3.12.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 406/51

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1824
ze dne 2. prosince 2020,

kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2017/2468, 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 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 zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢ldnek 20 a ¢&l. 35 odst. 3 uvedeného nafizeni,

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

(2)  Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2468 () stanovi administrativni a védecké pozadavky na tradi¢ni potraviny ze
tietich zemi.

(3)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 (°) zménilo nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 (*) a nafizeni (EU) 2015/2283. Cilem uvedenych zmén je posileni transparentnosti a udrzitelnosti
hodnoceni rizik ze strany EU ve vSech oblastech potravinového fetézce, v nichz Evropsky tfad pro bezpecnost
potravin (ddle jen ,dfad“) provadi védecké hodnocent rizik, veetné oblasti tradi¢nich potravin ze tfetich zemi.

(4)  Pokud jde o uvddéni tradi¢nich potravin ze tfetich zemi na trh, byla prostfednictvim zmén nafizeni (ES) ¢. 178/2002
zavedena novd ustanoveni tykajici se mimo jiné: obecného poradenstvi pfed podinim Zadosti, které na zddost
potencidlniho Zadatele nebo oznamovatele poskytuji zaméstnanci Gfadu, a povinnosti ozndmit studie zadané nebo
provedené provozovateli podnikd na podporu zddosti nebo ozndmeni a diisledka nedodrzeni této povinnosti. Byla
také zavedena ustanoveni o tom, Ze afad zpfistupni vefejnosti viechny védecké tdaje, studie a dal3i informace na
podporu Zadosti, s vyjimkou davérnych informaci, v rané fazi procesu hodnoceni rizik, po ¢emz nésleduje
konzultace se tfetimi stranami. V rdmci zmén byly rovnéz stanoveny zvlastni procesni pozadavky tykajici se
piedklddani zddosti o divérné zachdzeni a jejich posouzeni tifadem, pokud jde o informace pfedklddané Zadatelem,
vyzada-li si Komise stanovisko Gfadu.

(5)  Nafizeni (EU) 2019/1381 rovnéz zménilo nafizeni (EU) 2015/2283 tak, aby zahrnovalo ustanoveni o zvefejiiovani
ozndmeni dGfadem v ptipadé, kdy k nim predklddd fddné odivodnéné ndmitky tykajici se bezpecnosti, jakoz
i ustanoveni k zaji$téni soudrznosti s ipravami nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a aby se zohlednily odvétvové zvlastnosti
v oblasti diivérnych informaci.

() Uk vest. L 327,11.12.2015, s. 1.

() Provddéci nafizeni 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 potravinch
(Ut. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 55).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 ze dne 20. ¢ervna 2019 o transparentnosti a udrZitelnosti hodnoceni rizika
ze strany EU v potravinovém fetézci, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 1829/2003, (ES) ¢. 1831/2003, (ES)
¢ 2065[2003, (ES) ¢. 1935/2004, (ES) & 1331/2008, (ES) €. 1107/2009, (EU) 2015/2283 a smérnice 2001/18[ES (U. vést. L 231,
6.9.2019, 5. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového préva, zfizuje se Evropsky tifad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (UF. vést.
L 31,1.2.2002,s. 1).
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(6)  Vzhledem k rozsahu a pouzitelnosti v§ech uvedenych zmén by mélo byt provadéci nafizeni (EU) 20172468
upraveno tak, aby zohledfiovalo zmény tykajici se obsahu, vypracovdni a predkldddni ozndmeni a Zadosti
uvedenych v ¢lancich 14 a 16 nafizeni (EU) 2015/2283, podminek, jimiz se ¥{di ovéfeni platnosti ozndmeni
a Zddosti, a informaci, které maji byt obsaZeny ve stanovisku tfadu. Provddéci nafizeni (EU) 2017/2468 by mélo
zejména odkazovat na standardni datové formaty a pozadovat, aby byly v zZddostech uvadény informace prokazujici
splnéni pozadavku na ozndmeni stanoveného v ¢ldnku 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002. Mélo by rovnéz upfesnit, Ze
posouzeni splnéni pozadavku na ozndmeni je soucdsti ovéfeni platnosti zadosti.

(7) S ohledem na skute¢nost, ze utad v souladu s ¢lankem 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002 odpovida za spravu databdzi
studif, by mélo byt rovnéz Komisi umoznéno obracet se v rdmci ovéfovani platnosti ozndmeni a Zadosti na tfad
s cilem ujistit se zejména, Ze ozndmeni nebo zadost spliiuje piisluiné pozadavky stanovené ve zminéném ¢lanku.

(8)  Pokud jsou béhem hodnoceni rizik vedeny vefejné konzultace v souladu s ¢l. 32¢ odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002,
mélo by stanovisko Gfadu také zahrnovat vysledky téchto konzultaci v souladu s poZadavky na transparentnost, jez
se na tifad vztahuji.

(9)  Toto nafizeni by mélo byt pouzitelné ode dne 27. bifezna 2021 a na ozndmeni a zddosti pfedlozené od uvedeného
data, které je datem pouZitelnosti nafizeni (EU) 2019/1381.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény provadéciho nafizeni (EU) 2017/2468

Provéadéci natizeni (EU) 2017/2468 se méni takto:
1) cldnek 3 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:
,1.  Ozndmeni obsahuje tyto ndlezitosti:
a) privodni dopis;
b) technickou dokumentaci;
¢) souhrn dokumentace.

Pred pfijetim standardnich datovych formatt podle ¢lanku 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se ozndmeni pfedkladd
prostiednictvim systému elektronického podani poskytnutého Komisi, a to v elektronickém formatu umoziujicim
stahovdni, tisk a prohleddvini dokumentd. Po pfijeti standardnich datovych forméta podle ¢lanku 39f nafizeni (ES)
¢. 178/2002 se ozndmeni podavé prostiednictvim systému elektronického podani poskytnutého Komisi v souladu
s uvedenymi standardnimi datovymi formdty.”;

b) odstavec 5 se nahrazuje timto:

,5.  Vsouhrnu dokumentace podle odst. 1 pism. c) se uvede dikaz, Ze pouziti tradi¢ni potraviny ze tieti zemé
spliiuje podminky uvedené v ¢lanku 7 nafizeni (EU) 2015/2283. Souhrn dokumentace nesmi obsahovat
informace, jez byly pfedmétem zddosti o divérné zachdzeni podle ¢lanku 23 nafizeni (EU) 2015/2283
a ¢lanku 39a nafizeni (ES) ¢. 178/2002.%

2) cldnek 4 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:
,1. Zéadost obsahuje tyto ndleZitosti:
a) privodni dopis;
b) technickou dokumentaci;

¢) souhrn dokumentace;
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d) nadlezité odtivodnéné ndmitky tykajici se bezpe¢nosti uvedené v ¢l. 15 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283;
e) reakci Zadatele na ndleZzité odivodnéné namitky tykajici se bezpecnosti.

Pred prijetim standardnich datovych formdtd podle ¢lanku 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se zadost podavd

prostrednictvim systému elektronického podani poskytnutého Komisi, a to v elektronickém formdtu umozujicim

stahovdni, tisk a prohleddvani dokumentd. Po piijeti standardnich datovych formdti podle ¢lanku 39f nafizeni (ES)
¢. 1782002 se zadost podava prostiednictvim systému elektronického poddni poskytnutého Komisi v souladu

s uvedenymi standardnimi datovymi formaty.;

b) odstavec 5 se nahrazuje timto:

,5.  Vsouhrnu dokumentace podle odst. 1 pism. ¢) se uvede diikaz, Ze pouziti tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé
spliiuje podminky uvedené v cldnku 7 naffzeni (EU) 2015/2283. Souhrn dokumentace neobsahuje
informace, jez byly pfedmétem Zddosti o diivérné zachdzeni podle ¢lanku 23 nafizeni (EU) 2015/2283
a ¢lanku 39a nafizeni (ES) ¢. 178/2002.%

¢lanek 5 se méni takto:
a) pismeno e) se nahrazuje timto:
,€) seznam &asti dokumentace, s nimiz ma byt zachdzeno jako s divérnymi tdaji, pokud Zadatel p¥edlozi v souladu
s ¢lankem 23 nafizeni (EU) 2015/2283 Zddost o divérné zachdzeni pro urcité ¢dsti dokumentace, vcetné
doplijicich informaci, a uvede ovéfitelné odtivodnéni prokazujici, jak by zpfistupnéni takovych informaci
mobhlo ptipadné vést k vyznamnému poskozeni zajmt Zadatele;*;

b) dopliuje se nové pismeno f), které zni:

of) seznam studii pfedlozenych na podporu ozndmeni nebo Zzddosti, v¢etné informaci prokazujicich soulad
s ¢lankem 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002.%

¢lanek 7 se nahrazuje timto:
,Cldnek 7

Ovéfeni platnosti ozndmeni

1. Po obdrzeni ozndmeni tykajictho se tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé Komise neprodlené ovéfi, zda dotéend
potravina spadd do ptisobnosti nafizeni (EU) 2015/2283 a zda ozndmeni spliuje pozadavky stanovené
v ¢lancich 3, 5 a 6 tohoto nafizeni a v ¢lanku 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

2. Komise mizZe konzultovat ¢lenské stity a tifad s cilem ovéfit, zda ozndment spliiuje pozadavky uvedené v odstavci
1. Clenské staty a Gifad poskytnou Komisi svd vyjadieni do 30 pracovnich dni.

3. Komise mizZe od Zadatele pozadovat dopliujici informace ohledné platnosti ozndmeni a ozndmit mu lhitu, v niz
musi byt tyto informace poskytnuty.

4. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku a aniz je dotcen ¢ldnek 14 nafizeni (EU) 2015/2283 a ¢l. 32b odst. 4 a 5
nafizeni (ES) ¢. 178/2002, Ize ozndmeni povazovat za platné i v pfipadé, Ze neobsahuje vSechny prvky
pozadované podle ¢lankd 3, 5 a 6 tohoto nafizeni, pokud zadatel u kazdého chybgjictho prvku predlozil
ovéfitelné odtivodnéni.

5. Komise informuje Zadatele, clenské stity a Gfad, zda se ozndmeni povazuje za platné, ¢i nikoli. Pokud se ozndmeni
nepovazuje za platné, uvede Komise diivody, jez vedly k tomuto zjisténi.*;

¢lanek 8 se nahrazuje timto:
,Cldnek 8
Ovéfeni platnosti Zadosti

1. Po obdrzeni Zadosti o povoleni tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé Komise neprodlené ovéti, zda zddost splituje
pozadavky ¢lankt 4 aZ 6 tohoto nafizeni a ¢ldnku 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002.
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2. Komise se miize obratit na tfad s cilem ovéfit, zda zédost splituje pozadavky uvedené v odstavci 1. Utad sdéli
Komisi své stanovisko do 30 pracovnich dna.

3. Komise mize od Zadatele pozadovat dopliujici informace ohledné platnosti zadosti a ozndmit mu lhatu, v niz
musi byt tyto informace poskytnuty.

4. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku a aniz je dotéen ¢ldnek 16 nafizeni (EU) 2015/2283 a ¢l. 32b odst. 4 a 5
nafizeni (ES) ¢. 178/2002, lze zddost povazovat za platnou i v piipadé, Ze neobsahuje vSechny prvky
pozadované podle ¢lankd 4 az 6 tohoto nafizeni, pokud Zadatel u kazdého chybgjictho prvku predlozil
ovéfitelné odtiivodnéni.

5.  Komise informuje Zadatele, ¢lenské staty a arad, zda se Zddost povazuje za platnou ¢i nikoli. Pokud se Zddost
povazuje za neplatnou, uvede Komise diivody, jez vedly k tomuto zjisténi.;

6) clanek 10 se méni takto:
dopliiuje se nové pismeno e), které zni:

,€) vysledky konzultaci uskutecnénych v rdmci procesu hodnoceni rizika v souladu s ¢l. 32c odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 178/2002.%

7) prilohy I'a Il se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni;

8) ptiloha III se zrusuje.

Cldnek 2
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

PouZije se ode dne 27. bfezna 2021 na ozndmeni a Zadosti pfedloZené Komisi od uvedeného data.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. prosince 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné
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PRILOHA

Prilohy I a Il nafizeni (EU) 20172468 se méni takto:

(1) Piiloha I se nahrazuje timto:
LPRILOHA I

Vzor privodniho dopisu k ozndmeni tykajicimu se tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé v souladu
s ¢lainkem 14 nafizeni (EU) 2015/2283

EVROPSKA KOMISE

Generdlni feditelstvi

Reditelstvi

Oddéleni

Datum: ...

Véc: Ozndment tykajici se tradi¢ni potraviny ze téeti zemé v souladu s nafizenim (EU) 2015/2283

(Jasné oznacte zaskrtnutim jednoho z rameckd)
O Ozndmeni o povoleni nové tradi¢ni potraviny.

O Ozndmeni o doplnéni, odstranéni nebo zméné podminek pouzivani jiz povolené tradi¢ni potraviny. Uvedte prosim
odkaz na dané oznament.

O Ozndmeni o doplnéni, odstranéni nebo zméné specifikaci jiZ povolené tradi¢ni potraviny. Uvedte prosim odkaz na
dané ozndmeni.

O Ozndmeni o doplnéni, odstranéni nebo zméné dodate¢nych pozadavki na oznacovani jiz povolené tradi¢ni potraviny.
Uvedte prosim odkaz na dané ozndmeni.

O Ozndmeni o doplnéni, odstranéni nebo zméné pozadavks na monitorovani po uvedent jiZ povolené tradi¢ni potraviny
na trh. Uved'te prosim odkaz na dané ozndmeni.

Zadatel (zadatelé) nebo jeho zdstupce (jejich zdstupci) v Unii

(jméno, adresa, ...)

predklada (predklddaji) toto ozndmeni za Gi¢elem aktualizace seznamu Unie pro nové potraviny.

Identita tradi¢ni potraviny:

Divérnost. V pipadé potieby uvedte, zda zddost obsahuje divérné idaje v souladu s ¢ldnkem 23 nafizeni (EU) 2015/2283:
O Ano
O Ne
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Kategorie potravin, podminky pouZivani a poZadavky na oznacovani

Dodate¢né zvlastni pozadavky na

Kategorie potravin Zv1astni podminky pouZzivani P
oznacovani

S pozdravem

Podpis: ...

Prilohy:

O Kompletni technickd dokumentace

O Souhrn dokumentace (nediivérné informace)

O Seznam &isti dokumentace, s nimiz mé byt zachdzeno jako s divérnymi tdaji, spolu s ovéfitelnym odiivodnénim
prokazujicim, jak by zpfistupnéni takovych informaci mohlo pfipadné vést k vyznamnému poskozeni zdjmi zadatele

O Kopie administrativnich adaji Zadatele (zadatelt)

O Seznam studif a veskeré informace o ozndmeni studif v souladu s ¢lankem 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002¢

(2) Priloha II se nahrazuje timto:
L,PRILOHA Il

Vzor pritvodniho dopisu k Zidosti o povoleni tradi¢ni potraviny ze tfeti zemé v souladu
s ¢linkem 16 nafizeni (EU) 2015/2283

EVROPSKA KOMISE

Generdlni Feditelstvi

Reditelstvi

Oddéleni

Datum: ...

Véc: Zadost o povoleni tradi¢ni potraviny ze tieti zemé v souladu s ¢ldnkem 16 nafizeni (EU) 20152283
Zadatel (zadatelé) nebo jeho zdstupce (jejich zdstupci) v Evropské unii

(jméno, adresa, ...)

predklada (predklddaji) tuto zddost za Gi¢elem aktualizace seznamu Unie pro nové potraviny.

Identita tradi¢ni potraviny:
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Divérnost. V pipadé potieby uvedte, zda zidost obsahuje divérné tdaje v souladu s ¢ldnkem 23 nafizeni (EU) 2015/2283:

O Ano
O Ne

Kategorie potravin, podminky pouZivani a pozadavky na oznacovani

Kategorie potravin

Zvlastni podminky pouzivani

Dodatecné zvldstni pozadavky na
oznacovani

S pozdravem

Podpis: ...

Prilohy:
O Kompletni zidost

O Souhrn Zddosti (nedtivérné informace)

O Seznam ¢asti Zadosti, s nimiz ma byt zachdzeno jako s davérnymi ddaji, spolu s ovéfitelnym odtivodnénim
prokazujicim, jak by zpfistupnéni takovych informaci mohlo pfipadné vést k vyznamnému poskozeni zdjma zadatele

O Dokumentované tidaje souvisejici s nalezité odivodnénymi ndmitkami

O Kopie administrativnich adaji Zadatele (zadatelt)

O Seznam studii a veskeré informace o ozndmeni studii v souladu s ¢ldnkem 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002¢
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