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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2018/456
z 19. marca 2018

o procedurdlnych krokoch konzulta¢ného postupu ur€ovania statusu novej potraviny v sdlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na narjadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/ 2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravindch, ktorym sa men{ 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 4,
kedze:

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

¢lanku 4 nariadenia (EU sa stanovuji zdkladné zdsady tykajice sa postupu urcovania statusu novej

(2)  V danku 4 nariadenia (EU) 2015/2283 jti zéklad dy tykaj postup j
potraviny. V odseku 1 uvedeného ¢ldnku sa vyZaduje, aby prevadzkovatelia potravindrskych podnikov overili, ¢i
potravina, ktorti zamyslaji umiestnit na trh v Unii, patri do rozsahu posobnosti uvedeného nariadenia.

(3)  Na ducely urlenia statusu novej potraviny v pripade konkrétnej potraviny by sa mala predlozit Ziadost
o konzulticiu. Clenské $taty by mali overit platnost takychto Ziadosti. Preto je potrebné stanovit pravidld pre
postup overovania.

4 Mali by sa stanovit pravidld s cielom zabezpecit, aby sa v Ziadosti o konzulticiu na Glely uréenia statusu novej
y p p y y )
potraviny uvadzali vietky informacie, ktoré ¢clenské 3taty potrebujii na hodnotenie.

(5) S cielom zabezpecit, aby boli prevadzkovatelia potravindrskych podnikov a verejnost informovani o statuse novej
potraviny, mali by sa informécie tykajlce sa statusu novej potraviny zverejnit.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Rozsah posobnosti a predmet dpravy

Tymto nariadenfm sa stanovujii pravidld vykondvania ¢linku 4 nariadenia (EU) 2015/2283, pokial ide o procedurdlne
kroky konzultaéného postupu na Gcely urcenia, ¢i nové potravina patri do rozsahu pdsobnosti uvedeného nariadenia.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Okrem vymedzenia pojmov stanoveného v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (%) a v nariadeni
(EU) 2015/2283 sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a) ,ziadost o konzulticiu“ je Ziadost prevddzkovatela potravindrskeho podniku o urlenie statusu novej potraviny
v pripade konkrétnej potraviny, adresovand prijimajicemu ¢lenskému statu;

b) ,prijimajici ¢lensky $tat“ je ¢lensky $tat, v ktorom prevadzkovatel potravindrskeho podniku zamysla prvykrdt uviest
na trh konkrétnu potravinu.

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vieobecné zdsady a poziadavky
potravinového prava, zriaduje Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zileZitostiach bezpecnosti potravin
(U v.ESL 31,1.2.2002,s. 1).
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Cldnok 3
PredloZenie Ziadosti o konzulticiu

1. Prevddzkovatel potravindrskeho podniku konzultuje s prijimajicim ¢lenskym $tdtom, ako sa stanovuje v clinku 4
ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283, a to tak, ze danému clenskému $tatu predlozi Ziadost o konzultdciu.

2. Ak prevadzkovatel potravindrskeho podniku zamysla umiestnit potravinu na trh sticasne vo viacerych ¢lenskych
Statoch, ziadost o konzulticiu predloZi iba jednému z uvedenych ¢lenskych $tatov.

Cldnok 4
Obsah a findlna podoba Ziadosti o konzulticiu

1.  Ziadost o konzulticiu sa musi prijimajacemu clenskému $tétu zaslat elektronicky a musi pozostdvat z tychto
prvkov:

a) sprievodny list;

b) technicky spis;

¢) podporna dokumentdcia;

d) vysvetlujica pozndmka, v ktorej sa objasiiuje ticel a vyznam predloZenej dokumentdcie.

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

3. Technicky spis uvedeny v odseku 1 pism. b) musi obsahovat informécie potrebné na to, aby prijimajici ¢lensky
stat mohol dospiet k zdveru o statuse novej potraviny, pricom spis musi byt vypracovany v stlade so vzorom uvedenym
v prilohe IL.

4. Odchylne od odseku 3 Ziadatel nie je povinny poskytnit vietky prvky uvedené v prilohe II, ak predlozil overitelné
odovodnenie absencie kazdého chybajiiceho prvku.

Cldnok 5
Postupy overovania platnosti Ziadosti o konzulticiu
1. Prijimajuci ¢lensky $tat bezodkladne overi, ¢i je Ziadost o konzulticiu v stlade s poziadavkami ¢ldnku 4.

2. Ak prevadzkovatel potravindrskeho podniku nepredlozi v Ziadosti o konzultdciu dostatoéné informdcie, prijimajtici
Clensky stat poziada prevadzkovatela potravindrskeho podniku, aby poskytol dopliiujice informdicie alebo vykonal
prislusné aktualizdcie Ziadosti o konzultdciu, a to v lehote urcenej prijimajicim ¢lenskym Stdtom.

3. Ziadost o konzulticiu sa povazuje za neplatnd, ak:

a) prevddzkovatel potravindrskeho podniku neposkytne pozadované dodato¢né informécie alebo aktualizovand Ziadost
o konzulticiu v lehote stanovenej prijimajicim ¢lenskym Statom;

b) predloZené dopliiujtice informdcie nie st postaCujtice na vyvodenie zdveru, Ze Ziadost o konzulticiu je platnd.
4. Prijimajuci ¢lensky 3tt rozhodne o platnosti Ziadosti o konzulticiu a bezodkladne informuje prevddzkovatela
potravindrskeho podniku, ostatné clenské staty a Komisiu o svojom rozhodnuti. Ak prijimajici ¢lensky $tat povazuje
ziadost o konzultdciu sa za neplatnti, uvedeny zdver zdovodni.
Cldnok 6
Postupy hodnotenia platnej Ziadosti o konzulticiu

1.  Prijimajaci ¢lensky 3tdt dospeje k zdveru o statuse novej potraviny v pripade konkrétnej potraviny do Styroch
mesiacov odo diia, ked rozhodol o platnosti Ziadosti o konzulticiu.

2. Ak prijimajuci clensky stat zist, Ze nedisponuje dostatoénymi dokazmi, aby v pripade konkrétnej potraviny
rozhodol o statuse novej potraviny, moze prevadzkovatela potravindrskeho podniku poziadat, aby poskytol dopliujtice
informdcie. Lehotu na uvedent Ziadost urci spolu s prevddzkovatelom potravindrskeho podniku.

Prijimajuci clensky $tit moze konzultovat s inymi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou.
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3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4, Ziadostou o dodatocné informacie uvedenou v odseku 2 sa nesmie predizit
lehota uvedend v odseku 1.

4.V riadne odovodnenych pripadoch moéze prijimajiici clensky stét predizit lehotu uvedenti v odseku 1 maximdlne
o $tyri mesiace. Prijimajuci ¢lensky $tdt informuje prevddzkovatela potravindrskeho podniku, ostatné clenské Stdty
a Komisiu o svojom rozhodnuti a poskytne odévodnenie.

5. Ked prijimajici ¢lensky $tdt dospeje v pripade konkrétnej potraviny k zdveru o statuse novej potraviny,
bezodkladne informuje prevddzkovatela potravindrskeho podniku, ostatné ¢lenské Stity a Komisiu o svojom rozhodnuti
a poskytne odovodnenie v stilade s ¢ldnkom 7 tohto nariadenia.

Cldnok 7
Informicie o statuse novej potraviny a ich zverejnenie

1. Ozndmenie uvedené v ¢lanku 6 ods. 5 tohto nariadenia musi obsahovat:

a) ndzov a opis prislusnej potraviny;

b) vyhldsenie o tom, ¢i je prislu§nd potravina novd, nie je nové alebo nie je nové iba vo vyzivovych doplnkoch;
¢) dovody na vyhldsenie uvedené v pismene b);

d) ak ide o novii potravinu, najvhodnejsiu kategériu potravin, do ktorej patri v sdlade s ¢linkom 3 ods. 2 nariadenia
(EU) 2015/2283.

2. Komisia bezodkladne zverejni informdcie o statuse novej potraviny na svojom webovom sidle.

Cldnok 8
Prislusné orgédny clenskych stitov

Clenské staty poskytnt Komisii kontaktné tidaje o prislusnych orgdnoch v jednotlivych ¢lenskych stitoch a kontaktnych
miestach ur¢enych na téely tohto nariadenia do 1. marca 2018.

Komisia zverejni uvedené kontaktné tdaje na svojom webovom sidle do 1. mdja 2018.

Cldnok 9
Dovernost

1. Prevadzkovatelia potravindrskych podnikov mo6Zu poziadat prijimajici ¢lensky $tat, aby sa dohodli, Ze s uréitymi
informdciami predlozenymi ako stcast ziadosti o konzulticiu je potrebné zaobchddzat doverne, ak by zverejnenie
takychto informécii mohlo poskodit ich konkurenéné postavenie.

2. Na ucely odseku 1 prevddzkovatelia potravindrskych podnikov oznalia pre prijimajici clensky $tdt casti
poskytnutych informdcii, v savislosti s ktorymi si Zelaji doverné zaobchddzanie, a poskytnt vietky potrebné tidaje na
podlozZenie svojej poziadavky na dovernost.

3. Prijimajaci ¢lensky $tat musi prevddzkovatela potravindrskeho podniku informovat o svojich ndzoroch, pokial ide
o urenie Casti, ktoré majii zostat doverné.

Dovernost v§ak nemozno uplatiiovat na tieto informdcie:
a) meno/ndzov a adresu Ziadatela;

b) nazov a opis prislusnej potraviny;

¢) sthrn stidii predloZenych Ziadatelom;

d) v pripade potreby analyticka(-é) metédu(-y).

4.V pripade konzulticie s inymi ¢lenskymi $titmi podla ¢lanku 6 ods. 2 druhého pododseku musi prijimajici
¢lensky $tat Komisiu a ¢lenské $tity informovat o svojich ndzoroch na doévernost v Ziadosti o konzultdciu.
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5. Po tom, ako bol informovany podla odseku 3, prevddzkovatel potravindrskeho podniku méze stiahnut svoju
ziadost o konzultdciu do troch tyzdnov, pocas ktorych sa zachovd dovernost poskytnutych informécii.

6. Komisia a ¢lenské 3taty prijmi potrebné opatrenia na zachovanie naleZitej dovernosti informdcif, ktoré sa uvadzaju
v odseku 3 a ktoré im boli dorucené podla tohto nariadenia, s vynimkou informécii, ktoré je potrebné zverejnit
v zdujme ochrany ludského zdravia.

7. Ak prevddzkovatel potravindrskeho podniku stiahne alebo stiahol svoju Ziadost o konzulticiu v sidlade
s odsekom 5, Komisia ani Clenské $tity nesmi zverejnif informécie, v stvislosti s ktorymi prevddzkovatel potravi-

nérskeho podniku poziadal o doverné zaobchddzanie podla odseku 1.

8. Uplatiovanie odsekov 1 az 7 nemd vplyv na vymenu informdcif medzi Komisiou a ¢lenskymi $tdtmi potrebnt na
postidenie zZiadosti o konzultdciu, ktoré boli predlozené podla tohto nariadenia.

Cldnok 10
Nadobudnutie @¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobiida Gi¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 19. marca 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I
VZOR SPRIEVODNEHO LISTU K ZIADOSTI O KONZULTACIU NA URCENIE STATUSU NOVEj POTRAVINY

Prislusny orgdn clenského Stdtu:

DETUME e

Prevadzkovatel potravindrskeho podniku (prevadzkovatelia potravindrskych podnikov)/konzultujica strana:
SPOLOCIIOST: ...ttt ettt ettt ettt ettt h et et n st ea e neen st a e te s
AUTESA ...ttt

TRlO 0N e

KONEAKENA OSODA: . ..o e

predklada(-aja) tato ziadost o konzulticiu na Gcely uréenia statusu novej potraviny v pripade ..........ccoocevvviiiiriininennnan.

S pozdravom

Prilohy:
[ technicky spis,
[0 dokumenty na podporu ziadosti o konzulticiu,

O vysvetlujiica pozndmka.
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PRILOHA II

VZOR TECHNICKEHO SPISU

Prepojenie roznych informécii sa vysvetluje vo vysvetlujiicej poznamke. Tyka sa to najmd dokazov predlozenych na
podporu vyraznej miery ludskej spotreby v Unii pred 15. mdjom 1997, v stvislosti s ktorou sa musia zvazit dokumenty
z roznych zdrojov, aby bolo mozné dospiet k zdveru.

Ak st na urcenie statusu novej potraviny relevantné iba casti dokumentov, tieto Casti sa zvyraznia.

Oddiel 1 je nutné vyplnit v pripade vSetkych potravin.

V pripade extraktov sa musi okrem oddielu 1 vyplnit aj oddiel 2.

V pripade potravin, ktoré vznikli vyrobnym procesom, ktory sa pred 15. mdjom 1997 vo vyrobe potravin v Unii
nepouzival, sa musi vyplnit oddiel 1 (body 1 az 3 a bod 7) a oddiel 3.

Oddiel 1: VSetky potraviny (v pripade potravin, ktoré vznikli vyrobnym procesom, ktory sa pred
15. mdjom 1997 vo vyrobe potravin v Unii nepouZival, vyplnit iba body 1 aZ 3 a bod 7)

1. Opis potraviny

1.1. Ndzov potraviny

1.2. Podrobny opis potraviny vratane informécii o tom, ¢i potravina pozostiva z umelo vy-
robenych nanomateridlov, ako sa uvddza v ¢linku 3 ods. 2 pism. a) bode viii) a ix) na-
riadenia (EU) 2015/2283 (')

1.3. Navrhovand kategéria novej potraviny podla ¢lanku 3 ods. 2 pism. a) nariadenia (EU)
2015/2283 (v relevantnom pripade)

2. Dalsia charakterizicia potraviny ajalebo zdroja potraviny (v pripade potreby)

A. Organizmy (mikroorganizmy, huby, riasy, rastliny, zvieratd)

2.1. Taxonomicky ndzov (Gplny latinsky ndzov s menom autora)

2.2. Synonymd, iné ndzvy (v relevantnom pripade)

2.3. Specifikdcia Casti organizmu, na ktorii sa vzfahuje pouzitie na Tudskd spotrebu pred
15. mdjom 1997 v Unii (v relevantnom pripade)

2.4. Specifikicia cistoty/koncentracie

B. Chemické latky

2.5. Cislo(-a) CAS [ak bolo(-i) pridelené]

2.6. Chemicky(-€é) ndzov(-vy) podla pravidiel ndzvoslovia IUPAC

2.7. Synonymd, obchodny ndzov, bezny ndzov (v relevantnom pripade)

2.8. Molekularny a $trukturdlny vzorec

2.9. Specifikacia ¢istoty/koncentracie
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3. Podmienky pouZitia

3.1.

Aké je zamyslané pouzitie potraviny?

3.2

Druh vyrobku(-ov), v ktorom(-ych) sa méd potravina pouZit

3.3.

Zamyslané mnozstvo/koncentricia (alebo rozsah) vo vyrobku(-och), v ktorom(-ych) sa
ma potravina pouZzit

4. Vyrobny proces

4.1.

Opis vyrobného procesu. Zahriite vyvojovy diagram opisujtici vyrobny proces.

5. Historia ludskej spotreby potraviny v Unii pred 15. mijom 1997

5.1.

V akej miere sa potravina v nezanedbatelnom mnozstve konzumovala v celej Unii pred
15. mdjom 1997? Musia sa poskytnit ddaje.

5.2

V akej miere sa potravina v nezanedbatelnom mnozstve konzumovala v jednom clen-
skom §tdte pred 15. mdjom 1997? Musia sa poskytnit udaje.

5.3.

Konzumovala sa potravina pred 15. mdjom 1997 v Unii iba na regiondlnej tirovnifv ma-
lom miestnom rozsahu? Musia sa poskytnat tdaje.

5.4.

Bola potravina dostupnd v Unii pred 15. mdjom 1997 ako zlozka uréend pre kon-
krétnu cielovii populdciu (napr. potravina na osobitné lekdrske ticely)? Musia sa poskyt-
nut adaje.

6. Konzulticie o dostupnosti v Unii
Ak si prevadzkovatelia potravinarskych podnikov nie st isti, ¢i informdcie, ktoré maji k dispozicii, postacuji na pre-
ukdzanie skutocnosti, Ze prislusnd potravina sa pred 15. mdjom 1997 pouzivala v Unii v nezanedbatelnom mnozZstve
na [udski spotrebu, mo6zu sa poradit s inymi prevddzkovatelmi potravindrskych podnikov alebo zdruzeniami prevadz-
kovatelov potravindrskych podnikov s cielom zhromazdit dostatocné informacie.

6.1.

Konzultovalo sa s inymi prevddzkovatelmi potravindrskych podnikov alebo zdruze-
niami prevddzkovatelov potravindrskych podnikov? Musia sa poskytntt tidaje.

6.2.

Je prislusnd potravina v sticasnosti dostupnd na trhu v Unii? Musia sa poskytniit tdaje.

7. Dopliiujiice informdcie

7.1.

Existuji nejaké informacie o tom, Ze prisluiny vyrobok sa pouziva v Unii ako liek v st-
lade so smernicou 2001/83/ES (3)?

7.2.

Existujui nejaké dalsie informdcie, ktoré by mohli byt ndpomocné pri urCovani statusu
novej potraviny? Musia sa predlozit akékolvek relevantné informécie, aj ked o ne ne-
bolo vyslovne poziadané.
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Oddiel 2: Extrakty

8. Extrakty

8.1. Akékolvek dalsie idaje o zdrojovom materidli extraktu, ak sa neuvddzajii v oddiele 1.
Musia sa poskytnut daje.

8.2. Specifikicia extraktu: musia sa poskytnit ddaje.

8.3. Ak sa extrakt ziskava z potravinového zdroja, bude prijem akychkolvek jeho zloziek
v potravine vys§f nez prijem tychto zloziek v potravinovom zdroji? Musia sa poskytnit
udaje.

Oddiel 3: Potraviny vzniknuté vyrobnym procesom, ktory sa v Unii pred 15. mdjom 1997
nepouzival

9. Vyrobny proces

9.1. Podrobny opis vyrobného procesu. Zahriite vyvojovy diagram opisujici vyrobny pro-
ces.

9.2. Ovplyviuje Struktira alebo zloZenie potraviny — vzhladom na proces, ktorym bola po-
travina pripravend — jej vyzivovd hodnotu, metabolizmus alebo mnozstvo neziaducich
latok? Musia sa poskytnat Gdaje.

9.3. Je potravina vyrobend zo zdroja, ktory nie je bezne konzumovany ako stcast stravy?
Musia sa poskytnit daje.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch, ktorym sa meni
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (U. v. EUL 327, 11.12.2015, s. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o0 huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
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