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(Legislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2015/2283
ze dne 25. listopadu 2015

o novych potravinich, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1169/2011
a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 258/97 a nafizeni Komise (ES)
¢. 1852/2001

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,
po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostitnim parlamentim,
s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (),
v souladu s fddnym legislativnim postupem (%),
vzhledem k témto divodim:

(1)  Volny pohyb bezpe¢nych a zdravych potravin je zdsadnim aspektem vnitintho trhu a vyznamné pfispivd ke
zdravi a blahu obcand i k jejich socidlnim a ekonomickym zdjmtm. Rozdily mezi vnitrostdtnimi pravnimi
predpisy tykajicimi se posuzovani bezpecnosti a povolovani novych potravin mohou byt piekdzkou jejich
volného pohybu, a mohou tak vytvafet pravni nejistotu a nerovné podminky hospodaiské soutéze.

(2)  PH provadéni politik Unie v oblasti potravin je tieba zajistit vysokou droven ochrany lidského zdravi a zdjma
spotfebitelti a také G¢inné fungovani vnitfniho trhu, pficemz by méla byt zarucena také transparentnost. Vysoka
troveil ochrany a zlepSovani kvality Zivotntho prostfedi patif k cilim Unie, které jsou stanoveny Smlouvou
o Evropské unii (ddle jen ,Smlouva o EU®). Je dilezité, aby tyto cile byly zohlednény ve vSech pfislusnych
préavnich predpisech Unie, v¢etné tohoto nafizeni.

(3)  Pravni pfedpisy Unie, které se pouZiji na potraviny, se pouziji rovnéz na nové potraviny uvadéné na trh v Unii,
véetné novych potravin dovdzenych ze tfetich zemi.

(4)  Pravidla Unie pro nové potraviny byla stanovena v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ()
a v nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (¥). Uvedend pravidla musi byt aktualizovana, aby se zjednodusila stavajici

() Uf.vést. C 311,12.9.2014, 5. 73. )

(*) Postoj Evropského parlamentu ze dne 28. i{jna 2015 (dosud nezvefejnény v Urednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 16. listopadu
2015.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkich potravin
(UF. vést. L 43, 14.2.1997, 5. 1).

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ze dne 20. zaif 2001, kterym se stanovi provadéci pravidla pro zvefejiiovani nékterych informaci
a pro ochranu informaci poskytovanych podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Ut vést. L 253, 21.9.2001, 5. 17).
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povolovaci fizeni a aby byl zohlednén neddvny vyvoj prava Unie a technologicky pokrok. Nafizeni (ES) ¢. 258/97
a (ES) ¢. 1852/2001 by méla byt zruSena a nahrazena timto nafizenim.

(5)  Potraviny uréené pro technologické pouziti a geneticky modifikované potraviny, na néz se jiz vztahuji jiné pravni
pfedpisy Unie, by nemély spadat do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni. Z oblasti pisobnosti tohoto nafizeni by
proto mély byt vynaty geneticky modifikované potraviny spadajici do oblasti pisobnosti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ('), potravindiské enzymy spadajici do oblasti ptlisobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 (%, potraviny pouZivané vyhradné jako potravindiské pridatné
latky spadajici do oblasti pisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (*), potravindfskd
aromata spadajici do oblasti piisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 (*) a extrakéni
rozpoustédla spadajici do oblasti piisobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/32[ES (°).

(6)  Stavajici definice novych potravin v nafizeni (ES) ¢. 258/97 by méla byt vyjasnéna a aktualizovdna prostfednict-
vim odkazu na obecnou definici potraviny stanovenou v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ().

(7)  Za Gcelem zajisténi ndvaznosti na pravidla stanovend v nafizeni (ES) ¢. 258/97 by jednim z kritéril pro urcovani
novych potravin méla byt i nadale skute¢nost, Ze se tyto potraviny v Unii ve vyznamné mife nepouzivaly k lidské
spotiebé pfed vstupem uvedeného nafizeni v platnost, tj. 15. kvétnem 1997. Za pouzivani v Unii by se mélo
povazovat rovnéz pouZzivani v ¢lenskych stitech bez ohledu na den jejich pfistoupeni k Unii.

(8)  Oblast ptisobnosti tohoto nafizeni by méla byt v zdsadé shodnd s oblasti ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 258/97. Je
viak vhodné, aby byly na zdkladé védeckého a technologického vyvoje, k némuz doslo od roku 1997,
piezkoumdny, upfesnény a aktualizovany kategorie potravin, které jsou novymi potravinami. Tyto kategorie by
mély zahrnovat cely hmyz nebo jeho &dsti. Kromé toho by mély byt vymezeny kategorie pro potraviny s novou
nebo zdmérné modifikovanou molekuldrni strukturou a pro potraviny produkované s vyuZzitim bunéné nebo
tkatiové kultury ziskané ze zvifat, rostlin, mikroorganismu, hub ¢i fas, pro potraviny z mikroorganismd, hub ¢i
fas a pro potraviny z litek minerdlniho ptvodu. Rovnéz by méla byt vymezena kategorie vztahujici se na
potraviny z rostlin ziskanych netradi¢nimi rozmnoZzovacimi postupy, kde tyto postupy vedou k vyznamnym
zméndm ve sloZeni nebo struktufe potraviny majicim vliv na jeji vyZivovou hodnotu, metabolizaci nebo
mnozstvi nezddoucich ldtek. Definice novych potravin by se rovnéz mohla vztahovat na potraviny obsahujici
micely ¢i lipozomy.

(9)  Nové technologie pouZivané pfi postupech produkce potravin mohou mit dopad na potraviny, a tedy i na jejich
bezpe¢nost. V tomto naifzeni by dile mélo byt upfesnéno, Ze potravina by se méla povazovat za novou
potravinu, pokud je vysledkem vyrobniho postupu, ktery se k produkeci potravin pfed 15. kvétnem 1997 v Unii
nepouzival a ktery zpisobuje vyznamné zmény ve sloZeni nebo struktufe potravin, coz ovliviiuje jejich
vyzivovou hodnotu, metabolismus nebo obsah nezddoucich latek.

(10) V zdjmu zajisténi vysoké drovné ochrany lidského zdravi a zdjmi spotiebitelti by se mély podle tohoto nafizeni
za nové potraviny povazovat i potraviny, které obsahuji umélé nanomaterialy. Pojem ,umélych nanomateridla“ je

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. z4f{ 2003 o geneticky modifikovanych potravindch a krmivech
(Uf. vést. L 268,18.10.2003, 5. 1).

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych enzymech a o zméné smérnice
Rady 83/417/[EHS, nafizeni Rady (ES) ¢. 1493/1999, smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady 2001/112[ES a nafizeni (ES) ¢. 258/97
(Ur. vést. L 354, 31.12.2008, 5. 7).

(}) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych pfidatnych latkdch
(Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o aromatech a nékterych slozkdch potravin

s aromatickymi vlastnostmi pro pouZiti v potravindch nebo na jejich povrchu a o zméné nafizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91, nafizen (ES)

¢.2232/96 a (ES) ¢. 110/2008 a smérnice 2000/13[ES (U. vést. L 354, 31.12.2008, s. 34).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/32/ES ze dne 23. dubna 2009 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stati tykajicich

se extrakénich rozpoustédel pouzivanych pii vyrobé potravin a slozek potravin (UF. vést. L 141, 6.6.2009, 5. 3).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravi-

nového préva, ziizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (UE. vést. L 31,

1.2.2002,s. 1).
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v soucasnosti definovdn v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 (!). V zdjmu souladu
a soudrznosti je duleZité zajistit v oblasti potravinového préva jednotnou definici umélych nanomateridld. Toto
nafizeni je vhodnym pravnim rdmcem k zavedeni takové definice. Definice umélych nanomateridli by proto méla
byt spole¢né se souvisejicim pfenesenim pravomoci na Komisi z nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 vypusténa a méla by
byt nahrazena odkazem na definici stanovenou v tomto nafizeni. V tomto nafizeni by dile mélo byt stanoveno,
ze Komise by méla prostfednictvim aktll v pfenesené pravomoci upravit a uzptisobit definice umélych nanoma-
teridld stanovenych v tomto nafizeni tak, aby odpovidaly védeckotechnickému pokroku ¢i definicim dohodnutym
na mezindrodni drovni.

(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) €. 1925/2006 ()
nebo v pocdteni a pokracovaci kojenecké vyzivé, obilnych a ostatnich piikrmech pro kojence a malé déti,
potravinich pro zvldstni 1écebné ucely a ndhradich celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (¥, by rovnéz mély byt posuzovany v souladu s ustanovenimi
tohoto nafizeni, pokud se na né vztahuje definice novych potravin, jez je v ném stanovena.

(12) Pokud jsou vitaminy, minerdlni litky a jiné latky, které se pouzivaji podle smérnice 2002/46/ES, nafizeni (ES)
¢.1925/2006 nebo natizeni (EU) €. 609/2013, vysledkem vyrobniho postupu, ktery nebyl pouzivin v Unii pro
vyrobu potravin pfed 15. kvétnem 1997, a pokud tento postup zplisobuje vyznamné zmeény ve sloZeni nebo
struktufe potravin, coz ovliviiuje jejich vyzivovou hodnotu, metabolismus nebo obsah nezddoucich latek, nebo
obsahuji-li ¢i jsou-li tyto vitaminy, minerdlni litky a jiné latky sloZzeny z umélych nanomateridlt, mély by se
podle tohoto nafizeni povazovat rovnéZ za nové potraviny a mély by byt nejprve znovu posouzeny v souladu
s timto naf{zenim a poté v souladu s pfislusnymi specifickymi pravnimi pfedpisy.

(13) U potraviny, kterd se pfed 15. kvétnem 1997 pouzivala vyluéné jako doplnék stravy nebo jeho slozka podle
definice ve smérnici 2002/46(ES, by mélo byt povoleno uvadét ji po uvedeném datu na trh v Unii k témuz
pouziti, nebot by se pro tclely tohoto nafizeni neméla povazovat za novou potravinu. Toto pouZivani jako
doplnék stravy nebo jako jeho slozka by vsak nemélo byt brano v Gvahu v piipadé posouzeni, zda se potravina
pouzivala ve vyznamné mife k lidské spotfebé v Unii pfed 15. kvétnem 1997. Na zptsoby pouzivani dotcené
potraviny jiné neZ jako doplnék stravy nebo jako jeho slozka by se proto mélo vztahovat toto nafizeni.

(14)  Potraviny ze zvifecich klonti upravuje nafizeni (ES) ¢. 258/97. Je zdsadni zajistit, aby nevznikly Zddné nejasnosti,
pokud jde o uvddéni potravin ze zvifecich klonti na trh v pfechodném obdobi po ukonéceni pouzivini nafizeni
(ES) ¢. 258/97. Na potraviny ze zvifecich klont by se tudiz mélo vztahovat toto nafizeni, a to aZ do okamziku
vstupu zvldstnich pravnich predpist, které se budou tykat potravin ze zvifecich klond, v platnost, a to jako na
potraviny ze Zivo¢icht ziskanych netradi¢nimi chovatelskymi postupy, pfi¢emz tyto potraviny by mély byt pro
koncového spotiebitele nélezité oznaceny v souladu s pouZitelnymi pravnimi pfedpisy Unie.

(15) Uvéadéni tradi¢nich potravin ze tietich zemi{ na trh v Unii by mélo byt zjednoduseno, pokud byla prokizana
historie bezpe¢ného pouZivani jako potraviny ve tfeti zemi. Uvedené potraviny by mély byt konzumoviny
nejméné v jedné tieti zemi po dobu nejméné 25 let jako souldst obvyklé vyzivy podstatné &asti obyvatelstva.
Historie bezpe¢ného pouZivani jako potraviny by neméla zahrnovat nepotravinaiské pouZivani ani pouZzivéni,
které nesouvisi s béznou vyzivou.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fjna 2011 o poskytovéni informaci o potravinach spotfebiteltim,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19242006 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 (UF. vést. L 304, 22.11.2011, s. 18).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich pfedpisii ¢lenskych stata tykajicich
se doplnki stravy (Uf. vést. L 183,12.7.2002,s. 51).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvani vitaminti a minerdlnich ldtek
anékterych dalsich latek do potravin (Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravindch uréenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvlastni lékafské tcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruSeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a naiizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) €. 953/2009 (U. vést. L 181, 29.6.2013, 5. 35).
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(16)  Potraviny ze tietich zemi, které se v Unii povaZuji za nové potraviny, by se mély povaZovat za tradi¢ni potraviny
ze tretich zemi pouze tehdy, pokud pochdzeji z prvovyroby podle definice v nafizeni (ES) ¢. 178/2002, bez
ohledu na to, zda se jednd o zpracované ¢i nezpracované potraviny.

(17) Potravina vyrobend vyluc¢né ze sloZek potravin, které nespadaji do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni, zejména
zménou slozek potravin nebo jejich mnozstvi, by neméla byt povazovdna za novou potravinu. Zmény slozek
potravin, které nebyly dosud v Unii ve vyznamné mife pouziviny k lidské spotiebé, by vSak mély spadat do
oblasti pisobnosti tohoto nafizen.

(18) V piipadé, kdy se na produkt s piihlédnutim ke v§em jeho vlastnostem vztahuje definice ,lé¢ivého piipravku*
stanovend ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (!) a zdroveri definice produktu, na néjz se
vztahuje toto nafizeni, pouZije se uvedend smérnice. Stanovi-li tedy clensky stdt v souladu se smérnici
2001/83[ES, Ze produkt je 1é¢ivym piipravkem, mize omezit v souladu s pravem Unie uvadéni tohoto produktu
na trh. Kromé toho jsou 1é¢ivé ptipravky vylouceny z definice potraviny stanovené v nafizeni (ES) ¢. 178/2002,
a proto by nemély spadat do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni.

(19)  Urceni, zda se potravina v Unii pfed 15. kvétnem 1997 ve vyznamné mife pouzivala k lidské spotiebé, by se
mélo zaklddat na informacich pfedlozenych provozovateli potravinafskych podniki a pfipadné podlozenych
jinymi informacemi, které jsou k dispozici v ¢lenskych stitech. Provozovatelé potravindfskych podnikd by méli
konzultovat clenské stity v pfipadé, Ze nemaji jistotu, jaky status md potravina, kterou hodlaji uvést na trh.
Nejsou-li pred 15. kvétnem 1997 k dispozici zddné informace nebo jsou-li informace o lidské spotiebé
nedostate¢né, mél by byt pro shromazdovani téchto informaci stanoven jednoduchy a transparentni postup za
ucasti Komise, ¢lenskych stdtll a provozovatel potravindfskych podnikd.

(20) Nové potraviny by mély byt povoleny a pouZiviny pouze tehdy, pokud spliiuji kritéria stanovend v tomto
nafizeni. Nové potraviny by mély byt bezpecné, a pokud nelze jejich bezpecnost posoudit ¢i pretrvavaji-li védecké
pochybnosti, méla by se pouzit zdsada pfedbéiné opatrnosti. Jejich pouzivani by nemélo uvadét spotiebitele
v omyl. Pokud je tedy nova potravina uréena k tomu, aby nahradila jinou potravinu, neméla by se od uvedené
potraviny lisit tak, aby byla pro spotiebitele z hlediska vyzivy méné prospésna.

(21) Nové potraviny by nemély byt uvddény na trh ani pouziviny v potravindch k lidské spotfebé, pokud nejsou
zafazeny na seznam Unie pro nové potraviny, které byly povoleny k uvddéni na trh v Unii (déle jen ,seznam
Unie®). Proto je vhodné zfidit prostfednictvim provadéciho aktu seznam Unie, v némz se uvedou nové potraviny,
které jiz byly povoleny nebo ozndmeny v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97, v¢etné veskerych stdvajicich
podminek povoleni. Tento seznam by mél byt transparentni a snadno dostupny.

(22)  Je vhodné povolovat nové potraviny tim, Ze se aktualizuje seznam Unie na zakladé kritérii a postupt stanovenych
v tomto nafizeni. Mél by byt zaveden postup, ktery bude Gcinny, casové omezeny a transparentni. Pokud jde
o tradi¢ni potraviny ze tfetich zemi, které maji historii bezpe¢ného pouzivani, Zadatelé by méli mit mozZnost
zvolit rychlej$i a zjednoduseny postup aktualizace seznamu Unie, pokud nebyly vzneseny ndlezité odivodnéné
ndmitky tykajici se bezpe¢nosti.

(23) Meéla by byt také jasné vymezena a stanovena kritéria pro posouzeni bezpe¢nostnich rizik, kterd mohou nové
potraviny piedstavovat. S cilem zajistit harmonizované védecké posouzeni novych potravin by toto posouzeni
mél provadét Evropsky afad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,afad“). V ramci postupu pro povolovani nové
potraviny a aktualizaci seznamu Unie by mél byt tGfad poziddn o vyddni stanoviska v piipadé, ze aktualizace
seznamu muze mit vliv na lidské zdravi. Ve svém stanovisku by mél Gfad mj. posoudit veskeré vlastnosti nové
potraviny, které mohou pfedstavovat riziko pro lidské zdravi, a zvazit mozné dopady na zranitelné skupiny
obyvatelstva. Pokud novd potravina obsahuje umélé nanomateridly, mél by tfad zejména ovéfit, Ze k posouzeni
jejich bezpecnosti byly vyuzity nejmodernéjsi metody zkousek.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humédnnich lécivych
piipravki (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).
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(24) Komisi a Gfadu by mély byt stanoveny konkrétni lhity, aby bylo zaruceno hladké zpracovani Zddosti. Komise
a ufad by vSak v urcitych pifipadech mély mit pravo tyto lhity prodlouzit.

(25)  Utad nebo Komise mohou pozidat Zadatele, aby poskytnul dal3f informace pro tcely hodnocenf rizika, pifpadné
pro Fzeni rizik. Pokud Zadatel neposkytne dalsi vyzddané informace ve lhiité stanovené tifadem nebo Komisi po
konzultaci s Zadatelem, miiZe mit nedostatek takovych informaci vliv na stanovisko dfadu nebo mozné povoleni
a aktualizaci seznamu Unie.

(26) Pokud jde 0 mozné pouZivani nanomateridlti pro pouziti v potravinich, dospél fad ve svém stanovisku ze dne
6. dubna 2011 nazvaném ,Pokyny tykajici se hodnoceni rizik vyuziti nanovédy a nanotechnologii
v potravinovém a krmivovém fetézci“ k zdvéru, Ze jsou k dispozici pouze omezené informace o aspektech
nanotoxikokinetiky a toxikologie umélych nanomateridlt a Ze stdvajici metody pro zkouSeni toxicity mohou
vyZadovat metodické dpravy. V doporuceni Rady Organizace pro hospodaiskou spoluprici a rozvoj ze dne
19. zaff 2013 o zkouskdch a posuzovdni bezpecnosti primyslové vyroby nanomateridlt se uvadi, Ze obecné lze
pfistupy bézné u zkousek a posuzovani tradi¢nich chemickych litek pouzit pro posuzovani bezpe¢nosti nanoma-
teridld, i kdyZ nékdy je vhodné, aby byly pfizptsobeny jejich specifickym charakteristikdm. S cilem lépe posoudit
bezpecnost nanomateridli pro pouziti v potravinich a fedit stdvajici nedostatky v oblasti toxikologickych
poznatkd i metodiky méfeni mize byt nezbytné vyuziti zkusebnich metod, véetné zkusebnich metod, pfi kterych
nejsou pouzivana zvifata, které zohledni specifické vlastnosti umélych nanomateriald.

(27)  Uplatiyji-li se metody zkousek na nanomateridly, poskytne Zadatel vysvétleni jejich vhodnosti pro nanomateridly
z védeckého hlediska a pfipadné uvede technickd pfizpisobeni, kterd byla provedena v reakci na specifické
vlastnosti takovych materidld.

(28) Kdyz je nova potravina povolena a zafazena na seznam Unie, méla by mit Komise pravomoc zavést pozadavky
monitorovani po uvedeni na trh, aby bylo mozné sledovat pouZivani této povolené nové potraviny, a zajistit tak,
Ze je pouzivina v bezpe¢nych mezich stanovenych v hodnoceni rizika provedeném wfadem. Pozadavky
monitorovani po uvedeni na trh lze tudiz zdivodnit potfebou ziskat informace o skute¢ném uvadéni potraviny
na trh. Provozovatelé potravindiskych podnik by v kazdém piipadé méli Komisi poskytovat veskeré nové
vyznamné informace tykajici se bezpe¢nosti potravin, které uvedli na trh.

(29)  V oblasti produkce potravin by mély byt podporoviny nové technologie a inovace, nebot by mohly za podminky
zaji§téni vysoké drovné ochrany spotfebitele snizit dopad produkce potravin na Zivotni prostiedi, zvysit
bezpecnost potravin a zvysit uZitek pro spotfebitele.

(30) Za zvlastnich okolnosti je za G¢elem podpory vyzkumu a vyvoje, a tim i inovaci, v zemédélsko-potravinaiském
pramyslu vhodné chranit investice Zadateld do shromazdovani informaci a Gdaji poskytovanych na podporu
zddosti o povoleni nové potraviny predlozené v souladu s timto nafizenim. Nové vytvofené védecké dikazy
a tudaje, které jsou pfedmétem prumyslového vlastnictvi, poskytnuté na podporu Zzddosti o zafazeni nové
potraviny na seznam Unie by mély byt chrdnény. Tyto informace a tdaje by po urcitou omezenou dobu nemély
byt bez souhlasu pivodniho Zzadatele pouzity ve prospéch dalstho Zadatele. Ochrana védeckych udajt
poskytnutych zadatelem by ostatnim Zadateldm neméla branit v dsili o zafazeni nové potraviny na seznam Unie
na zakladé jejich vlastnich védeckych ddajti nebo na zdkladé odkazu na chranéné tidaje se souhlasem ptivodniho
7adatele. Pétileté obdobi ochrany ddajti, které bylo udéleno plvodnimu Zadateli by vSak nemélo byt
prodluzovano v disledku udéleni ochrany ddajti dalsim zadateltm.

(31) V piipadech, kdy Zadatel pozadd o ochranu védeckych tdaji tykajicich se stejné potraviny podle tohoto nafizeni
a podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ('), by mélo byt umoznéno soubézné plynuti
lhat na ochranu ddajii. Proto by méla byt k dispozici ustanoveni, kterd na Zddost Zadatele umozni pozastavit
povolovaci Fizeni tykajici se nové potraviny.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyZivovych a zdravotnich tvrzenich pfi
oznacovani potravin (UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9).
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(32) Podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU (') by mélo dojit k nahrazeni a omezeni pouZivani
zvifat pro tcely zkousek, nebo by se pfi zkouskdch mélo se zvitaty zachdzet Setrné. V rdmci oblasti piisobnosti
tohoto nafizeni by se proto mélo zabranit duplikaci zkousek na zvifatech. Napliiovani tohoto cile by mohlo
snizit obavy ohledné dobrych Zivotnich podminek zvifat a etickych otdzek tykajicich se zddosti o povoleni
novych potravin.

(33) Na nové potraviny se vztahuji obecné pozadavky na oznacovdni stanovené v nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 a dalsi
piislusné pozadavky na oznacovani stanovené v pravnich pfedpisech Unie tykajicich se potravin. V ur¢itych
piipadech muze byt nezbytné poskytnout dodate¢né informace pro ucely oznaceni, zejména pokud jde o popis
potraviny, jeji zdroj, slozeni nebo jeji podminky zamysleného pouziti, aby se zajistilo, Ze spotfebitelé, a zejména
zranitelné skupiny obyvatelstva, budou dostate¢né informovéni o povaze a bezpe¢nosti nové potraviny.

(34) Na materidly a pfedméty urcené pro styk s novymi potravinami se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (), jakoZ i zvlastni opatfeni pfijatd podle uvedeného nafizeni.

35) V souladu s politikou Komise tykajici se zlepSovani pravni tipravy by Komise méla provést ex post hodnoceni
wadu s p | homuse tyxa) psovani pravili upravy By p pro post. A
provadéni tohoto nafizeni, které by se mélo zaméfit zejména na otazku novych postuptt pro tradi¢ni potraviny
ze tietich zemi.

(36) U zadosti, které byly piedlozeny podle nafizeni (ES) ¢. 258/97 a u nichZ nebylo vyddno kone¢né rozhodnuti pred
datem pouzitelnosti tohoto nafizeni, by postupy pro hodnoceni rizik a povolovdni mély byt dokonéeny v souladu
s timto naf{zenim. V pfipadé potraviny, na kterou se nevztahuje oblast ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 258/97,
a kterd byla v souladu s predpisy uvedena na trh pfed datem pouzitelnosti tohoto nafizeni a na kterou se
vztahuje oblast plisobnosti tohoto nafizeni, by v zdsadé mélo byt povoleno, aby byla i naddle uvddéna na trh az
do dokonceni hodnoceni rizik a povolovactho fizeni podle tohoto nafizeni. Proto by méla byt stanovena
pfechodnd pravidla, aby se zajistil hladky pfechod na pravidla stanovend timto nafizenim.

(37) Toto nafizeni respektuje zdkladni prava a dodriuje zdsady uznané zejména Listinou zdkladnich prav Evropské
unie.

(38) Clenské stity by mély stanovit sankce za poruSeni tohoto nafizeni a piijmout opatieni nezbytnd k jejich
uplatiiovani. Tyto sankce by mély byt a¢inné, pfiméfené a odrazujici.

(39) Za ucelem dosazeni cili tohoto nafizeni by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc pfijimat akty v souladu
s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde tipravu a pfizptsobeni definice umélého nanoma-
teridlu s pfihlédnutim k technickému védeckému vyvoji a v souladu s definicemi dohodnutymi na mezindrodni
trovni. Je obzvldsté dilezité, aby Komise v rdmci piipravné Cinnosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na
odborné drovni. Pfi piipravé a vypracovani aktl v prenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly
piislusné dokumenty pfedany soucasné, v¢as a vhodnym zptsobem Evropskému parlamentu a Radé.

(40) Za tucelem zajisténi jednotnych podminek provddéni tohoto nafizeni, pokud jde o aktualizaci seznamu Unie
doplnénim tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé v piipadé, ze nebyly pfedlozeny zddné odiivodnéné namitky tykajici
se bezpe¢nosti, by Komisi mély byt svéfeny provadéci pravomoci.

(41)  Pro pfijimdni provddéciho aktu, kterym se zfizuje pocdte¢ni seznam Unie, by mél byt pouzit poradni postup,
nebof tento pocitecni seznam se bude tykat pouze novych potravin, jejichz bezpecnost jiz byla posouzena
a které jsou vyrabény a uvadény na trh v Unii v souladu s pravnimi ptedpisy a v minulosti neptedstavovaly riziko
pro zdravi. Ve viech ostatnich pfipadech by se pfi pfijimani provadécich aktd mél pouzit pfezkumny postup.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. ziif 2010 o ochrané zvifat pouZivanych pro védecké tcely (Ur.
vést.L 276,20.10.2010, s. 33).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fjna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami a o zrusen{ smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (UF. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).
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(42)  Jelikoz cil tohoto nafizeni, zejména stanoveni pravidel pro uvddéni novych potravin na trh v Unii, nemtze byt

uspokojivé dosazeno na trovni clenskych statd, ale mize jich byt lépe dosazeno na drovni Unie, mtize Unie
pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o EU. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném clanku nepfekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro
dosaZeni téchto cild,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

1.

2.

KAPITOLA 1

PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE
Cldnek 1
Predmét a Gcel
Toto nafizeni stanovi pravidla pro uvddéni novych potravin na trh v Unii.

Ucelem tohoto nafizeni je zajistit Gi¢inné fungovéni vnitintho trhu a zdroveri poskytovat vysokou tdroven ochrany

lidského zdravi a z&jmt spotfebiteld.

1.

2.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti
Toto nafizeni se vztahuje na uvddéni novych potravin na trh v Unii.

Toto nafizeni se nevztahuje na:
geneticky modifikované potraviny spadajici do oblasti piisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003;
potraviny, pokud se pouZivaji jako:
i) potravindfské enzymy spadajici do oblasti ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1332/2008;
ii) potravinafské pridatné latky spadajici do oblasti pisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1333/2008;
iii) potravinafskd aromata spadajici do oblasti ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1334/2008;

iv) extrakéni rozpoustédla pouzivand pfi produkei potravin nebo slozek potravin nebo k ni urcend a spadajici do
oblasti pisobnosti smérnice 2009/32/ES;

Cldnek 3
Definice
Pro tGéely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v ¢lancich 2 a 3 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Pouziji se rovnéz tyto definice:
,novymi potravinami“ se rozumi jakékoli potraviny, které se ve vyznamné mife nepouzivaly k lidské spotiebé v Unii
pfed 15. kvétnem 1997, bez ohledu na den pfistoupeni ¢lenskych stitt k Unii, a které spadaji alespont do jedné
z nize uvedenych kategorif:

i)  potraviny s novou nebo zdmérné modifikovanou molekuldrni strukturou, pokud tato struktura nebyla v Unii
pfed 15. kvétnem 1997 pouzivina jako souddst potraviny ¢i ptimo jako potravina;

ii) potraviny sestdvajici, izolované nebo vyrobené z mikroorganismt, hub nebo fas;
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iii) potraviny sestavajici, izolované nebo vyrobené z litek minerdlniho ptivodu;

iv) potraviny sestdvajici, izolované nebo vyrobené z rostlin nebo jejich ¢dsti, s vyjimkou potravin s historif
bezpe¢ného pouzivani v rdmci Unie, které sestdvaji, jsou izolované nebo vyrobené z rostlin nebo odrtd stejného
druhu a byly ziskdny:

— tradiénimi rozmnoZovacimi postupy, které se pouzivaly pro produkci potravin v Unii pfed 15. kvétnem
1997; nebo

— netradi¢nimi rozmnoZovacimi postupy, které nebyly pouzivany pfed 15. kvétnem 1997 v Unii pro produkci
potravin a které nevedou k vyznamnym zméndm ve sloZeni nebo struktufe potraviny majicim vliv na jeji
vyzivovou hodnotu, metabolizaci nebo mnozstvi nezadoucich latek;

v) potraviny, které sestavaji z tél Zivocichti nebo jejich ¢asti, jsou z nich izolovany nebo vyrobeny, s vyjimkou
zivoc¢ichl ziskanych tradiénimi chovatelskymi postupy pouzivanymi k produkci potravin pfed 15. kvétnem
1997, maji-li potraviny z tél téchto Zivocicht historii bezpe¢ného pouzivani jako potraviny v Unii;

vi) potraviny sestdvajici, izolované nebo vyrobené z bunécné nebo tkdfové kultury ziskané ze zvifat, rostlin,
mikroorganismd, hub ¢i fas;

vii) potraviny ziskdvané za pouziti vyrobniho postupu, ktery se v Unii pfed 15. kvétnem 1997 k produkci potravin
nepouzival a ktery zptasobuje vyznamné zmény sloZeni nebo struktury potraviny, jez maji vliv na jeji vyzivovou
hodnotu, metabolizaci nebo mnoZstvi neZddoucich latek;

viii) potraviny, které obsahuji umélé nanomateridly podle definice v pismeni f) tohoto odstavce;

ix) vitaminy, minerdln{ litky a jiné latky pouzivané v souladu se smérnici 2002/46/ES, nafizenim (ES) ¢. 1925/2006
nebo naffzenim (EU) ¢. 609/2013, pokud:

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

— obsahuji umélé nanomaterialy podle definice v pismeni f) tohoto odstavce;

x) potraviny pouzivané vylucné jako dopliiky stravy v Unii pfed 15. kvétnem 1997, pokud jsou uréeny k pouziti
v jinych potravindch, nez jsou dopliiky stravy podle definice v ¢l. 2 pism. a) smérnice 2002/46/ES;

b) ,historii bezpe¢ného pouzivani jako potraviny ve tfeti zemi“ se rozumi skutecnost, Ze bezpecnost dané potraviny byla
potvrzena udaji o jejim slozeni a zkuSenostmi s jejim soustavnym pouZivanim v obvyklé vyzivé podstatného poctu
obyvatel minimdlné jedné teti zemé po dobu alespon 25 let pfed ozndmenim podle ¢lanku 14;

X

¢) ,tradi¢ni potravinou ze tfeti zemé“ se rozumi nova potravina, jak je definovana v pismeni a) tohoto odstavce, jind nez
nové potraviny uvedené v pism. a) bodech i), iii), vii), viii), ix) a x) tohoto odstavce, kterd pochazi z prvovyroby, jak je
definovdna v ¢l. 3 bodu 17 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, a ma ve tfeti zemi historii bezpeného pouzivani jako
potravina;

d) ,Zadatelem” se rozumi ¢lensky stdt, tieti zemé nebo ztcastnénd strana, které mohou zastupovat nékolik zicastnénych
stran a které pfedlozily Komisi Zadost v souladu s ¢ldnkem 10 nebo 16 nebo oznadmeni v souladu s ¢lankem 14;

e) ,platnou” zddosti a ,platnym” ozndmenim se rozumi zddost nebo ozndmeni, které spadaji do oblasti pusobnosti
tohoto nafizeni a obsahuji informace pozadované pro ucely hodnoceni rizik a povolovaciho fizent;
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f) ,umélym nanomateridlem” jakykoli zdmérné vyrobeny materidl, ktery md jeden nebo vice rozmér v fadu nejvyse
100 nm nebo se sklddd ze samostatnych funkénich ¢asti uvnitf nebo na povrchu, z nichz mnohé maji jeden nebo
vice rozmértl v Fadu nejvySe 100 nm, vcetné struktur, aglomerdtd nebo agregdtd, jejichz velikost mize pfesahovat
fad 100 nm, ale zachovavaji si vlastnosti charakteristické pro nanométitko.

K vlastnostem charakteristickym pro nanoméfitko patii:

i) vlastnosti souvisejici s velikosti specifického povrchu danych materidld; nebo

ii) specifické fyzikalné-chemické vlastnosti odlisné od vlastnosti téhoz materidlu v jiné formé nez v fddu nanometrd.

Cldnek 4
Postup pro urcovini statusu novych potravin

1. Provozovatelé potravindiskych podnikd ovéfi, zda potravina, kterou hodlaji uvést na trh v Unii, spadd do oblasti
plsobnosti tohoto nafizeni ¢i nikoli.

2.V ptipadg, Ze si provozovatelé potravindiskych podnikd nejsou jisti, zda potravina, kterou hodlaji uvést na trh
v Unii, spadd do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni, ¢i nikoli, konzultuji ¢lensky stdt, v némz hodlaji novou potravinu
uvést na trh jako prvni. Provozovatelé potravindfskych podniki poskytnou ¢lenskému stitu nezbytné informace, aby mu
umoznili urdit, zda ur¢itd potravina spadd do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni, ¢i nikoli.

3. Clenské stity mohou vést konzultace s daliimi ¢lenskymi stity a Komisi, aby ur¢ily, zda potravina spadd do oblasti
plisobnosti tohoto naf{zeni, & nikoli.

4. Komise ur¢l prostiednictvim provadécich aktt procedurdlni kroky konzultaéntho postupu stanoveného
v odstavcich 2 a 3 tohoto ¢ldnku, veetné lhat a zpisobl zvefejnéni statusu potraviny. Tyto provadéci akty se pFijmou
pfezkumnym postupem podle ¢l. 30 odst. 3.

Cldnek 5

Provadéci pravomoci tykajici se definice novych potravin

Komise muze ze svého vlastniho podnétu nebo na Zidost ¢lenského stitu prostiednictvim provédécich aktt rozhodnout,
zda se na konkrétni potravinu vztahuje definice novych potravin, jak je stanovena v ¢l. 3 odst. 2 pism. a). Tyto provadéci
akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 30 odst. 3.

KAPITOLA II

POZADAVKY TYKAJICi SE UVADENI NOVYCH POTRAVIN NA TRH V UNII
Cldnek 6
Seznam novych povolenych potravin Unie

1. Komise zi{di a aktualizuje seznam Unie pro nové potraviny, které byly povoleny k uvddéni na trh v Unii v souladu
s ¢lanky 7, 8 a 9 (ddle jen ,seznam Unie").

2. Pouze nové potraviny povolené a zafazené na seznam Unie sméji byt jako takové uvadény na trh v Unii nebo
pouziviny v potravindch nebo na jejich povrchu v souladu s podminkami pouziti a pozadavky na oznaceni, které jsou
v ném uvedeny.
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Cldnek 7
Obecné podminky pro zafazovini novych potravin na seznam Unie

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

a) na zdkladé dostupnych védeckych diikazti nepfedstavuje uvedend potravina zddné bezpecnostni riziko pro lidské
zdravi;

b) zamyslené pouziti uvedené potraviny neuvadi spotiebitele v omyl, zejména je-li urcena k tomu, aby nahradila jinou
potravinu a v pi{padé vyznamného rozdilu ve vyzivové hodnoté;

¢) je-li uvedend potravina urcena k tomu, aby nahradila jinou potravinu, neodliSuje se od uvedené potraviny tak, aby jeji
béznd spotieba byla pro spotiebitele z hlediska vyZzivy méné prospésna.

Cldnek 8
Z¥izeni polite¢niho seznamu Unie

Prostfednictvim provddéctho aktu zfidi Komise do 1. ledna 2018 seznam Unie tak, Ze na néj zafadi nové potraviny
povolené nebo ozndmené podle ¢lankd 4, 5 nebo 7 nafizeni (ES) €. 258/97, véetné viech stavajicich podminek povoleni.

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

Cldnek 9
Obsah a aktualizace seznamu Unie

1. Komise povoll novou potravinu a aktualizuje seznam Unie v souladu s pravidly stanovenymi v:

a) clancich 10, 11 a 12 a piipadné v ¢ldnku 27; nebo

b) cldncich 14 az 19.

2. Povoleni nové potraviny a aktualizace seznamu Unie podle odstavce 1 sestdva z jednoho z téchto prvka:
a) doplnéni nové potraviny na seznam Unie;

b) odstranéni nové potraviny ze seznamu Unie;

¢) doplnéni, odstranéni nebo zména specifikaci, podminek pouzivani, dodate¢nych zvldstnich pozadavkd na oznacovani
nebo pozadavkd na monitorovdni po uvedeni na trh souvisejicich se zafazenim nové potraviny na seznam Unie.

3. Polozka pro novou potravinu v seznamu Unie podle odstavce 2 musi zahrnovat specifikaci nové potraviny
a ptipadné i:

a) podminky, za kterych smi byt novd potravina pouZivdna, zejména vcetné veskerych nezbytnych pozadavkd, aby se
zamezilo zejména moznym nezddoucim G¢inkim u konkrétnich skupin obyvatelstva, pfekro¢eni maximalnich limitd
pro piijem a riziku v ptipadé nadmérné konzumace;

b) dodatecné zvlastni pozadavky na oznacovani slouzici k tomu, aby byl konecny spotiebitel informovin o veskerych
specifickych vlastnostech nebo znacich dané potraviny, jako je jeji sloZeni, vyZzivovd hodnota nebo vyzivové téinky
a zamyslené pouziti potraviny, kvili nimz nové potravina jiz neni rovnocennd stavajici potraving, nebo o zdravotnich
dusledcich pro konkrétni skupiny obyvatelstva;

¢) pozadavky monitorovani po uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 24.
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KAPITOLA 1II

s~ 2 z

POVOLOVACI RIZENI PRO NOVE POTRAVINY

ODDIL I

Obecnd pravidla
Cldnek 10
Rizeni pro tcely povoleni uvedeni nové potraviny na trh v Unii a aktualizace seznamu Unie

1. Rizeni pro tGcely povoleni uvedeni nové potraviny na trh v Unii a aktualizace seznamu Unie stanovené v ¢lanku 9
se zahdji bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé zddosti ptedlozené Komisi Zadatelem. Komise tuto Zzddost
bezodkladné zptistupni clenskym stitim. Komise zvefejni souhrn Zidosti na zdkladé informaci uvedenych v odst. 2
pism. a), b) a e) tohoto ¢lanku.

2. Zédost o oprévnéni musi obsahovat:

a) jméno (ndzev) a adresu zadatele;

b) nazev a popis nové potraviny;

¢) popis vyrobniho postupu ¢i postupty;

d) podrobné slozeni nové potraviny;

e) védecké dikazy prokazujici, Ze nové potravina nepfedstavuje bezpecnostni riziko pro lidské zdravi;
f) piipadné metodu nebo metody analyzy;

g) navrh podminek zamysleného pouziti a zvlastnich pozadavkd na oznacovani, které neuvadgji spotiebitele v omyl,
nebo ovéfitelné odivodnéni vysvétlujici, pro¢ nejsou tyto nalezitosti nutné.

3. Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,0fad“) vydd na zddost Komise stanovisko, zda miiZe mit
aktualizace seznamu vliv na lidské zdravi.

4. Uplatiuji-li se metody zkouSek na umélé nanomateridly podle ¢l. 3 odst. 2 pism. a) bodd viii) a ix), vysvétli
7adatelé jejich vhodnost pro nanomateridly z védeckého hlediska a pfipadné uvedou technickd pfizptsobeni nebo
tpravy, které byly provedeny s cilem reagovat na specifické vlastnosti takovych materidld.

5. Rizeni pro Gcely povoleni uvedeni nové potraviny na trh v Unii a aktualizace seznamu Unie stanovené v ¢ldnku 9
je ukonéeno piijetim provadéciho aktu v souladu s ¢ldnkem 12.

6.  Odchylné od odstavce 5 mize Komise uvedené Fizeni v jakékoli fazi ukoncit a upustit od aktualizace, pokud se
domnivd, Ze tato aktualizace neni odivodnéna.

V téchto piipadech Komise pfipadné zohledni ndzory ¢lenskych stdtti, stanovisko Gfadu a jakékoli dalsi legitimni faktory
ddlezité pro posuzovanou aktualizaci.

Komise informuje pfimo Zadatele a vSechny ¢lenské stity a uvede diivody, pro¢ aktualizaci nepovazuje za odiivodnénou.
Komise seznam takovych Zddosti zvefejni.

7. Zadatel smi svou zadost kdykoli stdhnout, ¢fmz se fizeni ukonéf.
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Cldnek 11
Stanovisko dfadu

1. Pokud si Komise vyzdda stanovisko tfadu, pfedd afadu neprodlené platnou zddost, a to nejpozdéji mésic po
ovéfeni. Utad pfijme své stanovisko do deviti mésicti ode dne pfijeti platné zadosti.

2. Pii posuzovani bezpe¢nosti novych potravin zvazi Gfad podle situace tyto skute¢nosti:

a) zda je dot¢end novd potravina bezpe¢nd jako potravina ze srovnatelné kategorie potravin, kterd jiz byla uvedena na
trh v Uni;

b) zda slozeni nové potraviny a podminky jejtho pouziti nepfedstavuji bezpe¢nostni riziko pro lidské zdravi v Unii;

¢) zda se novd potravina, kterd je urCena k tomu, aby nahradila jinou potravinu, od uvedené potraviny neodlisuje tak,
aby jeji béznd spotieba byla pro spotiebitele z hlediska vyZivy méné prospésnd.

3. Utad své stanovisko zasle Komisi, ¢lenskym stitéim a piipadné Zadateli.

4. Pokud dfad od 7adatele pozaduje dodatecné informace, lze devitimési¢ni lhiitu uvedenou v odstavci 1 v fadné
odtvodnénych piipadech prodlouzit.

Po konzultaci s Zadatelem ur¢i afad lhitu, béhem niz maji byt uvedené dodate¢né informace poskytnuty, a informuje
o ni Komisi.

Pokud Komise nevznese ndmitku proti prodlouzeni lhity béhem osmi pracovnich dni ode dne, kdy byla dfadem
informovéna, devitimési¢ni Ihiita uvedend v odstavci 1 se automaticky prodluzuje o uvedenou dodate¢nou lhitu. Komise
o uvedeném prodlouZzeni informuje ¢lenské stdty.

5. Pokud nejsou dodate¢né informace uvedené v odstavci 4 poskytnuty Gfadu béhem dodate¢né lhaty podle téhoz
odstavce, vypracuje tfad své stanovisko na zdkladé dostupnych informaci.

6.  Pokud zadatel piedkladd dodate¢né informace z vlastntho podnétu, zasila tyto informace Gfadu.
V téchto piipadech vydd arad své stanovisko béhem devitimési¢ni lhity stanovené v odstavci 1.

7. Dodate¢né informace uvedené v souladu s odstavci 4 a 6 zpfistupni ufad Komisi a ¢lenskym stdtGm.

Cldnek 12
Povoleni nové potraviny a aktualizace seznamu Unie

1. Do sedmi mésicii ode dne zvefejnéni stanoviska tfadu predlozi Komise vyboru uvedenému v ¢l. 30 odst. 1 ndvrh
provadéciho aktu, kterym se povoluje uvedeni nové potraviny na trh v Unii a kterym se aktualizuje seznam Unie,
s ptihlédnutim k:

a) podminkdm stanovenym v ¢l. 7 pismenech a) a b) a v p¥islusnych piipadech v pismenu c) uvedeného ¢lanku;

b) jakémukoli p¥islusnému ustanoveni pravnich predpistt Unie, vetné zdsady predbézné opatrnosti uvedené v ¢lanku 7
nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

¢) stanovisku tfadu;

d) jakymkoli dalsim legitimnim faktortm dtlezitym pro posuzovanou Zadost.
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Tento provadéci akt se pfijme pfezkumnym postupem podle ¢l. 30 odst. 3.

2. Pokud Komise nepozadd tfad o stanovisko v souladu s ¢l. 10 odst. 3, za¢ind sedmimési¢ni lhita stanovend
v odstavci 1 tohoto ¢lanku v den, kdy byla platna zddost doruc¢ena Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1.

Cldnek 13
Providéci akty stanovujici administrativni a védecké pozadavky na Zddosti

Do 1. ledna 2018 piijme Komise provadéci akty tykajici se:

a) obsahu, vypracovéavani a pfedkladani zadosti podle ¢l. 10 odst. 1;

b) zptisobt neprodleného ovéfeni platnosti uvedenych zddosti;

¢) typu informaci, které maji byt zahrnuty ve stanovisku tGfadu podle ¢lanku 11.

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

ODDIL II

Zyldstni pravidla pro tradicni potraviny ze tietich zemi
Cldnek 14
Oznamovini tradi¢nich potravin ze tfetich zemi

Namisto toho, aby se Fdil postupem podle ¢lanku 10, mizZe se Zadatel, ktery hodld uvést na trh v Unii tradi¢ni
potravinu ze tfeti zemé, rozhodnout, Ze o tomto svém tmyslu pfedlozi ozndmeni Komisi.

Uvedené oznameni musi obsahovat tyto informace:

a) jméno (ndzev) a adresu zadatele;

b) ndzev a popis tradi¢ni potraviny;

¢) podrobné slozeni tradi¢ni potraviny;

d) zemi nebo zemé ptivodu tradi¢ni potraviny;

e) dokumentované tidaje prokazujici historii jejtho bezpe¢ného pouzivani jako potraviny ve tieti zemi;

f) névrh podminek zamysleného pouziti a zvldstnich pozadavkii na oznacovani, které neuvadéji spotiebitele v omyl,
nebo ovéfitelné odivodnéni vysvétlujici, pro¢ nejsou tyto naleZitosti nutné.

Cldnek 15
Rizeni pro ozndmeni uvedeni tradi¢ni potraviny ze tfetich zemi na trh v Unii

1. Komise pfedd platné ozndmeni stanovené v ¢lanku 14 neprodlené ¢lenskym stitim a dfadu, a to do jednoho
mésice po ovéfeni jeho platnosti.

2. Clenské stity nebo Giad mohou do &tyi mésicit ode dne, kdy jim Komise piedala platné ozndmeni v souladu
s odstavcem 1, pfedlozit Komisi ndlezité odivodnéné namitky, které se tykaji bezpecnosti, proti uvedeni dotcené tradi¢ni
potraviny na trh v Unil.
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3. Komise informuje Zadatele o piipadnych ndlezité odéivodnénych ndmitkach tykajicich se bezpecnosti, jakmile jsou
pfedlozeny. Clenské stity, tifad a Zadatel jsou informovéni o vysledku postupu uvedeného v odstavci 2.

4. Pokud nejsou ve lhité stanovené v odstavci 2 predloZeny zddné ndlezité odivodnéné ndmitky tykajici se
bezpecnosti stanovené v témze odstavci, povoli Komise uvedeni dot¢ené tradi¢ni potraviny na trh v Unii a neprodlené
aktualizuje seznam Unie.

V zédpisu do seznamu Unie se uvede, Ze se jednd o tradi¢n{ potravinu ze tfeti zemé.

Pripadné se upfesni urcité podminky pouziti, zvldstni pozadavky na oznacovdni ¢ pozadavky monitorovéani po uvedeni
na trh.

5. Pokud jsou Komisi v souladu s odstavcem 2 ptedlozeny nalezité odivodnéné namitky, které se tykaji bezpe¢nosti,
Komise nepovoli uvedeni dot¢ené tradi¢ni potraviny na trh v Unii ani neaktualizuje seznam Unie.

V tomto pi{padé muze Zadatel pfedlozit Komisi zadost v souladu s ¢lankem 16.

Cldnek 16
Zadost o povoleni tradi¢ni potraviny ze tieti zemé&

Pokud Komise v souladu s ¢l. 15 odst. 5 nepovoli uvedeni tradi¢ni potraviny z tfeti zemé na trh v Unii ani neaktualizuje
seznam Unie, miZe Zzadatel podat zddost, kterd navic k informacim jiz poskytnutym v souladu s ¢linkem 14 obsahuje
dokumentované ddaje souvisejici s nélezité odivodnénymi namitkami tykajicimi se bezpe¢nosti pfedlozenymi v souladu
s ¢l. 15 odst. 2.

Komise platnou zddost neprodlené ptedd Gfadu a poskytne ji ¢lenskym stdttim.

Cldnek 17
Stanovisko dfadu tykajici se tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé

1. Utad piijme své stanovisko do esti mésict ode dne piijeti platné zadosti.

~s oy

2. Pii posuzovani bezpecnosti tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé zvazi afad tyto skute¢nosti:

a) zda je historie bezpe¢ného pouzivani jako potraviny ve tfeti zemi podloZena spolehlivymi tdaji pfedlozenymi
zadatelem v souladu s ¢lanky 14 a 16;

b) zda slozeni potraviny a podminky jejtho pouziti nepfedstavuji bezpe¢nostni riziko pro lidské zdravi v Unii;

¢) zda se tradi¢ni potravina ze teti zemé, kterd je urCena k tomu, aby nahradila jinou potravinu, od uvedené potraviny
neodliduje tak, aby jeji béznd spotieba byla pro spotiebitele z hlediska vyZivy méné prospésna.

3. Utad své stanovisko zasle Komisi, ¢lenskym statim a zadateli.

4. Pokud ufad od zadatele pozaduje dodate¢né informace, lze Sestimési¢ni lhatu uvedenou v odstavci 1 v Fadné
odtvodnénych piipadech prodlouzit.

Po konzultaci s Zadatelem ur¢i afad lhitu, béhem niz maji byt uvedené dodate¢né informace poskytnuty, a informuje
o ni Komisi.
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Pokud Komise nevznese ndmitku proti prodlouzeni lhity béhem osmi pracovnich dni ode dne, kdy byla dfadem
informovéna, Sestimési¢ni lhiita uvedend v odstavci 1 se automaticky prodluZuje o uvedenou dodate¢nou lhiitu. Komise
o uvedeném prodlouzeni informuje ¢clenské stdty.

5. Pokud nejsou dodate¢né informace uvedené v odstavci 4 poskytnuty dfadu béhem dodatecné lhtity podle téhoz
odstavce, vypracuje fad své stanovisko na zdkladé dostupnych informaci.

6.  Pokud zadatel pfedklddd dodate¢né informace z vlastniho podnétu, zasila tyto informace tifadu.
V téchto piipadech vyda drad své stanovisko béhem Sestimési¢ni Ihiity stanovené v odstavci 1.

7. Dodate¢né informace predloZené podle odstavce 4 a 6 zpfistupni dfad Komisi a ¢lenskym stdtGm.

Cldnek 18
Povoleni tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé& a aktualizace seznamu Unie

1. Do tif mésicti ode dne zvefejnéni stanoviska Gfadu pfedlozi Komise vyboru uvedenému v ¢l. 30 odst. 1 ndvrh
provadéciho aktu, kterym se povoluje uvedeni tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé na trh v Unii a kterym se aktualizuje
seznam Unie, s pfihlédnutim k:

a) podminkdm stanovenym v ¢l. 7 pism. a) a b) a pfipadné v pism. c) uvedeného ¢lanku;

b) jakémukoli p¥islusnému ustanoveni pravnich pfedpistt Unie, véetné zdsady ptredbézné opatrnosti uvedené v ¢clanku 7
nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

¢) stanovisku tfadu;
d) jakymkoli dal$im legitimnim faktortim duleZitym pro posuzovanou zadost.

Tento provadéci akt se pfijme prezkumnym postupem podle ¢l. 30 odst. 3.

2. Odchylné od odstavce 1 miiZze Komise toto povolovaci fizeni v jakékoli fazi ukoncit a upustit od aktualizace,
pokud se domnivd, Ze tato aktualizace neni odiivodnéna.

V téchto piipadech Komise piipadné zohledni ndzory ¢lenskych statd, stanovisko dfadu a jakékoli dalsf legitimni faktory
dalezité pro posuzovanou aktualizaci.

Komise informuje piimo Zadatele a vSechny clenské stity a uvede divody, pro¢ aktualizaci nepovaZzuje za odéivodnénou.

3. Zadatel smi svou 7ddost uvedenou v ¢lidnku 16 stdhnout kdykoli, ¢imz se fizeni ukon¢i.

Cldnek 19
Aktualizace seznamu Unie, pokud jde o povolené tradi¢ni potraviny ze tfetich zemi

Clanky 10 az 13 se pouziji na odstranéni tradi¢ni potraviny ze tiet{ zemé ze seznamu Unie nebo na doplnéni,
odstranéni nebo zménu specifikaci, podminek pouZivini, dodate¢nych zvldstnich poZadavkd na oznaCovani nebo
pozadavks monitorovani po uvedeni na trh souvisejicich se zatazenim tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé na seznam Unie.
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Cldnek 20
Provddéci akty stanovujici administrativni a védecké pozadavky na tradi¢ni potraviny ze tfetich zemi

Do 1. ledna 2018 piijme Komise provadéci akty tykajici se:
a) obsahu, vypracovavani a pfedkladdni ozndmeni stanovenych v ¢lanku 14 a zddosti uvedenych v ¢lanku 16;
b) zpusobi neprodlené kontroly platnosti uvedenych ozndmeni a zadosti;

¢) opatfeni pro vyménu informaci s ¢lenskymi stity a tfadem pro dcely pfedklddani nalezité odiivodnénych ndmitek
tykajicich se bezpe¢nosti uvedenych v ¢l. 15 odst. 2;

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

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

KAPITOLA IV

DODATECNA PROCEDURALNI PRAVIDLA A DALSI POZADAVKY
Cldnek 21
Dodate¢né informace tykajici se fizeni rizik

1. Pokud Komise pozaduje od zadatele dodate¢né informace o zdleZitostech tykajicich se fizeni rizik, stanovi po
dohodé¢ s zadatelem lhiitu, v niz maji byt tyto informace poskytnuty.

V téchto ptipadech mize byt o piislusnou dobu prodlouzena lhita uvedend v ¢l. 12 odst. 1 nebo 2 nebo v ¢l. 18
odst. 1. Komise informuje o uvedeném prodlouzeni ¢lenské stity a zpiistupni jim dodate¢né informace, jakmile je
obdrzi.

2. Pokud nejsou dodate¢né informace uvedené v odstavci 1 pfedloZeny bé&hem prodlouzené lhity podle téhoz
odstavce, jednd Komise na zakladé dostupnych informaci.
Cldnek 22
Ad hoc prodlouZzeni lhit

Ve vyjimecnych pfipadech mize Komise prodlouzit [hity stanovené v ¢l. 11 odst. 1, ¢l. 12 odst. 1 nebo 2, ¢l. 17 odst. 1
a cl. 18 odst. 1, a sice z vlastniho podnétu nebo ptipadné na zddost tfadu, pokud pfiméfené prodlouzeni odiivodiuje
povaha dané zdlezitosti.

Komise informuje o prodlouZeni a jeho dtivodech zadatele a ¢lenské staty.

Cldnek 23
Davérnost zédosti o aktualizace seznamu Unie

1. Zadatelé mohou pozddat o diivérné zachdzeni v piipadé urcitych informaci predlozenych podle tohoto nafizeni,
pokud by jejich zvefejnéni mohlo poskodit jejich konkurenéni postaveni.

2. Pro ucely odstavce 1 Zzadatelé uvedou, pro které cdsti poskytnutych informaci si pteji divérné zachazen,
a poskytnou veskeré podrobnosti nezbytné pro doloZeni jejich zddosti o divérnost. V takovych pfipadech se poskytne
ovéfitelné odtivodnéni.
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3. Poté, co jsou zadatelé informovéni o stanovisku Komise, mohou svou Zddost stdhnout do lhity i tydnd, béhem
niZ je zachovdna dtivérnost poskytnutych informaci.

4. Pokud po uplynuti lhity uvedené v odstavci 3 Zadatel svou Zddost nestdhl a neni-li dosazeno shody ohledné
davérnosti, rozhodne Komise o tom, které ¢asti informaci maji zistat divérné, a pokud dospéje k rozhodnuti, odpovi-
dajicim zptisobem to ozndmi Zadateli a ¢lenskym stattim.

Duavérnost se viak nevztahuje na tyto informace:

a) jméno (ndzev) a adresa Zadatele;

b) nazev a popis nové potraviny;

¢) navrhované podminky pouziti nové potraviny;

d) shrnuti studif pfedloZenych zadatelem;

e) vysledky studii provedenych za t¢elem prokdzani bezpecnosti dané potraviny;
f) ptipadné odpovidajici metoda nebo metody analyzy;

g) veskeré zdkazy ¢i omezeni ulozené na danou potravinu nékterou tfet{ zemi.

5.  Komise, ¢lenské stity a ufad pijmou nezbytnd opatfeni s cilem zajistit odpovidajici divérnost informaci
uvedenych v odstavci 4, s vjjimkou informaci, které musi byt zvefejnény v zdjmu ochrany lidského zdravi.

6. Pokud Zadatel svou zddost stdhne nebo stdhl, Komise, ¢lenské stity a tfad nezvefejni divérné informace ani
informace, na jejichz dtivérnosti se Komise a Zadatel neshodli.

7. Pouzitim odstavct 1 az 6 neni dotena vyména informaci tykajicich se Zddosti mezi Komisi, ¢lenskymi stity
a tfadem.

8. Komise miZe pfijmout prostiednictvim provadécich aktd provadéci pravidla k odstavciim 1 az 6.

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

Cldnek 24
Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh

Komise muZe z diavodd bezpe¢nosti potravin a s ptihlédnutim ke stanovisku tfadu uloZit pozadavky na monitorovani
po uvedeni na trh. Tyto pozadavky mohou v jednotlivych piipadech zahrnovat identifikaci pfislusnych provozovatelt
potravinafskych podnikd.

Cldnek 25
Pozadavky tykajici se dodate¢nych informaci

Kazdy provozovatel potravinaiského podniku, ktery na trh uvedl novou potravinu, neprodlené uvédomi Komisi
o veskerych jemu zndmych informacich, které se tykaji:

a) veskerych novych védeckych nebo technickych informaci, které by mohly ovlivnit posouzeni bezpe¢nosti pouzivani
nové potraviny;

b) veskerych zdkazii nebo omezeni ulozenych jakoukoli tfeti zemi, v niZ je nové potravina uvddéna na trh.

Komise tyto informace zp¥istupni ¢lenskym statam.
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KAPITOLA V

OCHRANA UDAJU

Cldnek 26

7 w7’

Povolovaci fizeni v pfipadé ochrany udaji

1. Na zadost Zadatele, pokud je podloZena nélezitymi a ovéfitelnymi informacemi obsazenymi v zddosti, jak je
stanoveno v ¢l. 10 odst. 1, nesméji byt nové vypracované védecké dikazy nebo védecké tidaje poskytnuté jako podklad
k zadosti pouzity po dobu péti let ode dne povoleni nové potraviny ve prospéch dalsi zddosti bez souhlasu ptivodniho
Zadatele.

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

a) puvodni Zadatel pfi podani prvni Zddosti prohldsil, Ze nové vypracované védecké diikazy nebo védecké tdaje jsou
pfedmétem pramyslového vlastnictvi;

b) ptivodni Zadatel mél pfi podani prvni Zadosti vyhradni pravo pouzivat védecké dikazy nebo védecké tdaje, které
jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi, a

¢) nova potravina by nemohla byt Gfadem posouzena a povolena bez piedlozeni védeckych dikazd nebo védeckych
udajt, které jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, pivodnim zadatelem.

Pavodni Zadatel se v§ak mizZe s dal§im Zadatelem dohodnout, Ze se tyto védecké diikazy a védecké idaje mohou pouzit.

3. Odstavce 1 a 2 se nepouZiji na ozndmeni a Zadosti tykajici se uvddéni tradi¢nich potravin ze tfetich zemi na trh
v Unii.

Cldnek 27

Povoleni nové potraviny a jeji zafazeni na seznam Unie na zdkladé chrinénych védeckych dikazd nebo
védeckych ddajdi, které jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi

1. Pokud je povoleni nové potraviny a jeji zafazeni na seznam Unie zaloZeno v souladu s ¢ldnky 10 aZz 12 na
védeckych dikazech nebo védeckych tdajich, které jsou pfedmétem priimyslového 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 ddaje:

a) datum zafazeni nové potraviny na seznam Unie;

b) skuteCnost, Ze se zafazeni zaklddd na védeckych dikazech nebo védeckych ddajich, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi a které podléhaji ochrané podle ¢lanku 26;

¢) jméno (ndzev) a adresa Zadatele;

d) skute¢nost, ze béhem lhiity pro ochranu tdaji je uvadéni nové potraviny na trh v Unii povoleno pouze Zadateli
uvedenému v pismeni c) tohoto odstavce, kromé pipadt, kdy dalsi Zadatel obdrzi povoleni pro danou novou
potravinu bez odkazu na védecké dikazy nebo védecké tdaje, které podléhaji ochrané podle ¢linku 26, nebo se
souhlasem pivodniho Zadatele;

e) datum ukonceni ochrany tdaji stanovené v ¢lanku 26.

2. Védeckym dikazim nebo védeckym tdajiim, které jsou chranéné v souladu s ¢lankem 26 nebo u nichz doba
platnosti ochrany podle uvedeného ¢lanku jiz vypriela, nenf poskytovdna opétovnd ochrana.
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Cldnek 28

7 w2, 7

Povolovaci fizeni v pfipadé soubé&zné zidosti o schvileni zdravotniho tvrzeni

1. Na zddost zadatele mtize Komise pozastavit povolovaci fizeni tykajici se nové potraviny, které bylo zahdjeno na
zakladé Zadosti, v niz zadatel predlozil:

a) Zadost o ochranu tdaji v souladu s ¢ldnkem 26 a

b) zddost o schvéleni zdravotniho tvrzeni k téze nové potraviné v souladu s ¢ldnkem 15 nebo 18 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, a to spolecné se Zadosti o ochranu idajti v souladu s ¢lankem 21 uvedeného nafizeni.

Pozastavenim povolovaciho fizen{ neni dotfeno posouzeni potraviny Gfadem provadéné v souladu s ¢lankem 11.
2. Komise zadatele uvédomi o datu, od kterého nabyva pozastaveni G¢inku.
3. Po dobu pozastaveni povolovaciho fizeni nebéz{ ani lhita, jez byla stanovena podle ¢l. 12 odst. 1.

4. Povolovaci fizeni déle pokracuje, jakmile Komise obdrzi stanovisko tGfadu ke zdravotnimu tvrzeni podle nafizeni
(ES) & 1924/2006.

Komise Zadatele uvédomi o datu, od kterého povolovaci fizeni déle pokracuje. Od data pokracovéni fizeni po¢ind bézet
znovu od pocatku lhita, jez byla stanovena podle ¢l. 12 odst. 1 tohoto nafizeni.

5.V piipadech popsanych v odstavci 1 tohoto ¢lanku, kdy byla ochrana tidaja poskytnuta v souladu s ¢lankem 21
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, neni obdobi ochrany tdajii poskytnuté v souladu s ¢lankem 26 tohoto nafizeni del$i nez
obdobi ochrany tdajii poskytnuté v souladu s ¢lankem 21 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

6.  Zadatel smi svou zddost o pozastaveni povolovactho fizeni predlozenou podle odstavce 1 kdykoliv stahnout.
V takovém piipadé povolovaci fizeni pokracuje a ustanoveni odstavce 5 se nepouZiji.

KAPITOLA VI

SANKCE A OBECNA USTANOVENI
Cldnek 29
Sankce

Clenské stity stanovi pravidla pro sankce za poruseni ustanoveni tohoto naifzeni a piijmou veskerd opatieni nezbytnd
pro zajisténi jejich uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt Gcinné, pfiméfené a odrazujici. Clenské stity ozndmi Komisi
uvedend ustanoveni do 1. ledna 2018 a neprodlené ji ozndmi i veskeré ndsledné zmény, které se jich tykaji.

Cldnek 30

Postup projedndvini ve vyboru

Komisi je ndpomocen Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva, zfizeny ¢l. 58 odst. 1 nafizeni (ES)
. 178/2002 (déle jen ,vybor“). Uvedeny vybor je vyborem ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
.182/2011 ().

OC O =

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zptisobu,
jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vikonu provadécich pravomoci (UF. vést. L 55, 28.2.2011, p. 13).
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2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢ldnek 4 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Mé-li byt o stanovisku vyboru rozhodnuto pisemnym postupem, ukoncuje se tento postup bez vysledku, pokud o tom
ve lhité stanovené pro vydani stanoviska rozhodne pfedseda vyboru nebo pokud o to pozddd prostd vétsina clent
vyboru.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Mé-li byt o stanovisku vyboru rozhodnuto pisemnym postupem, ukoncuje se tento postup bez vysledku, pokud o tom
ve lhiité¢ stanovené pro vydani stanoviska rozhodne predseda vyboru nebo pokud o to pozddd prostd vétsina clent
vyboru.

Pokud vybor nevydd zddné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt nepfijme a pouzije se ¢l. 5 odst. 4 tfeti
pododstavec nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Cldnek 31
Akty v pfenesené pravomoci

V zédjmu dosaZeni cild tohoto nafizeni Komise prostfednictvim aktl v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 32
upravi a uzplsobi definici umélych nanomateridld uvedenou v ¢l. 3 odst. 2 pism. f) tak, aby odpovidala védeckote-
chnickému pokroku ¢i definicim dohodnutym na mezindrodni Grovni.

Cldnek 32
Vykon pfenesené pravomoci
1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢linku.

2. Je obzvldsté dulezité, aby Komise pred pfijetim téchto aktl v prenesené pravomoci postupovala v souladu
s obvyklou praxi a vedla konzultace s odborniky, véetné odbornikd z ¢lenskych stdti.

3. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢ldnku 31 je svéfena Komisi na dobu péti let ode dne
31. prosince 2015. Komise vypracuje zprdvu o pfeneseni pravomoci nejpozdéji devét mésicti pfed koncem tohoto
pétiletého obdobi. Preneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament
nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni nidmitku nejpozdéji tfi mésice pied koncem kazdého z téchto obdobi.

4. Evropsky parlament nebo Rada mohou pteneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 31 kdykoliv zrusit. Rozhodnutim
o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyvd a¢inku prvnim dnem po zvefejnéni
v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotykd se platnosti jiz platnych aktt
v pfenesené pravomoci.

5. Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v prenesené pravomoci pfijaty podle ¢linku 31 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve [ht¢ dvou mésici ode dne, kdy jim byl tento akt oznidmen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.
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KAPITOLA VII

PRECHODNA OPATRENI A ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 33
Zmeény nafizeni (EU) ¢. 11692011

Nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se méni takto:
1) V&l 2 odst. 1 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

,h) definice ,umélych nanomateridldl’, kterd je uvedena v ¢l. 3 odst. 2 pism. f) nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2015/2283 (¥).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinich,

o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizen{ Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1).

2) V&l 2 odst. 2 se zruduje pismeno t).

Odkazy na zrusené ustanoveni ¢l. 2 odst. 2 pism. t) nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se povazuji za odkazy na ¢l. 3
odst. 2 pism. f) tohoto nafizeni.

3) V ¢énku 18 se zrusuje odstavec 5.

Cldnek 34
ZruSeni

Od 1. ledna 2018 se zrusuji nafizeni (ES) ¢. 258/97 a (ES) ¢. 1852/2001. Odkazy na nafizeni (ES) ¢. 258/97 se povaZzuji
za odkazy na toto nafizeni.

Cldnek 35
Prechodnd opatfeni

1. Vsechny Zddosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii predloZené nékterému z clenskych stitd v souladu
s ¢lankem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, o nichZ nebylo piijato kone¢né rozhodnuti pred 1. lednem 2018, se projednavaji
jako zddosti podléhajici tomuto nafizeni.

Komise nepouzije ¢ldnek 11 tohoto nafizeni v pfipadé, Ze hodnoceni rizik jiz poskytl néktery z clenskych sttt na
zakladé nafizeni (ES) ¢. 25897 a zddny jiny clensky stat nevznesl proti tomuto posouzeni namitku.

2. Potraviny, na které se nevztahuje ptisobnost nafizeni (ES) ¢. 258/97, jez byly v souladu s pfedpisy uvedeny na trh
k 1. lednu 2018 a na néz se vztahuje ptsobnost tohoto nafizeni, sméji byt nadile uvadény na trh do té doby, nezZ je
v souladu s ¢ldnky 10 az 12 nebo ¢linky 14 az 19 tohoto nafizeni pfijato rozhodnuti na zdkladé zddosti o povoleni
nové potraviny nebo ozndmeni o tradi¢ni potraviné ze tfeti zemé, jez byly pfedlozeny do data uvedeného v provadécich
pravidlech pfijatych v souladu s ¢lankem 13 nebo 20 tohoto nafizeni, ov§em nejpozdéji do 2. ledna 2020.

3. Komise muze prostfednictvim provadécich aktd pfijmout opatfeni tykajici se pozadavki uvedenych v ¢lancich 13
a 20, kterd jsou nezbytnd pro pouziti odstavcii 1 a 2 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se pfjmou pfezkumnym
postupem podle ¢l. 30 odst. 3.
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Cldnek 36
Vstup v platnost
Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 1. ledna 2018, a to s ndsledujicimi vyjimkami:
a) ¢l. 4 odst. 4, ¢lanky 8, 13 a 20, ¢l. 23 odst. 8, ¢lanek 30 a ¢l. 35 odst. 3 se pouziji ode dne 31. prosince 2015;

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

c) clanek 5 se pouzije ode dne 31. prosince 2015. Nicméné provadéci akty pfijaté ve smyslu ¢lanku 5 se nepouziji pred
1. lednem 2018;

d) clanky 31 a 32 se pouziji ode dne 31. prosince 2015. Nicméné akty v pfenesené pravomoci pfijaté ve smyslu téchto

Nvees

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.
Ve Strasburku dne 25. listopadu 2015.
Za Evropsky parlament Za Radu

predseda predseda
M. SCHULZ N. SCHMIT
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