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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2469
ze dne 20. prosince 2017,

kterym se stanovi administrativni a védecké pozadavky na Zidosti uvedené v &lanku 10 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych
potravindch, 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 (), a zejména na ¢cldnek 13 a ¢l. 35 odst. 3
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodim:
(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi pravidla pro uvddéni novych potravin na trh v Unii a jejich pouzivani.

(2)  Podle ¢lanku 13 nafizeni (EU) 2015/2283 md Komise pfijmout provddéci akty stanovujici administrativni
a védecké pozadavky na Zddosti uvedené v ¢l. 10 odst. 1 uvedeného nafizeni.

3 Aniz jsou dotéeny ¢lanky 5 a 10 nafizeni (EU) 2015/2283, méla by Komise ovéfit, zda zidost spadd do
) y y y P
ptsobnosti uvedeného natizeni, a jeji platnost.

(4)  Zadosti podle ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 by mély obsahovat dostatecné informace a védeckou
dokumentaci, aby Komise mohla ovéfit jejich platnost a Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad”)
mohl provést komplexni hodnoceni rizik novych potravin.

(5) 'V Zzadostech by mély byt podrobné popsdny strategie hodnoceni bezpe¢nosti, nezpracované tidaje, informace
o relevantnosti pouzitého zkusebniho materidlu pouzitého v toxikologickych studiich a metody zkousek pro
detekei a charakterizaci umélych nanomateridld.

(6)  ZkuSenosti ukazuji, Ze v nékterych piipadech je mozné divodné ocekdvat, Ze novd potravina urCend pro
konkrétni skupinu obyvatelstva bude konzumoviana i jinymi skupinami obyvatelstva, a Ze pro sniZeni moznych
zdravotnich rizik pro tyto jiné skupiny obyvatelstva by mohla byt nezbytnd opatfeni k Fzeni rizik. V zadosti by
proto mél byt dostatek informaci, aby bylo mozné posoudit rizika pro tyto skupiny obyvatelstva.

(7)  Pokud zadatel predklddd Zzddost o doplnéni, odstranéni nebo zménu podminek pouZivani, specifikaci,
dodate¢nych zvlastnich pozadavkd na oznacovani nebo pozadavkii na monitorovani po uvedeni povolené nové
potraviny na trh, nemusi nezbytné poskytovat v§echny ddaje pozadované pro hodnoceni rizik, pokud poskytne
ovéfitelné odtivodnéni.

(8)  Aby se zajistilo provaddéni toxikologickych zkousek podle urcité normy, mély by tyto zkousky byt provddény
v souladu s pravidly stanovenymi smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES (3). Pfi provadéni téchto
zkou$ek mimo tizemi Unie by se zkousky mély Fidit zdsadami sprdvné laboratorni praxe OECD ().

(9)  Stanovisko Gfadu by mélo obsahovat dostatecné informace k tomu, aby bylo mozné zjistit, zda je navrhované
pouziti nové potraviny pro spotfebitele bezpecné.

() Uk vést.L327,11.12.2015,s. 1.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. inora 2004 o harmonizaci prdvnich a sprdvnich pfedpist: tykajicich se
pouzivani zdsad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani pfi zkouskdch chemickych latek (Uf. vést. L 50, 20.2.2004,
s. 44).

() Série dokumentt OECD o zdsaddch spravné laboratorn{ praxe a o sledovéni shody. Cislo 1. Zdsady sprévné laboratorn{ praxe OECD
(v revidovaném znéni z roku 1997) ENV/MC/CHEM(98)17.
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(10)  Pro pozivani ochrany udaji, jak je stanoveno v ¢ldnku 26 nafizeni (EU) 2015/2283, by pozZadavky na ochranu
udaji, které jsou predmétem primyslového vlastnictvi, mély byt odivodnéné a vSechny tdaje by mély byt
uvedeny ve zvldtni ¢asti Zddosti.

(11)  Podle ¢lanku 35 nafizeni (EU) 2015/2283 je tieba pro vstup uvedeného nafizeni v platnost stanovit pfechodnd
opatfeni.

(12) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Oblast piisobnosti a pfedmét

Toto naffzeni stanovi provadéci pravidla k ¢lanku 13 nafizeni (EU) 2015/2283, pokud jde o administrativni a védecké
pozadavky na zddosti uvedené v ¢l. 10 odst. 1 a pfechodnd opatfeni uvedend v ¢l. 35 odst. 3 uvedeného nafizeni.

Cldnek 2
Definice

Kromé definic uvedenych v ¢lancich 2 a 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (') a nafizeni (EU)
2015/2283 se pouZije tato definice:

,zadosti“ se rozumi samostatny soubor dokumentace obsahujici informace a védecké udaje pfedlozené pro tucely
povoleni nové potraviny podle ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Cldnek 3
Struktura, obsah a pfedkladani Zddosti

1. Zé&dost se Komisi piedkldd4 elektronicky a jejf soucdsti jsou:
a) pravodni dopis;

b) technickd dokumentace;

¢) souhrn dokumentace.

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

3. Technickd dokumentace uvedend v odst. 1 pism. b) obsahuje:
a) administrativni tdaje podle ¢lanku 4;
b) védecké ddaje podle ¢lanku 5.

4. Pokud Zadatel pfedklddd zadost o zménu podminek pouzivani, specifikaci, dodate¢nych zvldstnich pozadavkd na
oznacovani nebo pozadavkti na monitorovini po uvedeni povolené nové potraviny na trh, nemusi nezbytné poskytovat
viechny tdaje poZadované podle ¢linku 5 tohoto nafizeni, pokud poskytne ovéfitelné odiivodnéni, které vysvétluje, ze
navrhované zmény neovliviiuji vysledky stdvajictho hodnoceni rizik.

5.V souhrnu dokumentace podle odst. 1 pism. c) tohoto ¢lanku se kromé informaci uvedenych v ¢l. 10 odst. 2
pism. a), b) a e) nafizeni (EU) 2015/2283 uvedou divody, pro¢ pouziti nové potraviny spliiuje podminky uvedené
v ¢lanku 7 nafizeni (EU) 2015/2283.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravi-
nového prdva, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (Uf. vést. L 31,
1.2.2002,s.1).
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Cldnek 4
Pozadavky tykajici se administrativnich ddaji

Kromé informaci uvedenych v ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 obsahuje zddost tyto administrativni Gdaje:
a) ndzev/jméno vyrobce (vyrobctl) nové potraviny, pokud je jiné nez jméno/ndzev Zadatele, adresa a kontaktni tidaje;

b) jméno, adresa a kontaktni tidaje osoby odpovédné za dokumentaci, kterd je opravnéna komunikovat s Komisi
jménem Zadatele;

¢) datum piedlozeni dokumentace;

d) obsah dokumentace;

e) podrobny seznam dokumenti tvoficich piilohu dokumentace, véetné uvedeni odkazi na nazvy, svazky a strany;

f) seznam &asti dokumentace, s nimiz mé byt zachdzeno jako s davérnymi ddaji v souladu s ¢lankem 23 natizeni (EU)
2015/2283, vcetné ovétitelného odtvodnéni, a pravidly stanovenymi v priloze II tohoto nafizeni. Obsahuje-li
vyrobni proces diivérné tdaje, poskytne se shrnuti, které nemd dtivérnou povahu;

informace a vysvétleni prokazujici, Ze md Zadatel pravo pouzivat védecké dikazy nebo védecké udaje, které jsou

pfedmétem primyslového vlastnictvi, v souladu s ¢lankem 26 nafizeni (EU) 2015/2283. Tyto informace jsou
obsazeny ve zvlastni slozce.

©Q

Cldnek 5
Pozadavky tykajici se védeckych idaji

1. Dokumentace piedlozend na podporu Zidosti o povoleni nové potraviny umozni komplexni hodnoceni rizik nové
potraviny.

2. Pokud Zzddost o povoleni nové potraviny zahrnuje pouziti umélych nanomateridld podle ¢l. 3 odst. 2 pism. a)
bodt viii) a ix) nafizeni (EU) 2015/2283, poskytne zadatel metody zkouSek pro detekci a charakterizaci v souladu
s pozadavky ¢l. 10 odst. 4 uvedeného nafizeni.

3. Zadatel poskytne kopii dokumentaci postupu a strategii shromazdovéni Gdaj.

4. Zadatel poskytne popis strategie hodnoceni bezpecnosti a odpovidajici strategie toxikologickych zkousek
a odiivodni zafazeni nebo vylouceni konkrétnich studif nebo informaci.

5. Zadatel na podporu své zadosti poskytne na pozddini nezpracované ddaje pro jednotlivé zvefejnéné
i nezvefejnéné studie provedené zadatelem nebo jeho jménem. Tyto informace zahrnuji ddaje pouzité k vyvozeni zdvéra
jednotlivych studif a vysledky Setteni.

6.  Pokud nelze vyloucit, Ze novou potravinu uréenou pro konkrétni skupinu obyvatelstva budou konzumovat i jiné
skupiny obyvatelstva, tidaje tykajici se bezpecnosti se vztahuji i na tyto skupiny.

7. U kazdé biologické nebo toxikologické studie Zadatel objasni, zda zkuSebni materidl vyhovuje navrhované ¢
stavajici specifikaci. Pokud se zkuebni materidl od této specifikace lisi, prokdze Zadatel relevantnost danych tdaji pro
Zvazovanou novou potravinu.

Toxikologické studie se provddéji v zaiizenich, kterd spliuji pozadavky smérnice 2004/10/ES nebo, jsou-li studie
provadény mimo tzemi Unie, dodrzuji zdsady spravné laboratorni praxe OECD. Zadatel poskytne dikaz o dodrzeni
téchto pozadavkd a odiivodni jakoukoli odchylku od standardnich protokoli.

8.  Zadatel navrhne celkovy zdvér o bezpecnosti navrhovanych pouziti nové potraviny. Celkové hodnoceni moznych
rizik pro lidské zdravi se provede v kontextu zndmé nebo pravdépodobné expozice clovéka.
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Cldnek 6
Ovéfeni platnosti zZidosti

1. Po obdrzeni zddosti Komise neprodlené ovéfi, zda Zadost spadd do piisobnosti nafizeni (EU) 2015/2283 a zda
spliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni.

2.  Komise mize konzultovat Gfad. Ufad poskytne Komisi svd vyjidieni k otizce, zda zidost spliuje piislusné
pozadavky stanovené v ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283, do 30 pracovnich dnd.

3. Komise mtize od Zadatele pozadovat doplijici informace ohledné platnosti zddosti a dohodnout se s nim na
lhaté, v niz maji byt tyto informace poskytnuty.

4. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku a aniz je dotlen ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283, lze Zadost
povazovat za platnou i v piipadé, Ze neobsahuje véechny prvky pozadované podle ¢lankd 3 az 5 tohoto nafizeni, pokud
zadatel u kazdého chybéjiciho prvku ptedlozil patfi¢né odivodnéni.

5.  Komise informuje Zadatele, ¢lenské stity a dfad, zda se Zadost povazuje za platnou ¢&i nikoli. Pokud se Zddost
nepovazuje za platnou, uvede Komise diivody, pro¢ neni platna.

Cldnek 7
Informace, které maji byt obsaZeny ve stanovisku dfadu

1.  Stanovisko Gfadu obsahuje tyto informace:

a) identita nové potraviny;

b) posouzeni vyrobniho procesu;

¢) udaje o sloZeni;

d) specifikace;

e) historii pouzivani nové potraviny ajnebo jejiho zdroje;
f) navrhovand pouziti a pouzivand mnozstvi a pfedpoklddany pfjem;
g) absorpce, distribuce, metabolismus a eliminace (ADME);
h) ddaje o vyzivové hodnoté;

i) toxikologické informace;

j)  alergenicita;

k) celkové hodnoceni rizik nové potraviny podle navrhovanych pouziti a pouzivanych mnozstvi s pfipadnym
zdiiraznénim nejistot a omezent;

) pokud dietdrni expozice piekro¢i smérnou hodnotu stanovenou z hlediska ochrany zdravi urcenou v celkovém
hodnoceni rizik, uvede se u nové potraviny podrobné posouzeni dietirni expozice, v némZ se uvede piinos
jednotlivych kategorii potravin ¢&i jednotlivych potravin, jejichz pouZiti je povoleno nebo se o né zad4, k celkové
expozici;

m) zavery.

2. Komise mize v Zadosti o stanovisko Gfadu pozddat o dopliujici informace.

Cldnek 8
Pfechodnd opatfeni

1. Clenské stity do 1. ledna 2018 ozndmi Komisi seznamy zddosti podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.
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2. Clenské stty zptistupni Komisi veskeré informace, které obdrzely k jednotlivym zddostem uvedenym v odstavci 1.

3. Z4dosti uvedené v odstavci 1 tohoto ¢ldnku mus{ zadatel aktualizovat, aby spliiovaly pozadavky stanovené v ¢l. 10
odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 a v tomto nafizeni.

4. Odchylné se odstavec 1 a 2 nepouzije v piipadé zadosti uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku, u kterych byla
zprdva o prvnim posouzeni pfeddna Komisi podle ¢l. 6 odst. 4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 (') do 1. ledna 2018 a v jejichz piipadé nebyly k uvedeni dané nové potraviny na trh ve lhité stanovené
v ¢l. 6 odst. 4 tohoto nafizeni podany Zadné odiivodnéné ndmitky.

5. Lhata pro podani zddosti podle ¢l. 35 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 je 1. ledna 2019.

Cldnek 9
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. prosince 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

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

Vzor privodniho dopisu k Zidosti 0 novou potravinu

EVROPSKA KOMISE
Generdélni feditelstvi
Reditelstvi

Oddéleni

Datum: .........oooooeiiii

Véc: Zadost o povoleni nové potraviny v souladu s nafizenfm (EU) 2015/2283
(Jasné oznacte zaskrtnutim jednoho z rdmeckd)
[0 Zédost o povoleni nové potraviny.

[0 Zédost o doplnéni, odstranéni nebo zménu podminek pouzivéni jiz povolené nové potraviny. Uvedte prosim odkaz
na dané povoleni.

[ Zédost o doplnéni, odstranéni nebo zménu specifikaci jiz povolené nové potraviny. Uvedte prosim odkaz na dané
povoleni.

[0 Zédost o doplnéni, odstranéni nebo zménu dodate¢nych zvldstnich pozadavkit na oznacovani jiz povolené nové
potraviny. Uved'te prosim odkaz na dané povoleni.

[0 Zédost o doplnéni, odstranéni nebo zménu pozadavkéi na monitorovén{ po uvedeni jiz povolené nové potraviny na
trh. Uved'te prosim odkaz na dané povoleni.

Zadatel (zadatelé) nebo jeholjejich zastupce (zdstupci) v Unii
(jméno, adresa, ...)
piedkldda (pfedkladaji) tuto Zddost za ti¢elem aktualizace seznamu Unie pro nové potraviny.

Identita nové potraviny (informace o identit¢é nové potraviny by mély byt poskytnuty v zdvislosti na kategorii
(kategoriich), do které (kterych) spadaji):

Davérnost (!). V ptipadé potieby uvedte, zda zddost obsahuje davérné tdaje v souladu s ¢ldnkem 23 nafizeni (EU)

2015/2283:
O Ano
O Ne

Ochrana tdajti (3). V ptipadé potieby uvedte, zda je pozadovdna ochrana tidajii, které jsou pfedmétem priimyslového
vlastnictvi, podle ¢lanku 26 nafizeni (EU) 2015/2283:

O Ano
O Ne

(") Informace, se kterymi ma byt zachdzeno jako s divérnymi tdaji, by Zadatelé méli oznacit zptisobem uvedenym v pfiloze II a méli by
poskytnout veskeré potiebné tidaje odtivodnujici zZidost o diivérné zachdzent.

() Zadatel by mél blize urcit ¢ast (¢dsti) zddosti obsahujici Gdaje, které jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi a které zahrnuji
pozadavek na divérné zachdzeni, jasnym uvedenim oddilu (oddild) a &isla strany (Cisel stran). Zadatel by mél zddost o ochranu tdajg,
které jsou pfedmétem priimyslového vlastnictvi, dolozit ovéfitelnym odtivodnénim/prohldsenim.
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Kategorie potravin, podminky pouzivdni a pozadavky na oznacovéni

Dodate¢né zvldstni pozadavky na ozna-

K ri ravin Zvlastni mink: Zivani L e
ategorie potravi vlastni pod y pouziva ovani

S pozdravem

Prilohy:
0 Kompletni dokumentace
O Souhrn dokumentace

[0 Seznam &sti dokumentace, s nimiZz méd byt zachdzeno jako s divérnymi Gdaji, a ovéfitelné odtivodéni takového
pozadavku

[0 Informace dokladajici ochranu adajt, které jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, v Zadosti tykajici se nové
potraviny

[0 Kopie administrativnich tidajii Zadatele (Zadatelt)
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PRILOHA II

Odiivodnéni davérného zachdzeni s informacemi

Tato piiloha se v priibéhu fizeni aktualizuje pokazdé, kdyz zadatel podé zddost o diivérné zachdzeni s informacemi.

Obsahuje-li vyrobni proces diivérné tidaje, poskytne se shrnuti, které nemd déivérnou povahu.

Informace, s nimiZ md byt zachdzeno jako s ditvérnymi

tidaji

Odtivodnéni

Oddil x.y (poddno RRRR/MM/DD)

Pfiloha X (poddno RRRR/MM/DD)

0ddil x.y (poddno RRRR/MM/DD)

Pfiloha X (poddno RRRR/MM/DD)
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