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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/2468
z 20. decembra 2017,

ktorym sa stanovuji poZiadavky administrativneho a vedeckého charakteru na tradiné potraviny
z tretich krajin v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20152283 o novych
potravinich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravinach, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho

¢lanok 20 a ¢ldnok 35 ods. 3,
kedZe:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuji pravidld umiestiiovania novych potravin na trh v Unii a ich pouZivania
v Unii.

(2)  Podla &lanku 20 nariadenia (EU) 2015/2283 md Komisia prijat vykondvacie akty, ktorymi sa stanovujd
poziadavky administrativneho a vedeckého charakteru na tradi¢né potraviny z tretich krajin.

(3)  Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 5, 15 a 16 nariadenia (EU) 2015/2283, by Komisia mala overif, ¢i oznimenie
patri do rozsahu posobnosti uvedeného nariadenia, ako aj platnost ozndmenia alebo Ziadosti.

(4)  Ozndmenia uvedené v clinku 14 nariadenia (EU) 2015/2283 by mali obsahovat dostatocné informacie a vedeckd
dokumentdciu, aby Komisia mohla overit ich platnost a aby clenské Stity a tirad mohli vykonat hodnotenie
histérie bezpe¢ného pouZivania tradi¢nej potraviny z tretej krajiny.

(5)  Ziadosti uvedené v ¢linku 16 nariadenia (EU) 2015/2283 by mali obsahovat dostato¢né informdcie a vedeckd
dokumentaciu, aby Komisia mohla overit ich platnost a aby tirad mohol vykonat komplexné hodnotenia rizika.

(6) Ak ziadatel predlozi ozndmenie alebo Ziadost o doplnenie, vypustenie alebo zmenu podmienok poufzitia,
$pecifikdcii, dodato¢nych osobitnych poziadaviek na oznacovanie alebo poziadaviek na monitorovanie po
umiestneni povolenej tradi¢nej potraviny z tretej krajiny na trh, nemusi byt potrebné, aby Ziadatel poskytol
vietky tdaje pozadované na téely hodnotenia bezpecnosti, ak poskytne adekvétne overitelné od6évodnenie.

(7)  Vymenou informacii medzi Komisiou, ¢lenskymi $titmi a dradom by sa malo umoznit, aby sa Komisii v pripade
potreby predkladali riadne odovodnené ndmietky k bezpe¢nosti.

(8)  V stanovisku dradu by sa mali poskytnit dostatocné informdcie s cielom urcif, ¢ je navrhované pouzitie
tradi¢nej potraviny z tretej krajiny bezpe¢né pre spotrebitelov.

(9)  Podla ¢lanku 35 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 musi Komisia prijat vykondvacie akty, ktorymi sa stanovujd
poziadavky uvedené v ¢lanku 20 uvedeného nariadenia.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Rozsah posobnosti a predmet dpravy

Tymto nariadenim sa stanovujii pravidld vykondvania ¢linku 20 nariadenia (EU) 2015/2283, pokial ide o poziadavky
administrativneho a vedeckého charakteru na tradi¢né potraviny z tretich krajin a prechodné opatrenia uvedené
v ¢ldnku 35 ods. 3 uvedeného nariadenia.

Uplatiiuje sa na oznimenia a Ziadosti uvedené v ¢lankoch 14 a 16 nariadenia (EU) 2015/2283.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Okrem vymedzenia pojmov stanoveného v clinkoch 2 a 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1782002 (!) a v nariadeni (EU) 2015/2283 sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a) ,ozndmenie" je samostatny spis obsahujdci informdcie a vedecké tdaje, ktoré sa predkladaji v stlade s clankom 14
nariadenia (EU) 2015/2283;

b) ,ziadost* je samostatny spis obsahujdci informdicie a vedecké ddaje, ktoré sa predkladaji v sidlade s ¢linkom 16
nariadenia (EU) 2015/2283.

Cldnok 3
Struktiira, obsah a findlna podoba ozndmenia

1. Ozndmenie sa elektronicky predkladd Komisii a musi obsahovat:
a) sprievodny list;
b) technicky spis;
¢) zhrnutie spisu.

2. Sprievodny list uvedeny v odseku 1 pism. a) musi byt zostaveny podla vzoru uvedeného v prilohe 1.

3. Technicky spis uvedeny v odseku 1 pism. b) musi obsahovat:
a) administrativne tdaje stanovené v ¢lanku 5;
b) vedecké tdaje stanovené v ¢lanku 6.
4. Ak ziadatel predlozi ozndmenie na dcely zmeny podmienok pouzitia, Specifikdcii, osobitnych poziadaviek na
oznacovanie alebo poziadaviek na monitorovanie po umiestneni povolenej tradicnej potraviny z tretej krajiny na trh,
nemus{ byt potrebné, aby ziadatel poskytol vsetky tdaje pozadované podla clinku 6, ak poskytne overitelné
odovodnenie, ktorym vysvetli, Ze navrhované zmeny nemaja vplyv na vysledky existujiiceho hodnotenia bezpe¢nosti.
5.V zhrnuti spisu uvedenom v odseku 1 pism. c) sa musia poskytnat dokazy o tom, Ze pouzivanie tradi¢nej
potraviny z tretej krajiny je v stlade s podmienkami stanovenymi v cldnku 7 nariadenia (EU) 2015/2283.

Cldnok 4

Struktira, obsah a predlozenie Ziadosti

1. Ziadost sa elektronicky predkladd Komisii a musi obsahovat:

o
RS

sprievodny list;

=

technicky spis;

(g)
~

zhrnutie spisu;

&

riadne odovodnené namietky k bezpecnosti uvedené v clanku 15 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283;

reakcia ziadatela na riadne odoévodnené ndmietky k bezpecnosti.

o
~

!) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vieobecné zdsady a poziadavk
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potravinového prava, zriaduje Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zileZitostiach bezpecnosti potravin
(U v.ESL31,1.2.2002,s. 1).
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2. Sprievodny list uvedeny v odseku 1 pism. a) musi byt zostaveny podla vzoru uvedeného v prilohe II.

3. Technicky spis uvedeny v odseku 1 pism. b) musi obsahovat:

a) administrativne udaje stanovené v ¢lanku 5;

b) vedecké adaje stanovené v ¢clanku 6.

4. Ak ziadatel predlozi Ziadost na tclely zmeny podmienok pouzitia, $pecifikicii, osobitnych poziadaviek na
oznacovanie alebo poziadaviek na monitorovanie po umiestneni povolenej tradi¢nej potraviny z tretej krajiny na trh,

nemusi{ byt potrebné, aby ziadatel poskytol vsetky tdaje pozadované podla clianku 6, ak poskytne overitelné
odovodnenie, ktorym vysvetli, Ze navrhované zmeny nemaja vplyv na vysledky existujiiceho hodnotenia bezpe¢nosti.

5.V zhrnuti spisu uvedenom v odseku 1 pism. c) sa musia poskytnit dokazy o tom, Ze pouzivanie tradicnej
potraviny z tretej krajiny je v stlade s podmienkami stanovenymi v clanku 7 nariadenia (EU) 2015/2283.

Cldnok 5
Administrativne ddaje, ktoré sa maji poskytnit v ozndmeni alebo Ziadosti

Ozndmenia a Ziadosti musia okrem informacii uvedenych v ¢linku 14 nariadenia (EU) 2015/2283 obsahovat tieto
administrativne daje:

a) ndzov, adresa a kontaktné idaje osoby zodpovednej za spis opravnenej komunikovat s Komisiou v mene Ziadatela;
b) datum predloZenia spisu;

c) obsah spisu;

d) podrobny zoznam dokumentov pripojenych k spisu vritane odkazov na nazvy, zvizky a pocty stran;

€) zoznam Casti spisu, s ktorymi sa md zaobchddzat ako s dévernymi informdaciami v silade s ¢ldnkom 23 nariadenia
(EU) 2015/2283 a pravidlami stanovenymi v prilohe IIl k tomuto nariadeniu.

Cldnok 6
Vedecké ddaje, ktoré sa maji poskytniit v ozndmeni alebo Ziadosti

1. Spis predloZeny na tcely podpory ozndmenia alebo Ziadosti o povolenie tradicnej potraviny z tretej krajiny musi
umoznit vykonanie hodnotenia historie bezpe¢ného pouZivania tradicnej potraviny z tretej krajiny.

2. Ziadatel musi poskytntf képiu dokumenticie o postupe, ktory sa uplatiioval pri zhromazdovani tidajov.

3. Ziadatel musi poskytnit opis stratégie hodnotenia bezpecnosti a musi oddvodnif zahrnutie alebo vylacenie
$pecifickych studif alebo informadcii.

4. Ziadatel musi navrhnat celkovy zdver tykajici sa bezpecnosti navrhovanych sposobov pouzitia tradi¢nej potraviny
z tretej krajiny. Celkové vyhodnotenie mozného rizika pre Tudské zdravie sa robi v kontexte zndmeho alebo pravdepo-
dobného vystavenia ¢loveka.

Cldnok 7
Overenie platnosti ozndmenia

1. Po doruceni ozndmenia tradicnej potraviny z tretej kraji jiny Komisia bezodkladne overi, ¢i prlslusna potravina patri
do rozsahu posobnosti nariadenia (EU) 2015/2283, ako aj to, & ozndmenie spliia poZiadavky stanovené v clankoch 3, 5
a 6 tohto nariadenia.

2. Komisia moze od Ziadatela pozadovat dodatocné informdcie v stvislosti s platnostou ozndmenia a informovat
ziadatela o lehote, do ktorej sa uvedené informécie musia poskytnit.

3. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku a bez toho, aby bol dotknuty ¢linok 14 nariadenia (EU) 2015/2283, sa moze
ozndmenie pokladat za platné aj vtedy, ak neobsahuje vietky prvky pozadované podla clankov 3, 5 a 6 tohto
nariadenia, a to za predpokladu, Ze Ziadatel pri kazdom chybajiicom prvku predlozil overitelné odovodnenie.
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4. Komisia informuje Ziadatela, ¢lenské $tity a tirad o dévodoch, preco sa ozndmenie nepovaZuje za platné.

Cldnok 8
Overenie platnosti Ziadosti

1. Po prijati Ziadosti o povolenie tradiénej potraviny z tretej krajiny Komisia bezodkladne overi, ¢i Ziadost splita
poziadavky ¢lankov 4 az 6.

2. Komisia moze od ziadatela pozadovat dodato¢né informdcie o zdlezitostiach stivisiacich s platnostou Ziadosti
a informovat Ziadatela o lehote, v ktorej sa uvedené informdcie musia poskytnut.

3. Odchylne od odseku 1 tohto ¢ldnku a bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 16 nariadenia (EU) 2015/2283, sa moze
ziadost pokladat za platnii aj vtedy, ak neobsahuje vietky prvky pozadované podla ¢linkov 4 az 6 tohto nariadenia, a to
za predpokladu, Ze Ziadatel pri kazdom chybajiicom prvku predlozil overitelné odovodnenie.

4. Komisia informuje Ziadatela, clenské staty a tirad o tom, ¢i sa Ziadost povazuje alebo nepovazuje za platnii. Ak sa
ziadost nepovazuje za platnd, Komisia uvedie dévody, preco nie je platnd.

Cldnok 9
Riadne od6vodnené nimietky k bezpecnosti

1. Po prijati platného ozndmenia sa moze uskutocnit konzulticia medzi Komisiou, ¢lenskymi $tétmi a tradom, a to
v prvych troch mesiacoch obdobia stanoveného v ¢lanku 15 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283.

2. Riadne oddovodnené ndmietky k bezpecnosti, ktoré Komisii predkladd clensky stit alebo drad v stlade
s ¢ldnkom 15 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283, obsahujt tieto informdcie:

a) ndzov a opis tradi¢nej potraviny z tretej krajiny;

b) vedecké vyhldsenie uvddzajice, pre¢o moze tradi¢nd potravina z tretej krajiny predstavovat bezpecnostné riziko pre
ludské zdravie.

Cldnok 10
Informdcie, ktoré maji byt zahrnuté v stanovisku dradu

1.  Stanovisko tradu zahffia tieto informdcie:
a) totoznost a charakterizicia tradi¢nej potraviny z tretej krajiny;
b) hodnotenie histérie bezpeéného pouzivania v tretej krajine;

c) celkové hodnotenie rizika, ktorym sa podla moZnosti stanovuje bezpecnost tradi¢nej potraviny z tretej krajiny,
a v relevantnych pripadoch zdéraziuji neistoty a obmedzenia;

d) zavery.

2. Komisia méze poziadat o dodato¢né informadcie vo svojej Ziadosti o stanovisko tradu.

Cldnok 11
Prechodné opatrenia

Ozndmenia uvedené v clanku 35 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283 sa predkladajii Komisii najneskor 1. janudra 2019.
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Cldnok 12
Nadobudnutie G¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 20. decembra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

Vzor sprievodného listu pripojeného k oznimeniu tradicnej potraviny z tretej krajiny na zdklade
poziadaviek ¢linku 14 nariadenia (EU) 2015/2283

EUROPSKA KOMISIA
Generdlne riaditelstvo
Riaditelstvo
Oddelenie

Datum: ..oooooeeeieeiieeeeeeeeeeeeeeeee

Vec: Ozndmenie povolenia tradicnej potraviny z tretej krajiny v stilade s nariadenim (EU) 2015/2283.
(Jasne uviest zaskrtnutim jedného z rdméekov.)
Ozndmenie na Gcely povolenia novej tradi¢nej potraviny.

Ozndmenie na tcely doplnenia, vypustenia alebo zmeny podmienok pouzivania uz povolenej tradi¢nej potraviny.
Uvedte odkaz na uvedené ozndmenie.

Ozndmenie na ucely doplnenia, vypustenia alebo zmeny Specifikdcii uz povolenej tradi¢nej potraviny. Uvedte odkaz
na uvedené ozndmenie.

Ozndmenie na tcely doplnenia, vypustenia alebo zmeny dodato¢nych osobitnych poziadaviek na oznacovanie uz
povolenej tradi¢nej potraviny. Uvedte odkaz na uvedené oznimenie.

o o o o

Ozndmenie na Gcely doplnenia, vypustenia alebo zmeny poZziadaviek na monitorovanie po umiestneni uz povolenej
tradi¢nej potraviny na trh. Uvedte odkaz na uvedené ozndmenie.

Ziadatel (-lia) alebo jehofich zastupca(-ovia) v Unii
[meno(-4)/ndzov(-vy), adresa(-y) ...]

predklada(-ajt) toto oznamenie s cielom aktualizovat zoznam novych potravin Unie.
Totoznost tradi¢nej potraviny:

Doverné zaobchddzanie ('). V pripade potreby uvedte, ¢i Ziadost obsahuje doverné tdaje v stlade s ¢ldnkom 23
nariadenia (EU) 2015/2283

O Ano
O Nie

Kategorie potravin, podmienky pouzivania a poziadavky na oznacovanie

Dodato¢nd osobitnd poziadavka na ozna-

Kategéria potravin Osobitné podmienky pouZivania LT
Covanie

S pozdravom

() Ziadatelia by mali pouzit formdt stanoveny v prilohe Il na uvedenie, s ktorymi informaciami si Zelaji zaobchddzat ako s dévernymi,
a mali by poskytniit vietky potrebné tidaje na doloZenie Ziadosti o doverné zaobchddzanie.
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Prilohy:

[0 Uplna technickd dokumentacia

[0 Zhrnutie spisu

[0 Zoznam casti spisu, pri ktorych sa Ziada o doverné zaobchddzanie, a overitelné odovodnenie pre takéto poZiadavky
(.

Képia administrativinych ddajov Ziadatela(-ov)
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PRILOHA II

Vzor sprievodného listu pripojeného k Ziadosti tykajticej sa tradi¢nej potraviny z tretej krajiny na
ziklade poziadaviek ¢linku 16 nariadenia (EU) 2015/2283

EUROPSKA KOMISIA

Generélne riaditelstvo

Riaditelstvo

Oddelenie

Datum: ......coooeveeiiiiiieie

Vec: Ziadost o povolenie tradiénej potraviny z tretej krajiny na zéklade poziadaviek ¢linku 16 nariadenia (EU)
2015/2283

Ziadatel(-lia) alebo jehofich zdstupca(-ovia) v Eurépskej tnii

[meno(-4)/ndzov(-vy), adresa(-y) ...]

predkladé(-ajd) tito ziadost o aktualizovanie zoznamu novych potravin Unie.
Totoznost tradi¢nej potraviny:

Doverné zaobchddzanie ('). V pripade potreby uvedte, ¢i ziadost obsahuje doverné tdaje v stlade s clinkom 23
nariadenia (EU) 2015/2283

O Ano
O Nie

Kategérie potravin, podmienky pouzivania a poZiadavky na oznacovanie

Dodato¢nd osobitnd poziadavka na ozna-

Kategéria potravin Osobitné podmienky pouZivania < !
ovanie

S pozdravom

Prilohy:
Uplné Ziadost
Zhrnutie Ziadosti

Zoznam casti Ziadosti, pri ktorych sa Ziada o doverné zaobchddzanie, a overitelné odovodnenie pre takéto
poziadavky

Zdokumentované udaje tykajice sa riadne odovodnenych ndmietok k bezpe¢nosti

oo ood

Képia administrativnych ddajov Ziadatela(-ov)

() Ziadatelia by mali pouzit formdt stanoveny v prilohe Il na uvedenie, s ktorymi informaciami si Zelaji zaobchddzat ako s dévernymi,
a mali by poskytniit vietky potrebné tidaje na doloZenie Ziadosti o doverné zaobchddzanie.
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PRILOHA III

Odovodnenie doverného zaobchddzania s informdciami

Této priloha sa aktualizuje v priebehu postupu vybavovania ozndmenia alebo ziadosti vidy, ked Zziadatel predlozi

ziadost o doverné zaobchddzanie s informdciami.

V pripade, ak vyrobny postup obsahuje doverné tidaje, musi sa uviest zhrnutie vyrobného postupu, ktoré nema doverny

charakter.

Informicie, pri ktorych sa Ziada o ddverné zaobchddzanie

Oddvodnenie

Oddiel x.y (predloZené dfia RRRR/MM/DD)

Priloha X (predlozené diia RRRR/MM/DD)

Oddiel x.y. (predloZené diia RRRR/MM/DD)

Priloha X (predlozené diia RRRR/MM/DD)
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