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Ovaj je tekst namijenjen isklju¢ivo dokumentiranju i nema pravni u¢inak. Institucije Unije nisu odgovorne za njegov sadrzaj.
Vjerodostojne inacdice relevantnih akata, uklju¢ujué¢i njihove preambule, one su koje su objavljene u Sluzbenom listu
Europske unije i dostupne u EUR-Lexu. Tim sluZbenim tekstovima moZe se izravno pristupiti putem poveznica sadrZanih u
ovom dokumentu.
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UREDBA (EU) 2015/2283 EUROPSKOG PARLAMENTA I
VIJECA

od 25. studenoga 2015.

o novoj hrani, o izmjeni Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog

parlamenta i Vijeéa i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)

br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeéa i Uredbe Komisije (EZ)
br. 1852/2001

(Tekst znac¢ajan za EGP)

POGLAVLIE 1.
PREDMET, PODRUCJE PRIMJENE I DEFINICIJE

Clanak 1.
Predmet i svrha

1. Ovom se Uredbom utvrduju pravila za stavljanje na trziSte nove
hrane unutar Unije.

2. Svrha je ove Uredbe osigurati pravilno funkcioniranje unutarnjeg
trziSta pruzajuéi pritom visoku razinu zaStite zdravlja ljudi i interesa
potroSaca.

Clanak 2.

Podrucje primjene

1. Ova se Uredba primjenjuje za stavljanje nove hrane na trziSte
unutar Unije.

2. Ova se Uredba ne primjenjuje na:

(a) genetski modificiranu hranu obuhvaéenu podruc¢jem primjene
Uredbe (EZ) br. 1829/2003;

(b) hranu ako se koristi kao:

i. prehrambeni enzimi obuhvaceni podru¢jem primjene Uredbe
(EZ) br. 1332/2008;

ii. prehrambeni aditivi obuhvaceni podrucjem primjene Uredbe
(EZ) br. 1333/2008;

iii. prehrambene arome obuhvacene podruc¢jem primjene Uredbe
(EZ) br. 1334/2008;

iv. ekstrakcijska otapala koja se koriste ili su namijenjena kori-
Stenju u proizvodnji hrane i sastojaka hrane koja su obuhvacena
podru¢jem primjene Direktive 2009/32/EZ;

Clanak 3.

Definicije

1. Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se definicije utvrdene u ¢lan-
cima 2. 1 3. Uredbe (EZ) br. 178/2002.
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2. Primjenjuju se i sljedec¢e definicije:

(a) ,,nova hrana” znaci sva hrana koja se nije u znacajnoj mjeri upotreb-
ljavala za prehranu ljudi unutar Unije prije 15. svibnja 1997,
neovisno o datumima pristupanja drzava clanica Uniji, a pripada
barem jednoj od sljede¢ih kategorija:

ii.

iii.

iv.

Vi.

Vil.

viii.

iX.

hrana s novom ili namjerno izmijenjenom molekularnom struk-
turom, ako se ta molekularna struktura nije upotrebljavala kao
hrana ili u hrani unutar Unije prije 15. svibnja 1997.;

hrana koja se sastoji ili je proizvedena od mikroorganizama,
gljivica ili algi ili koja je iz njih izolirana;

hrana koja se sastoji ili je proizvedena od tvari mineralnog
podrijetla ili koja je iz njih izolirana;

hrana koja se sastoji ili je proizvedena od biljaka ili njihovih
dijelova ili je iz njih izolirana, osim kada ta hrana ima povijest
sigurne upotrebe hrane unutar Unije te se sastoji ili je proiz-
vedena od, ili je izolirana iz biljke ili sorte iste vrste dobivene:

— tradicionalnim tehnikama razmnozavanja koje su se
upotrebljavale za proizvodnju hrane unutar Unije prije
15. svibnja 1997., ili

— netradicionalnim tehnikama razmnozavanja koje se nisu
upotrebljavale za proizvodnju hrane unutar Unije prije
15. svibnja 1997. ako te tehnike ne uzrokuju znacajne
promjene u sastavu ili strukturi hrane koje utjeu na
njezinu nutritivnu vrijednost, metabolizam ili razinu nepo-
zeljnih tvari;

hrana koja se sastoji ili je proizvedena od Zzivotinja ili dijelova
zivotinja ili je iz njih izolirana, osim ako su zivotinje uzgojene
tradicionalnim tehnikama uzgoja koje su se u Uniji upotreb-
ljavale za proizvodnju hrane prije 15. svibnja 1997. i ako hrana
dobivena od tih zivotinja ima povijest sigurne upotrebe hrane
na trziStu unutar Unije;

hrana koja se sastoji ili je proizvedena od kultura stanica ili
tkiva dobivenog od zivotinja, bilja, mikroorganizama, gljivica
ili algi ili koja je iz njih izolirana;

hrana koja je rezultat proizvodnog postupka koji se prije
15. svibnja 1997. nije upotrebljavao za proizvodnju hrane
unutar Unije, a kojim se uzrokuju znacajne promjene u
sastavu ili strukturi hrane koje utje€u na njezinu nutritivnu
vrijednost, metabolizam ili razinu nepozeljnih tvari;

hrana koja se sastoji od sintetiziranih nanomaterijala kako su
definirani u tocki (f) ovog stavka;

vitamini, minerali i druge tvari koji se upotrebljavaju u skladu
s Direktivom 2002/46/EZ, Uredbom (EZ) br. 1925/2006 ili
Uredbom (EU) br. 609/2013 ako:

— je primijenjen proizvodni postupak iz tocke (a) podtocke
vii. ovog stavka koji se nije upotrebljavao za proizvodnju
hrane unutar Unije prije 15. svibnja 1997., ili
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(b)

(©

(d)

(e)

89)

L.

— sadrze sintetizirane nanomaterijale kako su definirani u
tocki (f) ovog stavka ili se od njih sastoje;

x. hrana koja se prije 15. svibnja 1997. upotrebljavala iskljucivo
u dodatcima prehrani unutar Unije ako je namijenjena za
upotrebu u hrani koja nije dodatak prehrani kako je definirano
u Clanku 2. tocki (a) Direktive 2002/46/EZ,

,povijest sigurne upotrebe hrane u trecoj zemlji” znaci da je sigur-
nost predmetne hrane potvrdena podacima o sastavu i iskustvom od
barem 25 godina njezine kontinuirane upotrebe u uobicajenoj
prehrani znacajnog broja ljudi barem jedne trece zemlje prije obavi-
jesti iz ¢lanka 14.;

tradicionalna hrana iz tre¢e zemlje” znaci nova hrana kako je defi-
nirana u tocki (a) ovog stavka, osim nove hrane iz njegove tocke (a)
podtocaka i., iii., vii.,viii., iX. 1 X., dobivena primarnom proizvo-
dnjom kako je definirano u clanku 3. tocci 17. Uredbe (EZ)
br. 178/2002 i s povijes¢u sigurne upotrebe hrane u trecoj zemlji,

,,podnositelj zahtjeva” znaci drzava Clanica, tre¢a zemlja ili zainte-
resirana strana koja moze predstavljati nekoliko zainteresiranih
strana 1 koja je Komisiji podnijela zahtjev u skladu s ¢lankom 10.
ili 16. ili obavijest u skladu s ¢lankom 14.;

»valjani zahtjev” ili ,valjana obavijest” znaci zahtjev ili obavijest
obuhvaéena podrucjem primjene ove Uredbe i koja sadrzava infor-
macije potrebne za procjenu rizika i postupak odobravanja;

,,sintetizirani nanomaterijal” znac¢i svaki namjerno proizvedeni mate-
rijal ¢ija je jedna ili viSe dimenzija manja ili jednaka veli¢ini od 100
nm ili manje ili koji se sastoji od odvojenih funkcionalnih dijelova,
bilo u unutrasnjosti ili na povrsini, od kojih mnogi imaju jednu ili
vise dimenzija veli¢ine 100 nm ili manje, ukljucujuéi strukture,
aglomerate ili agregate koji mogu biti ve¢i od 100 nm, ali zadrza-
vaju svojstva koja su karakteristicna za nanorazinu.

Svojstva karakteristicna za nanorazinu obuhvacaju:

i. svojstva povezana s velikim specificnim povr§inama materijala
koji se uzimaju u obzir; i/ili

ii. specificna fizicko-kemijska svojstva koja se razlikuju od svoj-
stava materijala istog sastava koji nisu u nanoobliku.

Clanak 4.

Postupak za utvrdivanje statusa nove hrane

Subjekti u poslovanju s hranom provjeravaju je li hrana koju

namjeravaju staviti na trziSte unutar Unije obuhvaéena podru¢jem
primjene ove Uredbe.
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2. Ako nisu sigurni je 1i hrana koju namjeravaju staviti na trziste
unutar Unije obuhvaéena podru¢jem primjene ove Uredbe, subjekti u
poslovanju s hranom savjetuju se s prvom drzavom clanicom u kojoj
novu hranu namjeravaju staviti na trziSte. Subjekti u poslovanju s
hranom drzavi ¢lanici dostavljaju potrebne informacije kako bi joj
omogudili da utvrdi je li hrana obuhvacéena podrucjem primjene ove
Uredbe.

3. U svrhu utvrdivanja je li odredena hrana obuhvacena podrucjem
primjene ove Uredbe drzave clanice mogu se savjetovati s drugim
drzavama clanicama i Komisijom.

4. Komisija provedbenim aktima utvrduje faze postupka savjetovanja
predvidenog u stavcima 2. i 3. ovog ¢lanka, ukljucujuéi rokove i naéine
objavljivanja statusa. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 30. stavka 3.

Clanak 5.

Provedbene ovlasti koje se odnose na definiranje nove hrane

Komisija na vlastitu inicijativu ili na zahtjev drzave clanice proved-
benim aktima moze odluciti je li odredena hrana obuhvaéena defini-
cijom nove hrane kako je utvrdeno u clanku 3. stavku 2. tocki (a). Ti
se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka
30. stavka 3.

POGLAVLIE II.

ZAHTJEVI U VEZI SA STAVLJANJEM NOVE HRANE NA TRZISTE
UNUTAR UNIJE

Clanak 6.

Popis Unije s odobrenom novom hranom

1. Komisija utvrduje i azurira popis Unije s novom hranom
odobrenom za stavljanje na trziSte unutar Unije u skladu s ¢lancima
7., 8.1 9. (,,popis Unije”).

2. Samo nova hrana odobrena i uvrStena u popis Unije moze se
stavljati na trziSte unutar Unije kao takva ili upotrebljavati u ili na
hrani u skladu s uvjetima upotrebe i zahtjevima za oznacivanje nave-
denima u tom popisu.

Clanak 7.
Op¢i uvjeti za uvrStavanje nove hrane u popis Unije

Komisija odobrava i uvrStava novu hranu u popis Unije samo ako
ispunjava sljedece uvjete:

(a) hrana na temelju raspolozivih znanstvenih dokaza ne predstavlja
sigurnosni rizik za zdravlje ljudi;

(b) predvidena upotreba hrane ne dovodi potrosaca u zabludu, posebno
kada je hrana namijenjena da zamijeni drugu hranu i kada je njezina
nutritivna vrijednost znac¢ajno promijenjena;
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(c) ako je hrana namijenjena da zamjeni drugu hrane, ona se ne
razlikuje od te druge hrane na nacin da bi njezina uobicajena konzu-
macija bila nutritivno nepovoljna za potrosaca.

Clanak 8.

Pocetno utvrdivanje popisa Unije

Do 1. sije¢nja 2018. Komisija provedbenim aktom utvrduje popis Unije
ukljuCujué¢i u njega novu hranu koja je odobrena ili za koju je
podnesena obavijest na temelju ¢lanka 4., 5. ili 7. Uredbe (EZ)
br. 258/97, ukljucujuci eventualne postojece uvjete odobravanja.

Taj se provedbeni akt donosi u skladu sa savjetodavnim postupkom iz
¢lanka 30. stavka 2.

Clanak 9.

Sadrzaj i aZuriranje popisa Unije

1.  Komisija odobrava novu hranu i azurira popis Unije u skladu s
pravilima utvrdenima u:

(a) ¢lancima 10., 11. i 12. i, prema potrebi, ¢lankom 27.; ili

(b) ¢lancima od 14. do 19.

2. Odobravanje nove hrane i azuriranje popisa Unije predvideno u
stavku 1. sastoji se od jednog od sljedeceg:

(a) dodavanja nove hrane u popis Unije;

(b) uklanjanja nove hrane s popisa Unije;

(c) dodavanja, uklanjanja ili mijenjanja specifikacija, uvjeta upotrebe,
dodatnih specificnih zahtjeva za oznacivanje ili zahtjeva u vezi s
pracenjem nakon stavljanja na trziSte povezanih s uvrStavanjem
nove hrane u popis Unije.

3. Unos nove hrane u popis Unije predviden u stavku 2. sadrzava
specifikacije nove hrane i prema potrebi:

(a) uvjete pod kojima se nova hrana moze upotrebljavati, ukljucujuci,
posebice, sve zahtjeve potrebne kako bi se izbjegli moguci Stetni
ucinci na pojedine skupine stanovniStva, prekoraCenje najviSih
dopustenih razina unosa i rizici u slucaju prekomjerne konzumacije;

(b) dodatne posebne zahtjeve za oznacCivanje kako bi se krajnjeg kori-
snika informiralo o svim posebnim karakteristikama ili svojstvima
hrane, kao $to je njezin sastav, nutritivna vrijednost ili prehrambeni
ucinci 1 predvidena upotreba hrane koji novu hranu vise ne Cini
jednakom postojecoj hrani, ili o implikacijama za zdravlje za
posebne skupine stanovnistva;

(c

~

zahtjeve u vezi s pra¢enjem nakon stavljanja na trziste, u skladu s
Clankom 24.
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POGLAVLIE III.
POSTUPCI ODOBRAVANJA NOVE HRANE

ODJELJAK I.

Opcéa pravila

Clanak 10.

Postupak odobravanja stavljanja nove hrane na trziSte unutar Unije
i aZuriranja popisa Unije

1. Postupak odobravanja stavljanja nove hrane na trziste unutar Unije
i azuriranja popisa Unije, kako je predvideno u ¢lanku 9. ove Uredbe,
zapocinje ili na inicijativu Komisije ili na zahtjev podnositelja zahtjeva
Komisiji, u skladu sa standardnim formatima podataka, ako postoje na
temelju ¢lanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002. Komisija taj zahtjev bez
odgode stavlja na raspolaganje drzavama ¢lanicama. Komisija objavljuje
sazetak zahtjeva na temelju javno dostupnih informacija iz stavka 2.
tocaka (a), (b) i (e) ovog clanka.

2. Zahtjev za izdavanje odobrenja sadrzi:

(a) ime i adresu podnositelja zahtjeva;

(b) naziv i opis nove hrane;

(c) opis proizvodnog postupka ili proizvodnih postupaka;
(d) detaljan sastav nove hrane;

(e) znanstvene dokaze koji dokazuju da nova hrana ne predstavlja
sigurnosni rizik za zdravlje ljudi;

(f) ako je to potrebno, metodu ili metode analize;

(g) prijedlog uvjeta predvidene upotrebe 1 posebnih zahtjeva za oznaci-
vanje koji ne dovode potroSaca u zabludu ili provjerljivo obrazlo-
zenje zbog Cega ti podaci nisu potrebni.

3. Ako Komisija zatrazi misljenje od Europske agencije za sigurnost
hrane (,,Agencija”), Agencija objavljuje zahtjev u skladu s ¢lankom 23.
i daje svoje misljenje o tome bi li azuriranje moglo utjecati na zdravlje
ljudi.

4. Ako se za sintetizirane nanomaterijale, kako je navedeno u ¢lanku
3. stavku 2. tocki (a) podtockama viii. 1 ix., primjenjuju metode ispiti-
vanja, podnositelji zahtjeva dostavljaju objasnjenje o njihovoj znan-
stvenoj prikladnosti za nanomaterijale i prema potrebi objasnjenje tehni-
¢kih prilagodbi ili uskladivanja koja su provedena kako bi se odgovorilo
na posebna svojstva tih materijala.

5. Postupak odobravanja stavljanja nove hrane na trziste unutar Unije
i azuriranja popisa Unije kako je predvideno u c¢lanku 9. zavrSava s
donosenjem provedbenog akta u skladu s ¢lankom 12.

6.  Odstupajuéi od stavka 5., Komisija moze okoncati postupak u bilo
kojoj fazi i odluciti da ne nastavi s aZuriranjem ako smatra da takvo
azuriranje nije opravdano.
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U takvim slucajevima Komisija uzima u obzir stajalista drzava Clanica,
misljenje Agencije i sve ostale legitimne ¢imbenike koji su relevantni za
azuriranje koje se razmatra.

Komisija o razlozima zbog kojih azuriranje smatra neopravdanim
izravno obavjes¢uje podnositelja zahtjeva i sve drzave ¢lanice. Komisija
objavljuje popis takvih zahtjeva.

7.  Podnositelj zahtjeva moze u svakom trenutku povuci svoj zahtjev i
time okoncati postupak.

Clanak 11.
Misljenje Agencije

1.  Ako Komisija zatrazi misljenje Agencije, ona Agenciji prosljeduje
valjani zahtjev bez odgode, a najkasnije mjesec dana nakon provjere
njegove valjanosti. Agencija donosi misljenje u roku od devet mjeseci
od datuma primitka valjanog zahtjeva.

2. Pri ocjeni sigurnosti nove hrane Agencija, ako je to potrebno,
razmatra:

(a) je li predmetna nova hrana jednako sigurna kao hrana iz usporedive
kategorije hrane koja je ve¢ stavljena na trziSte unutar Unije;

(b) predstavljaju li sastav nove hrane i uvjeti njezine upotrebe sigur-
nosni rizik za zdravlje ljudi u Uniji;

(¢) razlikuje li se nova hrana, koja je namijenjena da zamjeni drugu
hranu, od te druge hrane na nacin da bi njezina uobicajena konzu-
macija bila nutritivno nepovoljna za potrosaca.

3. Agencija svoje misljenje dostavlja Komisiji, drzavama ¢lanicama i,
ako je to potrebno, podnositelju zahtjeva.

4. U opravdanim slucajevima u kojima je Agencija zatrazila dodatne
informacije od podnositelja zahtjeva moguce je produljiti rok od devet
mjeseci predviden u stavku 1.

Nakon savjetovanja s podnositeljem zahtjeva Agencija utvrduje rok u
kojem se te dodatne informacije moraju dostaviti i 0 njemu obavjes$éuje
Komisiju.

Ako Komisija ne iznese prigovor na produljenje u roku od osam dana
nakon obavijesti Agencije, rok od devet mjeseci predviden u stavku 1.
automatski se produljuje za to dodatno razdoblje. Komisija obavjescuje
drzave Clanice o tom produljenju.
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5. Ako dodatne informacije iz stavka 4. nisu dostavljene Agenciji u
produljenom roku iz tog stavka, Agencija sastavlja miSljenje na temelju
raspolozivih informacija.

6.  Ako podnositelj zahtjeva podnosi dodatne informacije na vlastitu
inicijativu, on te informacije Salje Agenciji.

U takvim slucajevima Agencija daje svoje misljenje u roku od devet
mjeseci predvidenom u stavku 1.

7. Agencija dodatne informacije dostavljane u skladu sa stavcima 4. i
6. dostavlja Komisiji i drzavama ¢lanicama.

Clanak 12.

Odobravanje nove hrane i aZuriranja popisa Unije

1. U roku od sedam mjeseci od datuma objave misljenja Agencije,
Komisija odboru iz ¢lanka 30. stavka 1. podnosi nacrt provedbenog akta
kojim se odobrava stavljanje nove hrane na trziSte unutar Unije i azurira
popis Unije uzimajuéi u obzir sljedece:

(a) uvjete predvidene u clanku 7. tockama (a) i (b) i prema potrebi u
tocki (c) tog clanka;

(b) sve odgovaraju¢e odredbe prava Unije, ukljucujuéi nacelo predo-
stroznosti iz ¢lanka 7. Uredbe (EZ) br. 178/2002;

(c) misljenje Agencije;

(d) sve ostale legitimne Cimbenike vazne za zahtjev koji se razmatra.

Taj se provedbeni akt donosi u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka
30. stavka 3.

2. Ako Komisija nije zatrazila misljenje Agencije u skladu s ¢lankom
10. stavkom 3., rok od sedam mjeseci predviden u stavku 1. ovog ¢lanka
pocinje tec¢i od datuma kada je Komisija primila valjani zahtjev u skladu s
¢lankom 10. stavkom 1.

Clanak 13.

Provedbeni akti kojima se utvrduju administrativni i znanstveni
zahtjevi u vezi sa zahtjevima

Do 1. sije¢nja 2018. Komisija donosi provedbene akte u vezi sa slje-
decim:

(a) sadrzajem, sastavljanjem i1 podnoSenjem zahtjeva iz ¢lanka 10.
stavka 1.;

(b) aranzmanima za provjeru valjanosti tih zahtjeva bez odgode;
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(c) vrstom informacija koje se moraju navesti u misljenju Agencije iz
¢lanka 11.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka
30. stavka 3.

ODJELJAK I1.

Posebna pravila za tradicionalnu hranu iz treéih zemalja

Clanak 14.

Obavijest o tradicionalnoj hrani iz tre¢e zemlje

Umjesto da slijedi postupak iz ¢lanka 10., podnositelj zahtjeva koji na
trziSte unutar Unije namjerava staviti tradicionalnu hranu iz tree zemlje
moze odabrati da o toj namjeri podnese obavijest Komisiji.

Obavijest obuhvaca sljedece informacije:

(a) ime i adresu podnositelja zahtjeva;

(b) naziv i opis tradicionalne hrane;

(c) detaljan sastav tradicionalne hrane;

(d) zemlju ili zemlje podrijetla tradicionalne hrane;

(e) dokumentirane podatke kojima se dokazuje povijest sigurne
upotrebe hrane u trecoj zemlji;

(f) prijedlog uvjeta predvidene upotrebe i posebnih zahtjeva za oznaci-
vanje koji ne dovode potrosaca u zabludu ili provjerljivo obrazlo-
zenje zbog Cega ti podaci nisu potrebni.

Clanak 15.

Postupak za obavjeS¢ivanje o stavljanju na trZiSte unutar Unije
tradicionalne hrane iz treée zemlje

1. Komisija bez odgode i najkasnije u roku od mjesec dana nakon
provjere njezine valjanosti prosljeduje drzavama c¢lanicama i Agenciji
valjanu obavijest predvidenu u ¢lanku 14.

2. U roku od cetiri mjeseca od datuma kada Komisija proslijedi
valjanu obavijest u skladu sa stavkom 1. ovog ¢lanka, drzava Clanica
ili Agencija moze Komisiji podnijeti propisno obrazlozene prigovore u
pogledu sigurnosti u vezi sa stavljanjem predmetne tradicionalne hrane
na trziSte unutar Unije. Ako Agencija podnese propisno obrazloZzene
prigovore u pogledu sigurnosti, bez odgode objavljuje obavijest, u
skladu s ¢lankom 23., koja se primjenjuje mutatis mutandis.

3.  Komisija obavjescuje podnositelja zahtjeva o svim propisno obra-
zlozenim prigovorima u pogledu sigurnosti ¢im oni budu podneseni.
Drzave Clanice, Agenciju i podnositelja zahtjeva obavjescuje se o rezul-
tatu postupka iz stavka 2.



02015R2283 — HR — 27.03.2021 — 001.001 — 11

4. Ako nisu podneseni nikakvi propisno obrazloZeni prigovori u
pogledu sigurnosti u skladu sa stavkom 2. u roku utvrdenom u tom
stavku, Komisija odobrava stavljanje predmetne tradicionalne hrane na
trziSte unutar Unije i bez odgode azurira popis Unije.

Pri unosu u popis Unije navodi se da se unos odnosi na tradicionalnu
hranu iz tre¢e zemlje.

Prema potrebi se utvrduju odredeni uvjeti upotrebe, posebni zahtjevi za
oznacivanje ili zahtjevi u vezi s praéenjem nakon stavljanja na trziste.

5. Ako se u skladu sa stavkom 2. Komisiji podnesu propisno obra-
zlozeni prigovori u pogledu sigurnosti, Komisija ne odobrava stavljanje
predmetne tradicionalne hrane na trziSte unutar Unije niti aZurira popis
Unije.

U tom slucaju podnositelj zahtjeva moze podnijeti zahtjev Komisiji u
skladu s ¢lankom 16.

Clanak 16.

Zahtjev za odobravanje tradicionalne hrane iz trece zemlje

Kada Komisija, postupaju¢i u skladu s ¢lankom 15. stavkom 5., ne
odobri stavljanje na trziSte unutar Unije tradicionalne hrane iz trece
zemlje niti aZurira popis Unije, podnositelj zahtjeva moZze podnijeti
zahtjev koji ukljucuje, uz informacije ve¢ dostavljene u skladu s
¢lankom 14., dokumentirane podatke koji se odnose na propisno obra-
zlozene prigovore u pogledu sigurnosti podnesene u skladu s ¢lankom
15. stavkom 2. »MI1 Zahtjev se podnosi u skladu sa standardnim
formatima podataka, ako postoje na temelju clanka 39.f Uredbe (EZ)
br. 178/2002. <

Komisija prosljeduje Agenciji valjani zahtjev bez odgode i stavlja ga na
raspolaganje drZzavama clanicama. M1 Agencija objavljuje zahtjev,
relevantne popratne informacije i sve dopunske informacije koje je
dostavio podnositelj zahtjeva u skladu s ¢lankom 23. <«

Clanak 17.

Misljenje Agencije o tradicionalnoj hrani iz treée zemlje

1. Agencija donosi svoje mi§ljenje u roku od Sest mjeseci od datuma
primitka valjanog zahtjeva.

2. Pri ocjeni sigurnosti tradicionalne hrane iz tre¢e zemlje Agencija
razmatra sljedeca pitanja:

(a) je li povijest sigurne upotrebe hrane u tre¢oj zemlji potkrijepljena
pouzdanim podacima koje je podnio podnositelj zahtjeva u skladu s
¢lancima 14. 1 16.;

(b) predstavljaju li sastav nove hrane i uvjeti njezine upotrebe sigur-
nosni rizik za zdravlje ljudi u Uniji;

(¢) ako je tradicionalna hrana iz tree zemlje namijenjena da zamjeni
drugu hranu, razlikuje li se od te druge hrane na nacin da bi njezina
uobicajena konzumacija bila nutritivno nepovoljna za potrosaca.
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3. Agencija svoje miSljenje dostavlja Komisiji, drzavama ¢lanicama i
podnositelju zahtjeva.

4. U opravdanim slucajevima u kojima je Agencija zatrazila dodatne
informacije od podnositelja zahtjeva moguce je produljiti rok od Sest
mjeseci predviden u stavku 1.

Nakon savjetovanja s podnositeljem zahtjeva Agencija utvrduje rok u
kojem se te dodatne informacije moraju dostaviti i 0 njemu obavje$éuje
Komisiju.

Ako Komisija ne iznese prigovor na produljenje u roku od osam radnih
dana nakon obavijesti Agencije, rok od Sest mjeseci predviden u stavku
1. automatski se produljuje za to dodatno razdoblje. Komisija obavje-
S¢uje drzave Clanice o tom produljenju.

5. Ako dodatne informacije iz stavka 4. nisu dostavljene Agenciji u
produljenom roku iz tog stavka, Agencija sastavlja miSljenje na temelju
raspolozivih informacija.

6.  Ako podnositelj zahtjeva podnosi dodatne informacije na vlastitu
inicijativu, on te informacije Salje Agenciji.

U takvim slucajevima Agencija daje misljenje u roku od Sest mjeseci
predvidenom u stavku 1.

7. Agencija dodatne informacije dostavljene u skladu sa stavcima 4. i
6. stavlja na raspolaganje Komisiji i drzavama Clanicama.

Clanak 18.

Odobravanje tradicionalne hrane iz tre¢e zemlje i aZuriranja popisa
Unije

1. U roku od tri mjeseca od datuma objave misljenja Agencije Komi-
sija odboru iz ¢lanka 30. stavka 1. podnosi nacrt provedbenog akta
kojim se odobrava stavljanje tradicionalne hrane iz tre¢e zemlje na
trziSte unutar Unije i azurira popis Unije uzimajuéi u obzir sljedece:

(a) uvjete predvidene u c¢lanku 7. tockama (a) i (b) i prema potrebi u
tocki (c) tog clanka.;

(b) sve odgovaraju¢e odredbe prava Unije, ukljucujuc¢i nacelo predo-
stroznosti iz ¢lanka 7. Uredbe (EZ) br. 178/2002;

(c) misljenje Agencije;

(d) sve ostale legitimne ¢imbenike koji su relevantni za zahtjev koji se
razmatra.

Taj se provedbeni akt donosi u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka
30. stavka 3.

2. Odstupajuéi od stavka 1., Komisija moze okoncati postupak u bilo
kojoj fazi i odluciti da ne nastavi s aZuriranjem ako smatra da takvo
azuriranje nije opravdano.
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U takvom slucaju, ako je to primjenjivo, Komisija uzima u obzir staja-
lista drzava Clanica, misljenje Agencije i sve ostale legitimne ¢imbenike
koji su relevantni za azuriranje koje se razmatra.

Komisija o razlozima zbog kojih azuriranje smatra neopravdanim
izravno obavjeSc¢uje podnositelja zahtjeva i sve drzave cClanice.

3. Podnositelj zahtjeva moze u svakom trenutku povuéi svoj zahtjev
iz ¢lanka 16. i time okoncati postupak.

Clanak 19.

AZuriranja popisa Unije u vezi s odobrenom tradicionalnom
hranom iz tre¢ih zemalja

Na uklanjanje tradicionalne hrane iz tre¢e zemlje s popisa Unije ili na
dodavanje, uklanjanje ili mijenjanje specifikacija, uvjeta upotrebe,
dodatnih posebnih zahtjeva za oznacivanje ili zahtjeva u vezi s prace-
njem nakon stavljanja na trziSte u vezi s uvrStavanjem tradicionalne
hrane iz tre¢e zemlje u popis Unije primjenjuju se ¢lanci od 10. do 13.

Clanak 20.
Provedbeni akti kojima se utvrduju administrativni i znanstveni

zahtjevi koji se odnose na tradicionalnu hranu iz tre¢ih zemalja

Do 1. sije¢nja 2018. Komisija donosi provedbene akte u vezi sa slje-
decim:

(a) sadrzajem, sastavljanjem i izgledom obavijesti iz clanka 14. i
zahtjeva iz Clanka 16.;

(b) aranzmanima za provjeru valjanosti tih obavijesti i zahtjeva bez
odgode;

(c) aranzmanima za razmjenu informacija s drZzavama clanicama i
Agencijom za podnoSenje propisno obrazlozenih prigovora kako
je navedeno u Clanku 15. stavku 2.;

(d) vrstom informacija koje se moraju navesti u misljenju Agencije iz
¢lanka 17.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka
30. stavka 3.

POGLAVLIE IV.

DODATNA POSTUPOVNA PRAVILA I DRUGIH ZAHTJEVI

Clanak 21.

Dodatne informacije u vezi s upravljanjem rizikom

1. U slucaju kada Komisija od podnositelja zahtjeva zatrazi dodatne
informacije o pitanjima koja se odnose na upravljanje rizikom, ona
zajedno s podnositeljem zahtjeva utvrduje rok u kojem se te informacije
moraju dostaviti.
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U takvim slucajevima rok predviden u Clanku 12. stavcima 1. ili 2. ili
Clanku 18. stavku 1. moze se u skladu s time produljiti. Komisija
obavjesc¢uje drzave Clanice o tom produljenju i stavlja dodatne informa-
cije na raspolaganje drzavama c¢lanicama ¢im ih primi.

2. Ako dodatne informacije iz stavka 1. nisu primljene u dodatnom
roku iz tog stavka, Komisija postupa na temelju raspolozivih informa-
cija.

Clanak 22.

Ad hoc produljenje rokova

U iznimnim okolnostima Komisija moze produljiti rokove predvidene u
¢lanku 11. stavku 1., ¢lanku 12. stavcima 1. ili 2., ¢lanku 17. stavku 1. i
¢lanku 18. stavku 1. na vlastitu inicijativu ili, ako je to primjenljivo, na
zahtjev Agencije, ako je primjereno produljenje opravdano prirodom
predmetnog pitanja.

Komisija obavjescuje podnositelja zahtjeva i drzave ¢lanice o produ-
ljenju i razlozima produljenja.

Clanak 23.

Transparentnost i povjerljivost

1.  Ako Komisija zahtijeva misljenje Agencije u skladu s ¢lankom 10.
stavkom 3. i ¢lankom 16. ove Uredbe, Agencija objavljuje zahtjev za
odobrenje, relevantne popratne informacije i sve dopunske informacije
koje je podnositelj zahtjeva dostavio, kao i svoja znanstvena misljenja, u
skladu s clancima od 38. do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002 i ovim
¢lankom.

2. Podnositelj zahtjeva moze zatraziti da se s odredenim dijelovima
informacija podnesenih na temelju ove Uredbe postupa kao s povjer-
ljivima, pri ¢emu se nakon podnosSenja zahtjeva dostavlja provjerljivo
obrazlozenje.

3. Ako Komisija zahtijeva mi$ljenje Agencije u skladu s ¢lankom 10.
stavkom 3. i ¢lankom 16. ove Uredbe, Agencija ocjenjuje zahtjev za
povjerljivost koji je podnio podnositelj zahtjeva, u skladu s ¢lancima od
39. do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002.

4. Uz informacije iz ¢lanka 39. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002 i
na temelju njezina ¢lanka 39. stavka 3. Agencija moze ujedno odobriti
povjerljivo postupanje u odnosu na sljedece informacije, ako je podno-
sitelj zahtjeva dokazao da bi se objavljivanjem takvih informacija moglo
u znatnoj mjeri nastetiti njegovim interesima:
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(a) ako je to primjenjivo, informacije dostavljene u okviru detaljnih
opisa ishodiSnih tvari i pripravaka te nacin na koji se oni upotreb-
ljavaju za proizvodnju nove hrane koja podlijeze odobrenju, kao i
detaljne informacije o naravi i sastavu posebne hrane ili kategorija
hrane u kojima podnositelj zahtjeva namjerava upotrebljavati tu
novu hranu, osim informacija relevantnih za procjenu sigurnosti;

(b) ako je to primjenjivo, detaljne analiticke informacije o varijabilnosti
i stabilnosti pojedinacnih proizvodnih serija, osim informacija rele-
vantnih za procjenu sigurnosti.

5. Ako Komisija ne =zahtijeva misljenje Agencije na temelju
¢lanaka 10. i 16. ove Uredbe, Komisija ocjenjuje zahtjev za povjerlji-
vost koji je podnio podnositelj zahtjeva. Clanci 39., 39.a i 39.d Uredbe
(EZ) br. 178/2002 i stavak 4. ovog ¢lanka primjenjuju se mutatis mutan-
dis.

6. Ovim se Clankom ne dovodi u pitanje ¢lanak 41. Uredbe (EZ)
br. 178/2002.

Clanak 24.

Zahtjevi u vezi s praenjem nakon stavljanja na trZiSte

Komisija moze, zbog razlogd sigurnosti hrane i uzimaju¢i u obzir
misljenje Agencije, nametnuti zahtjeve u vezi s pra¢enjem nakon stav-
ljanja na trziste. Takvi zahtjevi mogu na pojedinacnoj osnovi obuhvacdati
utvrdivanje relevantnih subjekata u poslovanju hranom.

Clanak 25.

Zahtjevi u vezi s dodatnim informacijama

Svaki subjekt u poslovanju hranom koji je na trziste stavio novu hranu
odmah obavjes¢uje Komisiju o svakoj informaciji za koju je doznao o:

(a) svim novim znanstvenim ili tehnickim informacijama koje bi mogle
utjecati na vrednovanje sigurnosti upotrebe nove hrane;

(b) svim zabranama ili ograni¢enjima koje je nametnula treca zemlja u
kojoj je nova hrana stavljena na trziste.

Komisija te informacije stavlja na raspolaganje drzavama c¢lanicama.



02015R2283 — HR — 27.03.2021 — 001.001 — 16

POGLAVLIE V.
ZASTITA PODATAKA

Clanak 26.

Postupak odobravanja u slu¢aju zastite podataka

1. Na zahtjev podnositelja zahtjeva i ako su potkrijepljeni odgovara-
juéim 1 provjerljivim informacijama navedenima u zahtjevu pred-
videnom u ¢lanku 10. stavku 1., novi znanstveni dokazi ili znanstveni
podaci kojima se potkrjepljuje zahtjev ne upotrebljavaju se u korist
buduceg zahtjeva tijekom razdoblja od pet godina od datuma odobra-
vanja nove hrane bez suglasnosti prvotnog podnositelja zahtjeva.

2. Zastitu podataka osigurava Komisija u skladu s clankom 27.
stavkom 1. ako su ispunjeni sljede¢i uvjeti:

(a) nove znanstvene dokaze ili znanstvene podatke prvotni podnositelj
zahtjeva oznacio je kao vlasnic¢ki zastiCene u vrijeme podnosSenja
prvog zahtjeva;

(b) prvotni podnositelj zahtjeva imao je iskljucivo pravo upucivanja na
vlasnicki zasticene znanstvene dokaze ili znanstvene podatke u
trenutku podnoSenja prvog zahtjeva; te

(c) nova hrana koju Agencija nije mogla ocijeniti i odobriti, a da
prvotni podnositelj zahtjeva nije dostavio vlasnicki zasti¢ene znan-
stvene dokaze ili znanstvene podatke.

Medutim, prvotni podnositelj zahtjeva moze se s budué¢im podnositeljem
zahtjeva dogovoriti da se takvi znanstveni dokazi i znanstveni podaci
smiju koristiti.

3. Stavci 1. i 2. ne primjenjuju se na obavijesti i zahtjeve koji se
odnose na stavljanje na trziSte unutar Unije tradicionalne hrane iz tre¢ih
zemalja.

Clanak 27.

Odobravanje nove hrane i uvrstavanje u popis Unije na temelju
vlasni¢ki zaSticenih znanstvenih dokaza ili znanstvenih podataka

1. Kada je nova hrana odobrena i uvrstena u popis Unije u skladu s
¢lancima od 10. do 12. na temelju vlasnicki zastiCenih znanstvenih
dokaza ili znanstvenih podataka za koje je dodijeljena zastita podataka
kako je predvideno u ¢lanku 26. stavku 1., pri unosu te nove hrane u
popis Unije, uz informacije iz ¢lanka 9. stavka 3., navodi se:

(a) datum uvrStavanja nove hrane u popis Unije;

(b) Cinjenica da se to uvrStavanje temelji na vlasnicki zasti¢enim znan-
stvenim dokazima i znanstvenim podacima u skladu s ¢lankom 26.;
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(c) ime i adresa podnositelja zahtjeva;

(d) cinjenica da je tijekom razdoblja zastite podataka samo podnositelju
zahtjeva iz tocke (c) ovog stavka odobreno stavljanje nove hrane na
trziSte unutar Unije, osim ako budu¢i podnositelj zahtjeva dobije
odobrenje za novu hranu bez upucivanja na vlasnicki zasti¢ene
znanstvene dokaze ili znanstvene podatke zasSticene u skladu s
¢lankom 26. ili uz suglasnost prvotnog podnositelja zahtjeva;

(e) datum zavrSetka zastite podataka predvidene u clanku 26.

2. Za znanstvene dokaze ili znanstvene podatke zasSticene u skladu s
¢lankom 26. ili za koje je razdoblje zastite iz tog clanka isteklo ne
odobrava se nova zastita.

Clanak 28.

Postupak odobravanja wu slu¢aju usporednih zahtjeva za
odobravanje zdravstvene tvrdnje

1. Komisija na zahtjev podnositelja zahtjeva prekida postupak
odobravanja nove hrane zapocet na temelju zahtjeva ako je podnositelj
zahtjeva podnio:

(a) zahtjev za zastitu podataka u skladu s ¢lankom 26.; i

(b) zahtjev za odobrenje zdravstvene tvrdnje u vezi s tom istom novom
hranom u skladu s ¢lankom 15. ili 18. Uredbe (EZ) br. 1924/2006,
u vezi sa zahtjevom za zastitu podataka u skladu s ¢lankom 21. te
Uredbe.

Prekidom postupka odobravanja ne dovodi se u pitanje ocjenu hrane
koju provodi Agencija u skladu s ¢lankom 11.

2. Komisija podnositelja zahtjeva obavjescuje o datumu na koji
prekid pocinje proizvoditi ucinke.

3. Tijekom prekida postupka odobravanja prestaje te¢i rok utvrden u
¢lanku 12. stavku 1.

4. Postupak odobravanja nastavlja se kada Komisija primi misljenje
Agencije o zdravstvenoj tvrdnji u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1924/2006.

Komisija podnositelja zahtjeva obavjes¢uje o datumu nastavljanja
postupka odobravanja. Od datuma nastavljanja postupka od pocetka
ponovno pocinje te¢i rok utvrden u ¢lanku 12. stavku 1. ove Uredbe.

5. U slucajevima iz stavka 1. ovog c¢lanka kada je zaStita podataka
odobrena u skladu s ¢lankom 21. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 razdoblje
zastite podataka odobrene u skladu s ¢lankom 26. ove Uredbe ne prema-
Suje razdoblje zastite podatka odobrene u skladu s ¢lankom 21. Uredbe
(EZ) br. 1924/2006.



02015R2283 — HR — 27.03.2021 — 001.001 — 18

6.  Podnositelj zahtjeva moze u svakom trenutku povuéi zahtjev za
prekid postupka odobravanja koji je podnio u skladu sa stavkom 1. U
tom slucaju postupak odobravanja se nastavlja, a stavak 5. se ne primje-
njuje.

POGLAVLIE VI
SANKCIJE T OPCE ODREDBE

Clanak 29.

Sankcije

Drzave clanice utvrduju pravila o sankcijama koje se primjenjuju na
krSenja odredaba ove Uredbe i poduzimaju sve potrebne mjere radi
osiguranja njihove provedbe. Predvidene sankcije moraju biti uc¢inkovite,
proporcionalne i odvracajuce. Drzave Clanice obavjeS¢uju Komisiju o
tim odredbama do 1. sije¢nja 2018. te je bez odgode obavjeséuju o
svim naknadnim izmjenama koje na njih utjecu.

Clanak 30.
Postupak odbora

1. Komisiji pomaze Stalni odbor za bilje, zivotinje, hranu i hranu za
zivotinje uspostavljen ¢lankom 58. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 178/2002. Navedeni odbor je odbor u smislu Uredbe (EU)
br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca (1).

2. Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuje se Clanak 4. Uredbe
(EU) br. 182/2011.

Kada se misljenje odbora treba dobiti pisanim postupkom, navedeni
postupak zavrSava bez rezultata kada u roku za davanje misljenja to
odluci predsjednik odbora ili to zahtijeva obi¢na vecina ¢lanova odbora.

3. Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuje se Clanak 5. Uredbe
(EU) br. 182/2011.

Kada se miSljenje odbora treba dobiti pisanim postupkom, navedeni
postupak zavrSava bez rezultata kada u roku za davanje misljenja to
odlu¢i predsjednik odbora ili to zahtijeva obi¢na vec¢ina ¢lanova odbora.

Ako odbor ne da nikakvo misljenje, Komisija ne donosi nacrt proved-
benog akta i primjenjuje se Clanak 5. stavak 4. tre¢i podstavak Uredbe
(EU) br. 182/2011.

Clanak 31.

Delegirani akti

Radi postizanja ciljeva ove Uredbe Komisija delegiranim aktima, koji se
donose u skladu s ¢lankom 32., prilagodava i uskladuje definiciju sinte-
tiziranih nanomaterijala iz Clanka 3. stavka 2. tocke (f) s tehnickim i
znanstvenim napretkom ili s definicijama dogovorenima na medu-
narodnoj razini.

(") Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace
2011. o utvrdivanju pravila i op¢ih nacela u vezi s mehanizmima nadzora
drzava ¢lanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije (SL L 55,
28.2.2011., str. 13.).
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Clanak 32.

Delegiranje ovlasti

1. Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji
podlozno uvjetima utvrdenima u ovom c¢lanku.

2. Posebno je vazno da Komisija postupa u skladu sa svojom uobi-
Cajenom praksom i da provede savjetovanja sa strucnjacima, izmedu
ostalog sa strucnjacima drzava clanica, prije donosenja navedenih dele-
giranih akata.

3. Ovlast za donosSenje delegiranih akata iz ¢lanka 31. dodjeljuje se
Komisiji na razdoblje od pet godina od 31. prosinca 2015. Komisija
izraduje izvje$ée o delegiranju ovlasti najkasnije devet mjeseci prije
kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje ovlasti presutno se produljuje
za razdoblja jednakog trajanja, osim ako se Europski parlament ili
Vije¢e tom produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja
svakog razdoblja.

4. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati
delegiranje ovlasti iz ¢lanka 31. Odlukom o opozivu prekida se delegi-
ranje ovlasti koje u njoj navedeno. Opoziv proizvodi uc¢inke dan nakon
objave spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji
datum naveden u spomenutoj odluci. On ne utjece na valjanost delegi-
ranih akata koji su ve¢ na snazi.

5. Cim donese delegirani akt, Komisija to istodobno priopéuje
Europskom parlamentu i Vijecu.

6.  Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 31. stupa na snagu samo
ako Europski parlament ili Vije¢e u roku od dva mjeseca od priopéenja
tog akta Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne uloze nikakav
prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski parlament i Vijece
obavijestili Komisiju da nece uloziti prigovore. Taj se rok produljuje za
dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.

POGLAVLIE VIIL

PRIJELAZNE MJERE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 33.
Izmjene Uredbe (EU) br. 1169/2011

Uredba (EU) br. 1169/2011 mijenja se kako slijedi:
1. U ¢lanku 2. stavku 1. dodaje se sljedeca tocka:

»(h) definicija ,sintetiziranih nanomaterijala’ kako je utvrdena u
Clanku 3. stavku 2. tocki (f) Uredbe (EU) 2015/2283 Europ-
skog parlamenta i Vijeca (*).

(*) Uredba (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeca od
25. studenoga 2015. o novoj hrani, o izmjeni Uredbe (EU)
br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijea i o stavljanju
izvan snage Uredbe (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i
Vijeca 1 Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 (SL L 327,
11.12.2015., str. 1.).”
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2. Clanak 2. stavak 2. to¢ka (t) brise se.

Upucivanja na c¢lanak 2. stavak 2. tocku (t) koja je brisana Uredbe
(EU) br. 1169/2011 smatraju se upucivanjima na ¢lanak 3. stavak 2.
tocku (f) ove Uredbe.

3. U ¢lanku 18. stavak 5. briSe se.

Clanak 34.

Stavljanje izvan snage

Uredba (EZ) br. 258/97 i Uredba (EZ) br. 1852/2001 stavljaju se izvan
snage od 1. sijecnja 2018. Upucivanja na Uredbu (EZ) br. 258/97
smatraju se upuéivanjima na ovu Uredbu.

Clanak 35.

Prijelazne mjere

1. Svi zahtjevi za stavljanje nove hrane na trziSte unutar Unije koji su
podneseni drzavi €¢lanici u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EZ) br. 258/97 i
za koje nije donesena kona¢na odluka prije 1. sijecnja 2018. tretiraju se
kao zahtjev u skladu s ovom Uredbom.

Komisija ne primjenjuje ¢lanak 11. ove Uredbe ako je drzava ¢lanica
ve¢ provela procjenu rizika na temelju Uredbe (EZ) br. 258/97, a
nijedna druga drzava ¢lanica nije ulozila obrazlozeni prigovor protiv
te procjene.

2. Hrana koja nije obuhvacena podru¢jem primjene Uredbe (EZ)
br. 258/97, a koja je zakonito stavljena na trziSte do 1. sijecnja 2018.,
i koja je obuhvaéena podru¢jem primjene ove Uredbe moze se i dalje
stavljati na trziSte dok se ne donese odluka u skladu s ¢lancima od 10.
do 12. ili ¢lancima od 14. do 19. ove Uredbe nakon zahtjeva za odobra-
vanje nove hrane ili obavijesti o tradicionalnoj hrani iz tre¢e zemlje
podnesenih do datuma navedenog u provedbenim pravilima koja su
donesena u skladu s ¢lankom 13., odnosno ¢lankom 20. ove Uredbe,
ali najkasnije do 2. sije¢nja 2020.

3.  Komisija moze provedbenim aktima donijeti mjere u pogledu
zahtjeva iz Clanaka 13. 1 20. koji su potrebni za primjenu stavaka 1. i
2. ovog clanka. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 30. stavka 3.

Clanak 36.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluz-
benom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 1. sijenja 2018., uz iznimku sljede¢ih odredaba:

(a) Clanak 4. stavak 4., ¢lanci 8., 13. i 20., ¢lanak 23. stavak 8., ¢lanak
30. i ¢lanak 35. stavak 3. primjenjuju se od 31. prosinca 2015.;

(b) clanak 4. stavci 2. 1 3. primjenjuju se od dana pocetka primjene
provedbenih akata iz Clanka 4. stavka 4.;
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(c) Clanak 5. primjenjuje se od 31. prosinca 2015. Medutim, provedbeni
akti doneseni u skladu s ¢lankom 5. ne primjenjuju se prije 1. sije-
¢nja 2018.;

(d) ¢lanci 31. i 32. primjenjuju se od 31. prosinca 2015. Medutim,
delegirani akti doneseni u skladu s tim clancima ne primjenjuju
se prije 1. sijecnja 2018.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim
drzavama clanicama.



	Pročišćeni tekst: Uredba (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijećaod 25. studenoga 2015.
	Koju je izmijenila:

	Uredba (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeća od 25. studenoga 2015. o novoj hrani, o izmjeni Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeća i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeća i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 (Tekst značajan za EGP)
	POGLAVLJE I. PREDMET, PODRUČJE PRIMJENE I DEFINICIJE
	Članak 1. Predmet i svrha
	Članak 2. Područje primjene
	Članak 3. Definicije
	Članak 4. Postupak za utvrđivanje statusa nove hrane
	Članak 5. Provedbene ovlasti koje se odnose na definiranje nove hrane

	POGLAVLJE II. ZAHTJEVI U VEZI SA STAVLJANJEM NOVE HRANE NA TRŽIŠTE UNUTAR UNIJE
	Članak 6. Popis Unije s odobrenom novom hranom
	Članak 7. Opći uvjeti za uvrštavanje nove hrane u popis Unije
	Članak 8. Početno utvrđivanje popisa Unije
	Članak 9. Sadržaj i ažuriranje popisa Unije

	POGLAVLJE III. POSTUPCI ODOBRAVANJA NOVE HRANE
	ODJELJAK I. Opća pravila
	Članak 10. Postupak odobravanja stavljanja nove hrane na tržište unutar Unije i ažuriranja popisa Unije
	Članak 11. Mišljenje Agencije
	Članak 12. Odobravanje nove hrane i ažuriranja popisa Unije
	Članak 13. Provedbeni akti kojima se utvrđuju administrativni i znanstveni zahtjevi u vezi sa zahtjevima

	ODJELJAK II. Posebna pravila za tradicionalnu hranu iz trećih zemalja
	Članak 14. Obavijest o tradicionalnoj hrani iz treće zemlje
	Članak 15. Postupak za obavješćivanje o stavljanju na tržište unutar Unije tradicionalne hrane iz treće zemlje
	Članak 16. Zahtjev za odobravanje tradicionalne hrane iz treće zemlje
	Članak 17. Mišljenje Agencije o tradicionalnoj hrani iz treće zemlje
	Članak 18. Odobravanje tradicionalne hrane iz treće zemlje i ažuriranja popisa Unije
	Članak 19. Ažuriranja popisa Unije u vezi s odobrenom tradicionalnom hranom iz trećih zemalja
	Članak 20. Provedbeni akti kojima se utvrđuju administrativni i znanstveni zahtjevi koji se odnose na tradicionalnu hranu iz trećih zemalja


	POGLAVLJE IV. DODATNA POSTUPOVNA PRAVILA I DRUGIH ZAHTJEVI
	Članak 21. Dodatne informacije u vezi s upravljanjem rizikom
	Članak 22. Ad hoc produljenje rokova
	Članak 23. Transparentnost i povjerljivost
	Članak 24. Zahtjevi u vezi s praćenjem nakon stavljanja na tržište
	Članak 25. Zahtjevi u vezi s dodatnim informacijama

	POGLAVLJE V. ZAŠTITA PODATAKA
	Članak 26. Postupak odobravanja u slučaju zaštite podataka
	Članak 27. Odobravanje nove hrane i uvrštavanje u popis Unije na temelju vlasnički zaštićenih znanstvenih dokaza ili znanstvenih podataka
	Članak 28. Postupak odobravanja u slučaju usporednih zahtjeva za odobravanje zdravstvene tvrdnje

	POGLAVLJE VI. SANKCIJE I OPĆE ODREDBE
	Članak 29. Sankcije
	Članak 30. Postupak odbora
	Članak 31. Delegirani akti
	Članak 32. Delegiranje ovlasti

	POGLAVLJE VII. PRIJELAZNE MJERE I ZAVRŠNE ODREDBE
	Članak 33. Izmjene Uredbe (EU) br. 1169/2011
	Članak 34. Stavljanje izvan snage
	Članak 35. Prijelazne mjere
	Članak 36. Stupanje na snagu



