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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a odiivodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wfedni znéni

jsou pfimo dostupna pi‘es odkazy uvedené v tomto dokumentu

»B PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2468
ze dne 20. prosince 2017,

kterym se stanovi administrativni a védecké poZadavky na tradi¢ni potraviny ze tfetich zemi v
souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach

(Text s vyznamem pro EHP)
(UF. vest. L 351, 30.12.2017, s. 55)

Ve znéni:
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C. Strana Datum

> M1 Provadéci natizeni Komise (EU) 2020/1824 ze dne 2. prosince 2020 L 406 51 3.12.2020
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2468
ze dne 20. prosince 2017,

kterym se stanovi administrativni a védecké poZadavky na tradicni
potraviny ze tfetich zemi v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach

(Text s vyznamem pro EHP)

Clének 1

Oblast piisobnosti a predmét

Toto nafizeni stanovi provadéci pravidla k ¢Elanku 20 nafizeni (EU)
2015/2283, pokud jde o administrativni a védecké pozadavky tykajici
se tradiCnich potravin ze tfetich zemi a ptechodna opatfeni uvedena v ¢l.
35 odst. 3 uvedeného natfizeni.

Pouzije se na oznameni a zadosti uvedené v Clancich 14 a 16 nafi-
zeni (EU) 2015/2283.

Clének 2

Definice

Kromé¢ definic uvedenych v ¢lancich 2 a 3 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (!) a natizeni (EU) 2015/2283 se pouZiji
tyto definice:

a) ,,oznamenim‘ se rozumi samostatny soubor dokumentace obsahujici
informace a védecké Udaje predkladané v souladu s clankem 14
nafizeni (EU) 2015/2283;

b) ,,zadosti“ se rozumi samostatny soubor dokumentace obsahujici
informace a védecké udaje predkladané v souladu s clankem 16
nafizeni (EU) 2015/2283.

Cléanek 3

Struktura, obsah a predklidani oznimeni

1.  Oznameni obsahuje tyto nalezitosti:

a) pravodni dopis;

b) technickou dokumentaci,

¢) souhrn dokumentace.

(') Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna
2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava,
ziizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici
se bezpecnosti potravin (Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).
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Pted pfijetim standardnich datovych formati podle ¢lanku 39f natizeni (ES)
¢. 178/2002 se oznameni predklada prostiednictvim systému elektronického
podani poskytnutého Komisi, a to v elektronickém formatu umoziujicim
stahovani, tisk a prohledavani dokumentd. Po pfijeti standardnich datovych
formati podle ¢lanku 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se oznameni podava
prostiednictvim systému elektronického podani poskytnutého Komisi
v souladu s uvedenymi standardnimi datovymi formaty.

2. Privodni dopis uvedeny v odst. 1 pism. a) se vypracuje podle
vzoru stanoveného v piiloze 1.

3.  Technickd dokumentace uvedend v odst. 1 pism. b) obsahuje:

a) administrativni daje podle ¢lanku 5;

b) védecké udaje podle ¢lanku 6.

4.  Pokud zadatel pfedklada oznameni o zméné podminek pouzivani,
specifikaci, zvlastnich pozadavkl na oznaCovani nebo pozadavkil na
monitorovani po uvedeni povolené tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé na
trh, nemusi nezbytn¢ poskytovat vSechny tudaje pozadované podle
¢lanku 6, pokud poskytne ovéfitelné odtvodnéni, které vysvétluje, ze
navrhované zmény neovliviiuji vysledky stavajiciho posouzeni bezpec-
nosti.

5.V souhrnu dokumentace podle odst. 1 pism. c¢) se uvede dikaz, ze
pouziti tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé€ spliiuje podminky uvedené
v ¢lanku 7 natizeni (EU) 2015/2283. Souhrn dokumentace nesmi obsa-
hovat informace, jez byly pfedmétem zadosti o diivérné zachazeni podle
¢lanku 23 natizeni (EU) 2015/2283 a clanku 39a natizeni (ES)
¢. 178/2002.

Clanek 4

Struktura, obsah a piredkladani Zadosti

1. Zadost obsahuje tyto nélezitosti:

a) pravodni dopis;

b) technickou dokumentaci;

¢) souhrn dokumentace;

d) nalezit¢ odivodnéné namitky tykajici se bezpecnosti uvedené v ¢l.
15 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283;

e) reakci zadatele na nalezit¢ odiivodnéné namitky tykajici se bezpec-
nosti.
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Pted pfijetim standardnich datovych formati podle ¢lanku 39f natizeni (ES)
¢. 178/2002 se zadost podava prostiednictvim systému elektronického
podani poskytnutého Komisi, a to v elektronickém formatu umoziujicim
stahovani, tisk a prohledavani dokumentd. Po pfijeti standardnich datovych
formati podle ¢lanku 39f nafizeni (ES) €. 178/2002 se zadost podava
prostiednictvim systému elektronického podani poskytnutého Komisi

v souladu s uvedenymi standardnimi datovymi formaty.

2. Privodni dopis uvedeny v odst. 1 pism. a) se vypracuje podle
vzoru stanoveného v ptiloze II.

3. Technickd dokumentace uvedend v odst. 1 pism. b) obsahuje:

a) administrativni udaje podle ¢lanku 5;

b) védecké udaje podle ¢lanku 6.

4.  Pokud Zadatel predklad4d zadost o zménu podminek pouZivéni,
specifikaci, zvlastnich pozadavkl na oznacovani nebo pozadavkil na
monitorovani po uvedeni povolené tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé na
trh, nemusi nezbytn¢ poskytovat vSechny udaje pozadované podle
¢lanku 6, pokud poskytne ovéfitelné oduvodnéni, které vysvétluje, ze
navrhované zmény neovliviiuji vysledky stavajiciho posouzeni bezpec-
nosti.

5.V souhrnu dokumentace podle odst. 1 pism. c¢) se uvede diikaz, ze
pouziti tradiéni potraviny ze tfeti zemé spliuje podminky uvedené
v Clanku 7 natizeni (EU) 2015/2283. Souhrn dokumentace neobsahuje
informace, jez byly pfedmétem Zzadosti o divérné zachdzeni podle
¢lanku 23 natizeni (EU) 2015/2283 a c¢lanku 39a natizeni (ES)
¢. 178/2002.

Clének 5

Administrativni udaje, které maji byt obsaZzeny v oznameni nebo
v Zadosti

Kromé informaci uvedenych v ¢&lanku 14 natizeni (EU) 2015/2283

obsahuji oznameni a Zadosti tyto administrativni udaje:

a) jméno, adresa a kontaktni udaje osoby odpovédné za dokumentaci,
kterd je opravnéna komunikovat s Komisi jménem Zzadatele;

b) datum ptedlozeni dokumentace;

c) obsah dokumentace;

d) podrobny seznam dokumentt tvoficich pfilohu dokumentace, vcetné
uvedeni odkazli na nazvy, svazky a strany;
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e) seznam Casti dokumentace, s nimiz mé byt zachdzeno jako s divér-
nymi udaji, pokud Zzadatel ptedlozi v souladu s ¢lankem 23 nafi-
zeni (EU) 2015/2283 zadost o duvémné zachazeni pro urcCité casti
dokumentace, vcetné dopliujicich informaci, a uvede ovéfitelné
odiivodnéni prokazujici, jak by zpfistupnéni takovych informaci
mohlo pfipadné vést k vyznamnému poskozeni zajmu Zadatele;

f) seznam studii pfedlozenych na podporu oznameni nebo Zzadosti,
véetné informaci prokazujicich soulad s ¢lankem 32b nafizeni (ES)
¢. 178/2002.

Clanek 6

Védecké tidaje, které maji byt obsaZeny v ozniameni nebo v Zadosti

1. Dokumentace pifedlozend na podporu oznameni nebo Zzadosti
o povoleni tradi¢ni potraviny ze tfeti zem¢ umoziuje posoudit historii
bezpeéného pouzivani tradiéni potraviny ze tfeti zemé.

2. Zadatel poskytne kopii dokumentace postupu shromazd’ovani
udajt.

3. Zadatel poskytne popis strategie hodnoceni bezpeénosti a odiivodni
zafazeni a vylouceni konkrétnich studii nebo informaci.

4.  Zadatel navrhne celkovy zdvér o bezpecnosti navrhovanych
pouziti tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé. Celkové hodnoceni moznych
rizik pro lidské zdravi se provede v kontextu zndmé nebo pravdépo-
dobné expozice cloveéka.

Clanek 7

Ovéreni platnosti oznameni

1. Po obdrzeni oznameni tykajiciho se tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé
Komise neprodlen¢ ovéti, zda dotéend potravina spadd do puasobnosti
nafizeni (EU) 2015/2283 a zda oznameni spliiuje pozadavky stanovené
v Clancich 3, 5 a 6 tohoto nafizeni a v Clanku 32b nafizeni (ES)
¢. 178/2002.

2. Komise mize konzultovat ¢lenské staty a urad s cilem ovéfit, zda
oznameni spliiuje pozadavky uvedené v odstavci 1. Clenské staty a Gfad
poskytnou Komisi sva vyjadieni do 30 pracovnich dnt.

3. Komise muze od zadatele pozadovat dopliujici informace ohledné
platnosti oznameni a oznamit mu lhdtu, v niZ musi byt tyto informace
poskytnuty.
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4. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku a aniz je dotCen Clanek 14
nafizeni (EU) 2015/2283 a ¢l. 32b odst. 4 a 5 nafizeni (ES) ¢. 178/2002,
lze oznameni povazovat za platné i v pfipad€, Ze neobsahuje vSechny
prvky pozadované podle ¢lankd 3, 5 a 6 tohoto nafizeni, pokud Zadatel
u kazdého chybéjiciho prvku predlozil ovéfitelné odtivodnéni.

5. Komise informuje zadatele, Clenské staty a trad, zda se oznameni
povazuje za platné, ¢i nikoli. Pokud se oznameni nepovaZuje za platné,
uvede Komise divody, jez vedly k tomuto zjisténi.

Clanek 8

Ovéreni platnosti Zadosti

1.  Po obdrzeni Zadosti o povoleni tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé
Komise neprodlen¢ oveti, zda zadost spliiuje pozadavky ¢lankd 4 az 6
tohoto naftizeni a ¢lanku 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

2. Komise se miize obratit na ufad s cilem ovéfit, zda zadost splituje
pozadavky uvedené v odstavci 1. Urad sdéli Komisi své stanovisko do
30 pracovnich dnt.

3. Komise muze od zadatele pozadovat dopliujici informace ohledné
platnosti zadosti a oznamit mu lhitu, v niz musi byt tyto informace
poskytnuty.

4. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku a aniz je dotCen Clanek 16
nafizeni (EU) 2015/2283 a ¢l. 32b odst. 4 a 5 nafizeni (ES) ¢. 178/2002,
lze Z&dost povaZovat za platnou i v pfipad€, ze neobsahuje vSechny
prvky pozadované podle ¢lankt 4 az 6 tohoto nafizeni, pokud Zadatel
u kazdého chybéjiciho prvku ptedlozil ovétitelné odiivodnéni.

5. Komise informuje Zadatele, Clenské staty a ufad, zda se zadost
povazuje za platnou ¢i nikoli. Pokud se zadost povazuje za neplatnou,
uvede Komise diivody, jez vedly k tomuto zjiSténi.

Clanek 9
Nalezité odiivodnéné namitky tykajici se bezpecnosti
1. Po obdrzeni platného ozndmeni mohou v prvnich tfech mésicich

lhity stanovené v ¢l. 15 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 probihat
konzultace mezi Komisi, ¢lenskymi staty a ufadem.

2. Nalezit¢ odiivodnéné namitky tykajici se bezpec¢nosti predkladané
¢lenskym statem nebo ufadem Komisi v souladu s ¢l. 15 odst. 2 nafi-
zeni (EU) 2015/2283 zahrnuji tyto informace:

a) nazev a popis tradi¢ni potraviny ze tfeti zem¢;
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b) védecké prohlaseni uvadgjici, pro¢ muze tradicni potravina ze tieti
zemé piedstavovat bezpecnostni riziko pro lidské zdravi.

Clének 10

Informace, které maji byt obsaZzeny ve stanovisku uradu

1. Stanovisko ufadu obsahuje tyto informace:
a) identita a charakterizace tradini potraviny ze tfeti zeme;
b) posouzeni historie bezpecného pouzivani ve treti zemi;

¢) celkové hodnoceni rizik stanovujici, pokud mozno, bezpecnost
tradi¢ni potraviny ze tieti zem¢ s piipadnym zdiraznénim nejistot
a omezeni;

d) zavery;

e) vysledky konzultaci uskutecnénych v ramci procesu hodnoceni rizika
v souladu s ¢l. 32c odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

2. Komise mize v zadosti o stanovisko ufadu pozadat o dopliujici
informace.

Clének 11

Prechodna opatieni

Oznameni podle ¢l. 35 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 musi byt
Komisi predlozena nejpozdéji 1. ledna 2019.

Clanek 12
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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PRILOHA I

Vzor privodniho dopisu k ozniameni tykajicimu se tradi¢ni potraviny ze
tfeti zemé v souladu s ¢lankem 14 narizeni (EU) 2015/2283

EVROPSKA KOMISE
Generalni feditelstvi
Reditelstvi

Oddéleni

Datum: ...

Véc: Ozndmeni tykajici se tradicni potraviny ze tfeti zem¢ v souladu s nafi-
zenim (EU) 2015/2283

(Jasné oznacte zaSkrtnutim jednoho z rameckl)
O Oznameni o povoleni nové tradini potraviny.

O Oznameni o doplnéni, odstranéni nebo zméné podminek pouzivani jiz povo-
lené tradi¢ni potraviny. Uved'te prosim odkaz na dané ozndmeni.

O Oznameni o doplnéni, odstranéni nebo zméné specifikaci jiz povolené tradi¢ni
potraviny. Uvedte prosim odkaz na dané oznadmeni.

O Oznameni o doplnéni, odstranéni nebo zméné dodate¢nych pozadavki na
oznacovani jiz povolené tradicni potraviny. Uved'te prosim odkaz na dané
oznameni.

O Oznameni o doplnéni, odstranéni nebo zméné pozadavkti na monitorovani po
uvedeni jiz povolené tradi¢ni potraviny na trh. Uved'te prosim odkaz na dané
oznameni.

Zadatel (7adatelé) nebo jeho zastupce (jejich zastupci) v Unii

(jméno, adresa, ...)

predklada (predkladaji) toto oznameni za Ucelem aktualizace seznamu Unie pro
nové potraviny.

Identita tradi¢ni potraviny:

Duvérnost. V pfipadé potieby uved'te, zda zadost obsahuje divérné udaje
v souladu s ¢lankem 23 natizeni (EU) 2015/2283:

O Ano
[0 Ne

Kategorie potravin, podminky pouzivani a pozadavky na oznacovani

Dodate¢né zvlastni poza-

Kategorie potravin Zvlastni podminky pouzivani .
& P P yp davky na oznacovani
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S pozdravem

Podpis: ...

Prilohy:

O Kompletni technicka dokumentace

O Souhrn dokumentace (nedivérné informace)

O Seznam ¢asti dokumentace, s nimiz mé byt zachézeno jako s dvérnymi udaji,
spolu s ovéfitelnym odivodnénim prokazujicim, jak by zpfistupnéni takovych
informaci mohlo pfipadné vést k vyznamnému poskozeni zajmut zadatele

O Kopie administrativnich Gdaji Zadatele (zadateld)

Seznam studii a veSkeré informace o oznameni studii v souladu s ¢lankem
32b natizeni (ES) ¢. 178/2002
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PRILOHA II

Vzor privodniho dopisu k Zadosti o povoleni tradini potraviny ze tieti
zemé v souladu s ¢lankem 16 natizeni (EU) 2015/2283

EVROPSKA KOMISE
Generalni feditelstvi
Reditelstvi

Oddg¢leni

Datum: ...

Véc: Zadost o povoleni tradiéni potraviny ze tieti zem& v souladu s ¢lankem 16
nafizeni (EU) 2015/2283

Zadatel (zadatelé) nebo jeho zastupce (jejich zastupci) v Evropské unii

(jméno, adresa, ...)

predklada (predkladaji) tuto zadost za Gcelem aktualizace seznamu Unie pro nové
potraviny.

Identita tradi¢ni potraviny:

Duvérnost. V ptipadé potieby uvedte, zda zadost obsahuje divérné udaje
v souladu s ¢lankem 23 natizeni (EU) 2015/2283:

O Ano
O Ne

Kategorie potravin, podminky pouzivani a pozadavky na oznacovani

Dodatec¢né zvlastni poza-

Kategorie potravin Zvlastni podminky pouZzivani L
8 potravi v p 1Ky pouzlv davky na oznacovani

S pozdravem

Podpis: ...

Ptilohy:

O Kompletni zadost

O Souhrn zadosti (nedivérné informace)

O Seznam ¢asti zadosti, s nimiz ma byt zachazeno jako s divérnymi udaji, spolu

s ovéfitelnym odivodnénim prokazujicim, jak by zpfistupnéni takovych infor-
maci mohlo piipadné vést k vyznamnému poskozeni zajmu zadatele
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O Dokumentované tdaje souvisejici s nalezit¢ odtivodnénymi namitkami
O Kopie administrativnich Gdaji Zadatele (zadateld)

O Seznam studii a veSkeré informace o oznameni studii v souladu s ¢lankem
32b natizeni (ES) ¢. 178/2002
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