seznamu Unie, pokud jde 0 povolené tradicni potraviny ze tretich zemi

Clanky 10 aZ 13 se pouZiji na odstranéni tradi¢ni potraviny ze tieti zeme ze seznamu Unie
nebo na doplnéni, odstranéni nebo zménul specifikaci, podminek pouZivani, dodatecnych
zvlastnich poZadavkit na oznacovani nebo poZadavkiit monitorovani po uvedeni na trh

souvisejicich se zafazenim tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé na seznam Unie I .

Cldnek 20
Provaddeci akty stanovujici administrativni a védecké pozZadavky na tradicni potraviny ze

tretich zemi
Do ..." pfijme Komise provadéci akty tykajici se:

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

uvedenych v ¢lanku 16;

Ut. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésicti ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost.
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b)

d)

zpusobi neprodlené kontroly platnosti uvedenych oznameni a zadosti;

opatfeni pro vyménu informaci s ¢lenskymi staty a ﬁfademl pro ucely predkladéani

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

typul informaci, které maji byt zahrnuty ve stanovisku #i‘adu podle ¢lanku 17.

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

Kapitola IV

Dodatecna proceduralni pravidla a dalsi pozadavky

Clanek 21

Dodatecné informace tykajici se rizeni rizik

Pokud Komise poZzaduje od Zadatele dodatec¢né informace o zélezitostech tykajicich

se fizeni rizik, stanovi po dohodé s zadatelem lhitu, v niz maji byt tyto informace

poskytnuty.
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V téchto ptipadech miize byt o ptisluSnou dobu prodlouzena lhtta uvedend v €l. 12
odst. 1 nebo 2 nebo v ¢l. 18 odst. 1. Komise informuje o uvedeném prodlouzeni

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

2. Pokud nejsou dodate¢né informace uvedené v odstavci 1 predlozeny béhem
prodlouzené lhiity podle téhoz odstavce, jedna Komise na zakladé dostupnych

informaci I )

Clanek 22
Ad hoc prodlouzeni lhiit

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

zadost witadu, pokud piiméiené prodlouzeni I odliivodiiuje povaha dané zalezitosti.

Komise informuje o prodlouzeni a jeho divodech Zadatele a ¢lenské stétyl .
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Clanek 23

Diivérnost Zadosti o aktualizace seznamu Unie

Zadatelé mohou pozadat o divérné zachazeni v piipadé uréitych informaci
predlozenych podle tohoto nafizeni, pokud by jejich zvefejnéni mohlo I poskodit

jejich konkurenc¢ni postaveni.

Pro ucely odstavce 1 Zzadatelé uvedou, pro které ¢dsti poskytnutych informaci si pireji
duvérné zachazeni, a poskytnou veskeré podrobnosti nezbytné pro dolozZeni jejich

zadosti o diivérnost. V takovych ptipadech se poskytne ovétitelné odiivodnéni.

Poté, co jsou zadatelé informovani o stanovisku Komise, mohou svou zadost
stdhnout do lhaty tii tydnt, béhem niZ je zachovana divérnost poskytnutych

informaci.

Pokud po uplynuti Ihiity uvedené v odstavci 3 Zadatel svou Zadost nestahl a neni-li
dosazeno shody ohledné divérnosti, rozhodne Komise I o tom, které Cdsti
informaci maji zastat dtivérné, a pokud dospéje k rozhodnuti, odpovidajicim

zpisobem to ozndmi Zadateli a Clenskym statim I .
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Duvérnost se vsak nevztahuje na tyto informace:

a)

b)

f)

9)

jméno (nazev) a adresa zadatele;

nazev a popis nové potraviny;

navrhované podminky pouziti nové potraviny;

shrnuti studii predlozenych zadatelem;

vysledky studii provedenych za ucelem prokazani bezpecnosti dané potraviny;
piipadné odpovidajici metoda nebo metody analyzy;

veSkeré zdakazy ¢i omezeni uloZené na danou potravinu nékterou tieti zemi.

Komise, ¢lenské staty a #iad ptijmou nezbytnd opatieni s cilem zajistit odpovidajici

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

zvetejnény v zajmu ochrany lidského zdravi.

Pokud zadatel svou zadost stahne nebo stahl, Komise, ¢lenské staty a aiad

nezveiejni divérné informace ani informace, na jejichz divérnosti se Komise

a zadatel neshodli.
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7. Pouzitim odstavci 1 az 6 neni dotena vyména informaci tykajicich se zadosti mezi

Komisi, ¢lenskymi staty a afadem I .

8. Komise muze piijmout prostiednictvim provadécich akt provadéci pravidla k

odstaveim 1 az 6.
Tyto provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 30 odst. 3.

Clanek 24

Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh

Komise miize z diivodl bezpec¢nosti potravin a s prihlédnutim ke stanovisku uradu I ulozit
poZadavky na monitorovani I po uvedeni na trh. Tyto poZadavky mohou v jednotlivych

PFipadech zahrnovat identifikaci prislusnych provozovatelit potravindiskych podnikii.
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Clinek 25

PoZadavky tykajici se dodateénych informaci

Kazdy provozovatel potravindiského podniku, ktery na trh uvedl novou potravinu,

neprodlené uvédomi Komisi o veskerych jemu zndmych informacich, které se tykaji:

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

posouzeni bezpecnosti pouzivani nové potraviny;

b) I veskerych zdkazii nebo omezeni ulozenych jakoukoli tfeti zemi, v niz je nova

potravina uvadéna na trh.

Komise tyto informace zpiistupni ¢lenskym stdatiim.
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Kapitola V

Ochrana udaja

Clanek 26

Povolovaci rizeni v pripadé ochrany udajii

Na zéadost zadatele, pokud je podlozena nalezitymi a ovétitelnymi informacemi
obsazenymi v zadosti, jak je stanoveno v €l. 10 odst. 1, nesméji byt nove
vypracovan¢ védecké diikazy nebo védecké tidaje poskytnuté jako podklad k zadosti
pouzity po dobu péti let ode dne povoleni nové potraviny I ve prospéch dalsi zadosti

bez souhlasu pivodniho Zzadatele.

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

podminky:

a)  puvodni zadatel pfi podani prvni Zadosti prohlasil, Ze nové vypracované

védecké dikazy nebo védecké udaje jsou predmétem primyslového vlastnictvi;

b)  puvodni Zadatel mél pii podani prvni zadosti vyhradni pravo pouzivat védecké

dikazy nebo védecké udaje, které jsou predmétem primyslového vlastnictvi, a
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c)  nové potravina by nemohla byt #iadem posouzena a povolena bez predloZeni
veédeckych dikazii nebo védeckych tdaji, které jsou predmétem prumyslového

vlastnictvi, pivodnim Zadatelem.

Piivodni zadatel se vSak muze s dalSim zadatelem dohodnout, Ze se tyto védecké

dikazy a védecké udaje mohou pouzit.

Odstavce 1 a 2 se nepouziji na oznameni a zadosti tykajici se uvadéni tradicénich

potravin ze titetich zemi na trh v Unii.

Clanek 27
Povoleni nové potraviny a jeji zarazeni na seznam Unie na zakladé chranénych védeckych

ditkazu nebo védeckych udaju, které jsou predmétem priimyslového viastnictvi

Pokud je povoleni nove potraviny a jeji zafazeni na seznam Unie zalozeno v souladu
S ¢lanky 10 aZ 12 na védeckych dikazech nebo védeckych udajich, které jsou
predmétem primyslového vlastnictvi a pro néz byla poskytnuta ochrana udaji podle
¢l. 26 odst. 1, v polozce pro uvedenou novou potravinu na seznamu Unie musi byt

kromé informaci uvedenych v €l. 9 odst. 3 uvedeny rovnéz tyto tdaje:
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b)

d)

e)

datum zatfazeni nové potraviny na seznam Unie;

skutec¢nost, ze se zatfazeni zaklada na védeckych dikazech nebo védeckych
udajich, které jsou predmétem pramyslového vlastnictvi a které podléhaji

ochran¢ podle ¢lanku 26;
jméno (nézev) a adresa zadatele;

skutec¢nost, ze béhem lhiity pro ochranu udaja je uvadéni nové potraviny na trh
v Unii povoleno pouze Zadateli uvedenému v pismeni c) tohoto odstavce,
kromé piipadi, kdy dalsi zadatel obdrzi povoleni pro danou novou potravinu
bez odkazu na védecké dikazy nebo védecké udaje, které podl¢haji ochrané

podle ¢lanku 26, nebo se souhlasem ptvodniho zadatele;

datum ukonceni ochrany udaji stanovené v ¢lanku 26.

Védeckym ditkaziim nebo védeckym udajiim, které jsou chranéné v souladu s

¢lankem 26 nebo u nichz doba platnosti ochrany podle uvedeného ¢lanku jiz

vyprsela, neni poskytoviana opétovnd ochrana.
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Clinek 28

Povolovaci Fizeni v piipadé soubéiné Zddosti o schvaleni zdravotniho tvrzeni

Na Zadost Zadatele miiZe Komise pozastavit povolovaci rizeni tykajici se nové

potraviny, které bylo zahdjeno na zdakladé Zadosti, v niz Zadatel piedloZil:
a)  Zadost o ochranu udajii v souladu s ¢lankem 26 a

b)  Zddost o schvaleni zdravotniho tvrzeni k téZe nové potraviné v souladu
S Clankem 15 nebo 18 narizeni (ES) ¢ 1924/2006, a to spolecné se Zadosti o

ochranu udaji v souladu s ¢lankem 21 uvedeného naiizeni.

Pozastavenim povolovaciho ¥izeni neni dotéeno posouzeni potraviny uiradem

provadéné v souladu s éldankem 11.
Komise Zadatele uvédomi o datu, od kterého nabyva pozastaveni ucinku.

Po dobu pozastaveni povolovaciho Fizeni nebéZi ani lhiita, jeZ byla stanovena podle

¢l. 12 odst. 1.
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Povolovaci Fizeni ddle pokracuje, jakmile Komise obdrZi stanovisko uradu ke

zdravotnimu tvrzeni podle naiizeni (ES) ¢ 1924/2006.

Komise Zadatele uvédomi o datu, od kterého povolovaci iizeni ddle pokracuje. Od
data pokracovani iizeni pocina béZet znovu od pocatku lhiita, jeZ byla stanovena

podle ¢l. 12 odst. 1 tohoto naiizeni.

V piipadech popsanych v odstavci 1 tohoto ¢lanku, kdy byla ochrana udaju
poskytnuta v souladu s élankem 21 naiizeni (ES) ¢ 1924/2006, neni obdobi
ochrany udajii poskytnuté v souladu s ¢lankem 16 tohoto naiizeni delsi neZ obdobi

ochrany udajit poskytnuté v souladu s ¢lankem 21 naiizeni (ES) ¢ 1924/2006.

Zadatel smi svou ¥ddost o pozastaveni povolovaciho Fizeni piredlofenou podle
odstavce 1 kdykoliv stdhnout. V takovém piipadé povolovaci iizeni pokracuje a

ustanoveni odstavce 5 se nepouZiji.
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Kapitola VI

Sankce a obecna ustanoveni

Clanek 229
Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruSeni ustanoveni tohoto nafizeni a ptijmou
veskera opatieni nezbytna pro zajisténi jejich uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt ucinné,
pfiméfené a odrazujici. Clenské staty oznami Komisi uvedend ustanoveni do ..." a neprodlené

ji ozndmi i veskeré nasledné zmény, které se jich tykaji.

Clanek 30

Postup projednavani ve vyboru

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

* Ut. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésicti ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost.
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Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 4 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Ma-li byt o stanovisku vyboru rozhodnuto pisemnym postupem, ukoncéuje se tento
postup bez vysledku, pokud o tom ve lhtté stanovené pro vydani stanoviska

rozhodne predseda vyboru nebo pokud o to pozada prosta vétSina ¢lenii vyboru.
Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Ma-li byt o stanovisku vyboru rozhodnuto pisemnym postupem, ukoncéuje se tento
postup bez vysledku, pokud o tom ve lhtté stanovené pro vydani stanoviska

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

Pokud vybor nevyda Zadné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt nepiijme

a pouZije se ¢l. 5 odst. 4 tieti pododstavec naiizeni (EU) ¢ 182/2011.
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Clinek 31

AKkty v pi‘enesené pravomoci

V zajmu dosaZeni cilit tohoto narizeni Komise prostiednictvim aktii v pienesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 27b upravi a uzpiisobi definici umélych nanomateridalii uvedenou
v él. 2 odst. 2 pism. f) tak, aby odpovidala védeckotechnickému pokroku & definicim

dohodnutym na mezinarodni Urovni.

Clinek 32

Vykon pienesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek

stanovenych v tomto Clanku.

2. Je obzvlasté dileZité, aby Komise pied prijetim téchto aktit v pienesené pravomoci
postupovala v souladu s obvyklou praxi a vedla konzultace s odborniky, véetné

odborniki 7 clenskych stati.
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Pravomoc piijimat akty v pFenesené pravomoci uvedend v ¢lanku 31 je svéiena
Komisi na dobu péti let ode dne ....". Komise vypracuje zprdvu o pi‘eneseni
pravomoci nejpozdéji devét mésicui pired koncem tohoto pétiletého obdobi.
Pieneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouha obdobi, pokud
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni namitku

nejpozdéji tii mésice pired koncem kaZdého z téchto obdobi.

Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v élanku 31
kdykoliv zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pieneseni pravomoci v ném
blize uréené. Rozhodnuti nabyvd ticinku prvnim dnem po zveiejnéni v Uiednim
véstniku Evropské unie nebo k pozdéjSimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka

se platnosti jiz platnych aktit v pienesené pravomoci.

Prijeti aktu v pienesené pravomoci Komise neprodlené oznami soucasné

Evropskému parlamentu a Radé.

Akt v pienesené pravomoci p¥ijaty podle ¢lanku 31 vstoupi v platnost, pouze pokud
proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhiité dvou
mésicii ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i
Rada pied uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze ndamitky nevyslovi.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouZi o dva mésice.

Ut. vést.: vlozte prosim den vstupu tohoto natizeni v platnost.
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Kapitola VII

Ptfechodna opatieni a zavérecna ustanoveni

Clinek 33
Zmény naiizeni (EU) ¢ 1169/2011

Narizeni (EU) ¢. 1169/2011 se méni takto:
1) V élanku 2 odst. 1 se doplituje nové pismeno, které zni:

»h) definice ,,umélych nanomaterialii“, kterd je uvedena v ¢l. 3 odst. 2 pism. f)

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/..."".

Navizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/... ze dne ... 0 novych
potravinach, o zméné narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
1169/2011 a o zruSeni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

& 258/97 a naiizeni Komise (ES) & 1852/2001 (UF. vést. L ...). "+

2) V él. 2 odst. 2 se zrusSuje pismeno t).

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

povazuji za odkazy na ¢l. 3 odst. 2 pism. f) tohoto narizeni.

3) V élanku 18 se zruSuje odstavec 5.

Uf. vést.: vlozte, prosim, ¢islo tohoto nafizeni.
Uft. vést.: vlozte Cislo, datum pfijeti a odkaz na vyhlaseni v Ufednim véstniku tohoto
nafizeni.

++
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Clinek 34

ZruSeni

Od ... *se zrusSuji narizeni (ES) ¢ 258/97 a (ES) ¢ 1852/2001. Odkazy na naiizeni (ES) ¢

258/97 se povazuji za odkazy na toto narizeni.

Clanek 35

Prechodna opatrent

Vsechny zadosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii pfedlozené nékterému z
¢lenskych statii v souladu s ¢lankem 4 natizeni (ES) ¢. 258/97, o nichz nebylo pfijato
koneéné rozhodnuti pied ...", se projednavaji jako zadosti podléhajici tomuto

narizeni.

Komise nepouZije Clanek 11 tohoto narizeni v piipadé, Ze hodnoceni rizik ji
poskytl néktery z clenskych statii na zdkladé narizeni (ES) ¢. 258/97 a Zadny jiny

Clensky stat nevznesl proti tomuto posouzeni ndmitku.

++

Ut. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésicii ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost.
Uf. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésicti ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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2. Potraviny, na které se nevztahuje pitsobnost naiizeni (ES) ¢ 258/97, jez byly v
souladu s piedpisy uvedeny na trh k ..." a na n&Z se vztahuje pitsobnost tohoto
nafizeni, sméji byt nadale uvadény na trh do té doby, nez je v souladu s élanky 10 aZ
12 nebo ¢lanky 14 aZ 18 tohoto naiizeni piijato rozhodnuti na zakladé zadosti o
povoleni nové potraviny I nebo oznameni I o tradi¢ni potraving ze tieti zemée I , jez
byly piedlozeny do data uvedeneho v provddécich pravidlech pFijatych v souladu

S ¢lankem 13 nebo 20 tohoto na¥izeni, ovS§em nejpozdéji do ...++I

3. Komise miize prostiednictvim provadécich aktii ptijmout || opatieni tykajici se
poZadavkit uvedenych v ¢lancich 13 a 20, kterd jsou nezbytnd pro pouziti odstavci
1 a2 tohoto c¢lanku. Tyto provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle
¢l. 30 odst. 3.

" Pro Ut.vést.: vlozte prosim den pouZitelnosti tohoto nafizeni.

i Pro Ut.vé&st.: vlozte prosim datum: 24 mésicti po dni pouzitelnosti tohoto nafizeni.
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Cldnek 36
Vstup v platnost

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

unie.

Pouzije se ode dne ...", a to s nasledujicimi vyjimkami:

a) ¢l. 4 odst. 4, Clanky 8, 13 a 20, ¢l. 23 odst. 8, Clanek 30 a ¢l. 35 odst. 3 se pouZiji ode
---++.

b) ¢l. 4 odst. 2 a 3 se pouZije od data pouZitelnosti provdadécich aktit uvedenych v ¢l. 4
odst. 4;

C) Clanek 5 se pouZije ode ...**. Nicméné provadéci akty piijaté ve smyslu élanku 5 se

nepouZiji pied ...”;

d) Clanky 31 a 32 se pouZiji ode ..."". Nicméné akty v pienesené pravomoci piijaté ve

smyslu téchto clankii se nepouZiji pied ... .

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

jv..

Za Evropsky parlament Za Radu
Predseda Predseda

* Ut. vést.: vlozte prosim datum: 24 mésicti ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost.
A U¥. vést.: vlozte prosim den vstupu tohoto naiizeni v platnost.
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