02017R2468 — SK —27.03.2021 — 001.001 — 1
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/2468
z 20. decembra 2017,

ktorym sa stanovuju poZiadavky administrativneho a vedeckého

charakteru na tradiné potraviny z tretich krajin v sulade

s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283
o novych potravinach

(Text s vyznamom pre EHP)

Clanok 1

Rozsah pdsobnosti a predmet dpravy

Tymto nariadenim sa stanovuju pravidld vykonavania ¢lanku 20 naria-
denia (EU) 2015/2283, pokial ide o poziadavky administrativneho
a vedeckého charakteru na tradi¢né potraviny z tretich krajin a prechodné
opatrenia uvedené v ¢lanku 35 ods. 3 uvedeného nariadenia.

Uplatiluje sa na ozndmenia a ziadosti uvedené v ¢lankoch 14 a 16
nariadenia (EU) 2015/2283.

Clanok 2
Vymedzenie pojmov
Okrem vymedzenia pojmov stanoveného v ¢lankoch 2 a 3 nariadenia

Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 178/2002 (') a v nariadeni (EU)
2015/2283 sa uplatiluje toto vymedzenie pojmov:

a) ,,oznamenie“ je samostatny spis obsahujuci informacie a vedecké
udaje, ktoré sa predkladaju v stlade s ¢lankom 14 nariadenia (EU)
2015/2283;

b) ,,ziadost™ je samostatny spis obsahujuci informacie a vedecké udaje,
ktoré sa predkladaji v stlade s clankom 16 nariadenia (EU)
2015/2283.

Clénok 3

Struktiira, obsah a finilna podoba oznimenia
1.  Oznamenie musi obsahovat’
a) sprievodny list;
b) technicky spis;
¢) zhrnutie spisu.
(") Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara
2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového

prava, zriaduje Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin a stanovuji postupy
v zalezitostiach bezpe¢nosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1).
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Pred prijatim Standardnych formatov tidajov podl’a ¢lanku 39f nariadenia (ES)
¢. 178/2002 sa oznamenie predklada prostrednictvom elektronického systému
predkladania, ktory poskytuje Komisia, v elektronickom forméte umoziiujicom
stahovanie, tla¢ a vyhl'adavanie dokumentov. Po prijati standardnych formatov
udajov podl'a ¢lanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002 sa oznamenie predklada
prostrednictvom elektronického systému predkladania, ktory poskytuje
Komisia v stlade s uvedenymi $tandardnymi formatmi tidajov.

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

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

a) administrativne tdaje stanovené v ¢lanku 5;

b) vedecké udaje stanovené v ¢lanku 6.

4. Ak ziadatel predlozi ozndmenie na ucely zmeny podmienok
pouzitia, Specifikédcii, osobitnych poziadaviek na oznaCovanie alebo
poziadaviek na monitorovanie po umiestneni povolenej tradi¢nej potra-
viny z tretej krajiny na trh, nemusi byt potrebné, aby ziadatel’ poskytol
vSetky udaje pozadované podla clanku 6, ak poskytne overiteIné
odovodnenie, ktorym vysvetli, Ze navrhované zmeny nemaju vplyv na
vysledky existujuceho hodnotenia bezpecnosti.

5.V zhrnuti spisu uvedenom v odseku 1 pism. ¢) sa musia poskytnut’
dokazy o tom, ze pouzivanie tradiCnej potraviny z tretej krajiny je
v sulade s podmienkami stanovenymi v &lanku 7 nariadenia (EU)
2015/2283. Zhrnutie spisu nesmie obsahovat’ ziadne informdcie, na
ktoré sa vztahuje ziadost o doverné zaobchadzanie podla clanku 23
nariadenia (EU) 2015/2283 a ¢lanku 39a nariadenia (ES) &. 178/2002.

Clanok 4

Struktira, obsah a predloZenie Ziadosti

1.  Ziadost musi obsahovat’:

a) sprievodny list;

b) technicky spis;

¢) zhrnutie spisu;

d) riadne oddvodnené¢ namietky k bezpeCnosti uveden¢ v Clanku 15
ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283;

e) reakciu ziadatel'a na riadne odovodnené namietky k bezpecnosti.
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Pred prijatim Standardnych formatov tidajov podl’a ¢lanku 39f nariadenia (ES)
¢. 178/2002 sa ziadost' predklada prostrednictvom elektronického systému
predkladania, ktory poskytuje Komisia, v elektronickom forméte umoziiujicom
stahovanie, tla¢ a vyhl'adavanie dokumentov. Po prijati standardnych formatov
udajov podl'a ¢lanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002 sa ziadost' predklada
prostrednictvom elektronického systému predkladania, ktory poskytuje
Komisia v stlade s uvedenymi $tandardnymi formatmi tidajov.

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 udaje stanovené v ¢lanku 6.

4. Ak ziadatel predlozi Ziadost’ na ucely zmeny podmienok pouZitia,
Specifikacii, osobitnych poziadaviek na oznacovanie alebo poziadaviek
na monitorovanie po umiestneni povolenej tradinej potraviny z tretej
krajiny na trh, nemusi byt potrebné, aby ziadatel’ poskytol vSetky tdaje
pozadované podla c¢lanku 6, ak poskytne overitelné odovodnenie,
ktorym vysvetli, ze navrhované zmeny nemaju vplyv na vysledky
existujiceho hodnotenia bezpecnosti.

5.V zhrnuti spisu uvedenom v odseku 1 pism. ¢) sa musia poskytnut’
dokazy o tom, ze pouzivanie tradi¢nej potraviny z tretej krajiny je
v stlade s podmienkami stanovenymi v &lanku 7 nariadenia (EU)
2015/2283. Zhrnutie spisu nesmie obsahovat’ ziadne informadcie, na
ktoré sa vztahuje ziadost o doverné zaobchadzanie podla clanku 23
nariadenia (EU) 2015/2283 a ¢lanku 39a nariadenia (ES) &. 178/2002.

Clénok 5

Administrativne idaje, ktoré sa maju poskytnit’ v oznameni alebo
Ziadosti

Oznamenia a ziadosti musia okrem informacii uvedenych v ¢lanku 14

nariadenia (EU) 2015/2283 obsahovat’ tieto administrativne udaje:

a) nazov, adresa a kontaktné tidaje osoby zodpovednej za spis oprav-
nenej komunikovat’ s Komisiou v mene Ziadatela;

b) datum predloZenia spisu;

c) obsah spisu;

d) podrobny zoznam dokumentov pripojenych k spisu vratane odkazov
na nazvy, zvizky a pocCty stran;
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e) ak ziadatel' v sulade s ¢lankom 23 nariadenia (EU) 2015/2283 pred-
lozi ziadost o zaobchadzanie s urCitymi Castami dokumentacie
vratane dopliujucich informacii ako s dovernymi informaciami,
zoznam Casti spisu, s ktorymi sa ma zaobchadzat’ ako s dovernymi,
spolu s overitelnym odévodnenim preukazujiicim, ako by zverej-
nenie takychto informacii mohlo vo vyznamnej miere poskodit’
zaujmy ziadatel’a;

f) zoznam S§tadii predloZzenych na podporu oznamenia alebo ziadosti
vratane informacii preukazujucich sulad s c¢lankom 32b naria-
denia (ES) ¢&. 178/2002.

Clénok 6

Vedecké udaje, ktoré sa maju poskytnit’ v oznameni alebo Ziadosti

1. Spis predlozeny na ucely podpory ozndmenia alebo Zziadosti
o povolenie tradi¢nej potraviny z tretej krajiny musi umoznit' vykonanie
hodnotenia historie bezpecného pouzivania tradi¢nej potraviny z tretej
krajiny.

2. Ziadatel' musi poskytnut képiu dokumentacie o postupe, ktory sa
uplatitoval pri zhromaZzd’ovani udajov.

3. Ziadatel musi poskytnut opis stratégie hodnotenia bezpeénosti
a musi oddvodnit’ zahrnutie alebo vylucenie Specifickych studii alebo
informacii.

4.  Ziadatel musi navrhnit celkovy zaver tykajiici sa bezpeénosti
navrhovanych spdsobov pouzitia tradicnej potraviny z tretej krajiny.
Celkové vyhodnotenie mozného rizika pre ludské zdravie sa robi
v kontexte znameho alebo pravdepodobného vystavenia ¢loveka.

Clénok 7

Overenie platnosti oznamenia

1.  Po doruCeni ozndmenia tradi¢nej potraviny z tretej krajiny
Komisia bezodkladne overi, ¢i prislusna potravina patri do rozsahu
posobnosti nariadenia (EU) 2015/2283, ako aj to, ¢i oznamenie spiﬁa
poziadavky stanovené v clankoch 3, 5 a 6 tohto nariadenia a v
¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

2. Komisia moze konzultovat' s ¢lenskymi Statmi a iradom o tom, Ci
oznamenie splia poziadavky uvedené v odseku 1. Clenské §taty a tirad
poskytni Komisii svoje stanoviska do 30 pracovnych dni.

3. Komisia méze od ziadatela pozadovat dodato¢né informacie
v suvislosti s platnostou ozndmenia a informovat’ Zziadatel'a o lehote,
do ktorej sa uvedené informacie musia poskytnat.
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4. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku a bez toho, aby bol dotknuty
&lanok 14 nariadenia (EU) 2015/2283 a ¢&lanok 32b ods. 4 a 5 naria-
denia (ES) ¢. 178/2002, sa méze oznamenie pokladat’ za platné aj vtedy,
ak neobsahuje vsetky prvky pozadované podla ¢lankov 3, 5 a 6 tohto
nariadenia, a to za predpokladu, ze ziadatel' pri kazdom chybajucom
prvku predlozil primerané oddvodnenie.

5. Komisia informuje Ziadatela, ¢lenské Staty a urad o tom, ¢&i sa
oznamenie povazuje alebo nepovazuje za platné. Ak sa oznamenie
nepovazuje za platné, Komisia uvedie dovody, pre¢o dospela k takému
zaveru.

Clénok 8

Overenie platnosti Ziadosti

1. Po prijati Ziadosti o povolenie tradi¢nej potraviny z tretej krajiny
Komisia bezodkladne overi, ¢i Ziadost' spliia poziadavky ¢lankov 4 az 6
tohto nariadenia a ¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

2. Komisia méze konzultovat s tradom o tom, & Ziadost spiia
poziadavky uvedené v odseku 1. Urad poskytne Komisii svoje stano-
visko do 30 pracovnych dni.

3.  Komisia moéze od ziadatela pozadovat dodatocné informacie
o zalezitostiach suvisiacich s platnostou ziadosti a informovat’ ziadatel'a
o lehote, v ktorej sa uvedené informacie musia poskytnut’.

4. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku a bez toho, aby bol dotknuty
&lanok 16 nariadenia (EU) 2015/2283 a ¢&lanok 32b ods. 4 a 5 naria-
denia (ES) ¢. 178/2002, sa mdze Ziadost’ pokladat’ za platnt aj vtedy, ak
neobsahuje vSetky prvky pozadované podla ¢lankov 4 az 6 tohto naria-
denia, a to za predpokladu, Ze Zziadatel' pri kazdom chybajiicom prvku
predlozil primerané oddvodnenie.

5.  Komisia informuje Zziadatela, Clenské Staty a urad o tom, ¢i sa
ziadost’ povazuje alebo nepovazuje za platni. Ak sa ziadost’ nepovazuje
za platnti, Komisia uvedie dovody, preo dospela k takému zaveru.

Clénok 9

Riadne oddvodnené namietky k bezpec¢nosti

1. Po prijati platného ozndmenia sa moze uskutoCnit konzultacia
medzi Komisiou, ¢lenskymi Statmi a Gradom, a to v prvych troch mesia-
coch obdobia stanoveného v ¢&lanku 15 ods. 2 nariadenia (EU)
2015/2283.

2. Riadne odévodnené namietky k bezpecnosti, ktoré Komisii pred-
klada Clensky Stat alebo urad v sulade s €lankom 15 ods. 2 nariadenia
(EU) 2015/2283, obsahuju tieto informécie:

a) nazov a opis tradinej potraviny z tretej krajiny;
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b) vedecké vyhlasenie uvadzajuce, preCo moze tradicnd potravina
z tretej krajiny predstavovat’ bezpecnostné riziko pre I'udské zdravie.

Clénok 10

Informacie, ktoré maju byt zahrnuté v stanovisku uradu

1. Stanovisko uradu zahfna tieto informacie:
a) totoznost’ a charakterizacia tradi¢nej potraviny z tretej krajiny;
b) hodnotenie historie bezpecného pouzivania v tretej krajine;

¢) celkové hodnotenie rizika, ktorym sa podla mozZnosti stanovuje
bezpecnost’ tradiCnej potraviny z tretej krajiny, a v relevantnych
pripadoch zddraziiuju neistoty a obmedzenia;

d) zavery;

e) vysledky konzultacii uskuto¢nenych pocas procesu hodnotenia rizik
v sulade s ¢lankom 32c¢ ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

2. Komisia méze poziadat’ o dodatocné informacie vo svojej ziadosti
o stanovisko uradu.

Clénok 11

Prechodné opatrenia

Oznamenia uvedené v &lanku 35 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283 sa
predkladaji Komisii najneskor 1. januara 2019.

Clanok 12
Nadobudnutie wi¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych ¢lenskych Statoch.
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PRILOHA I

VZOR SPRIEVODNEHO LISTU PRIPOJENEHO K OZNAMENIU
TRADICNEJ POTRAVINY Z TRETEJ KRAJINY V SULADE
S CLANKOM 14 NARIADENIA (EU) 2015/2283

EUROPSKA KOMISIA
Generalne riaditel'stvo
Riaditel'stvo

Oddelenie

Déatum: ...

Vec: Oznamenie tradiénej potraviny z tretej krajiny v sulade s nariadenim (EU)
2015/2283.

(Jasne uviest’ zaskrtnutim jedného z ramcekov.)
O Oznamenie na ucely povolenia novej tradi¢nej potraviny.

O Oznamenie na Gcely doplnenia, vypustenia alebo zmeny podmienok pouzi-
vania uz povolenej tradinej potraviny. Uved'te odkaz na uvedené oznadmenie.

O Oznamenie na Gcely doplnenia, vypustenia alebo zmeny Specifikacii uz povo-
lenej tradi¢nej potraviny. Uved’te odkaz na uvedené oznamenie.

O Oznamenie na ucely doplnenia, vypustenia alebo zmeny dodato¢nych pozia-
daviek na oznacovanie uz povolenej tradicnej potraviny. Uved’te odkaz na
uvedené oznamenie.

O Oznamenie na ucéely doplnenia, vypustenia alebo zmeny poziadaviek na moni-
torovanie po umiestneni uz povolenej tradinej potraviny na trh. Uvedte
odkaz na uvedené oznamenie.

Ziadatel(-lia) alebo jeho/ich zastupca(-ovia) v Unii

[meno(-a)/nazov(-vy), adresa(-y) ...]

predklada(-aju) toto ozndmenie s cielom aktualizovat’ zoznam novych potravin
Unie.

Totoznost’ tradiénej potraviny:

Déverné zaobchadzanie. V pripade potreby uvedte, ¢i Ziadost' obsahuje doverné
udaje v sulade s ¢lankom 23 nariadenia (EU) 2015/2283

O Ano
O Nie

Kategorie potravin, podmienky pouzivania a poziadavky na oznacovanie

Osobitné podmienky pouzi- [ Dodato¢na osobitna pozia-

Kategoria potravin . < .
vania davka na oznaCovanie
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S pozdravom

Podpis ...

Prilohy:
O Uplna technickd dokumentacia
O Zhrnutie spisu (nedoverné)

O Zoznam casti spisu, pri ktorych sa ziada o doverné zaobchadzanie, a overi-
telné odovodnenie, ktoré preukazuje, ako by zverejnenie takychto informacii
mohlo vo vyznamnej miere poSkodit” zaujmy Zziadatel'a

O Kopia administrativnych udajov ziadatela(-ov)

Zoznam S§tadii a vSetky informacie tykajice sa oznamovania Stadii v sulade
s ¢lankom 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
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PRILOHA II

VZOR SPRIEVODNEHO LISTU PRIPOJENEHO K ZIADOSTI
O POVOLENIE TRADICNEJ POTRAVINY Z TRETEJ KRAJINY
V SULADE S CLANKOM 16 NARIADENIA (EU) 2015/2283

EUROPSKA KOMISIA
Generalne riaditel’stvo
Riaditel'stvo

Oddelenie

Datum: ...

Vec: Ziadost’ o povolenie tradiCnej potraviny z tretej krajiny v sulade s ¢lankom
16 nariadenia (EU) 2015/2283

Ziadatel'(-lia) alebo jeho/ich zastupca(-ovia) v Eurépskej unii

[meno(-a)/mazov(-vy), adresa(-y) ...]

predklada(-aji) tuto Ziadost o aktualizovanie zoznamu novych potravin Unie.

Totoznost' tradiénej potraviny:

Déverné zaobchadzanie. V pripade potreby uvedte, ¢i Ziadost' obsahuje doverné
udaje v sulade s ¢lankom 23 nariadenia (EU) 2015/2283

O Ano
O Nie

Kategorie potravin, podmienky pouzivania a poziadavky na oznaCovanie

Osobitné podmienky pouzi- | Dodato¢na osobitna pozia-

Kategéria potravin . N .
vania davka na oznacovanie

S pozdravom

Podpis ...

Prilohy:
O Uplna Ziadost’
O Zhrnutie ziadosti (nedoverné)

O Zoznam Ccasti ziadosti, pri ktorych sa ziada o doverné zaobchadzanie, a overi-
tel'né od6vodnenie, ktoré preukazuje, ako by zverejnenie takychto informacii
mohlo vo vyznamnej miere poskodit’ zaujmy ziadatel'a
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Zdokumentované udaje tykajiice sa riadne odovodnenych namietok k bezpec-
nosti

O Kopia administrativnych udajov ziadatela(-ov)

Zoznam §tadii a vSetky informacie tykajiice sa oznamovania Stadii v sulade
s ¢lankom 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
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