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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/2469
z 20. decembra 2017,

ktorym sa stanovujii poZziadavky administrativneho a vedeckého charakteru v stvislosti so
7iadostami uvedenymi v &ldnku 10 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283
o novych potravinich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravindch, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho
¢lanok 13 a ¢lanok 35 ods. 3

kedze

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovujii pravidld umiestiiovania novych potravin na trh v Unii a ich pouzivania
v Unii.

(2)  Podla ¢ldnku 13 nariadenia (EU) 2015/2283 md Komisia prijaf vykondvacie akty, ktorymi sa stanovujd
poziadavky administrativneho a vedeckého charakteru v stvislosti so Ziadostami uvedenymi v ¢lanku 10 ods. 1
uvedeného nariadenia.

(3)  Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 5 a 10 nariadenia (EU) 2015/2283, by Komisia mala overit, ¢i Ziadost patri
do rozsahu posobnosti uvedeného nariadenia a ¢i je platnd.

(4)  Ziadosti uvedené v ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 by mali obsahovat dostatoéné informacie
a vedeckt dokumentdciu, aby Komisia mohla overit ich platnost a aby Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin
(dalej len ,irad) mohol vykonat komplexné hodnotenia rizika novych potravin.

(5)  Ziadosti by mali obsahovat podrobny opis stratégie hodnotenia bezpecnosti, nespracované tdaje, informdcie
o relevantnosti testovacicho materidlu pouzitého pri toxikologickych stadidch a testovacie metddy detekcie
a charakterizdcie umelo vyrobenych nanomaterialov.

(6)  Zo skasenosti vyplyva, Ze v urcitych pripadoch mozZno oddvodnene ocakdvat, Ze novil potravinu uréenti pre
konkrétnu skupinu obyvatelstva budii konzumovat aj iné skupiny obyvatelstva a Ze na zmiernenie moznych
zdravotnych rizik pre tieto iné skupiny obyvatelstva mozu byt potrebné opatrenia tykajiice sa riadenia rizik.
Preto by sa v Ziadosti mali poskytnit dostatocné informdcie na to, aby bolo mozné vyhodnotit rizikd pre
uvedené skupiny obyvatelstva.

(7) Ak Zziadatel podd ziadost o doplnenie, vypustenie alebo zmenu podmienok pouzitia, Specifikdcii, dodato¢nych
osobitnych poziadaviek na oznacovanie alebo poZziadaviek na monitorovanie po umiestneni povolenej novej
potraviny na trh, nemus{ byt potrebné, aby ziadatel poskytol vietky ddaje poZzadované na ucely hodnotenia
rizika, ak poskytne overitelné odovodnenie.

(8) S cielom zabezpecit, aby boli toxikologické skli§ky vykondvané podla uréitej normy, mali by sa vykondvat
v sulade s pravidlami stanovenymi v smernici Eurdépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES (3). V pripade
vykonavama uvedenych skisok mimo tzemia Unie by sa pri nich mali dodrziavat zdsady OECD tykajiice sa
spravnej laboratérnej praxe (°).

9 V stanovisku tradu by sa mali poskytnat dostato¢né informécie s cielom urcit, ¢ je navrhované pouZitie novej
y posky! ) p )
potraviny bezpe¢né pre spotrebitelov.

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

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zostladovani zdkonov, predpisov a spravnych opatreni
uplatiiovanych na zdsady spravnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych litok (U. v. EU L 50,
20.2.2004, s. 44).

() Stibor zdsad OECD tykajtcich sa sprévnej laboratérnej praxe a monitorovania zhody. Cislo 1. Zdsady OECD tykajdce sa sprévnej
laboratdrnej praxe (v revidovanom zneni z roku 1997) ENV/MC/CHEM(98)17.
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(10)  Aby sa mohla uplatiiovat ochrana tdajov stanovend v ¢ldnku 26 nariadenia (EU) 2015/2283, Ziadosti o ochranu
tdajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, by sa mali odovodnit a vSetky prislusné tdaje by sa mali
uviest v oddelenej Casti Ziadosti.

(11)  V stlade s ¢linkom 35 nariadenia (EU) 2015/2283 je potrebné stanovit prechodné opatrenia na nadobudnutie
Gcinnosti uvedeného nariadenia.

(12) 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 nariadenim sa stanovujii pravidld vykondvania ¢linku 13 nariadenia (EU) 2015/2283, pokial ide o poziadavky
administrativneho a vedeckého charakteru v suvislosti so Ziadostami uvedenymi v ¢linku 10 ods. 1 a prechodné
opatrenia uvedené v ¢lanku 35 ods. 3 uvedeného nariadenia.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Okrem vymedzenia pojmov stanoveného v cldnkoch 2 a 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 (') a v nariadeni (EU) 2015/2283 sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

,Ziadost“ je samostatny spis obsahujici informdcie a vedecké ddaje, ktoré sa predkladaji na tcely povolenia novej
potraviny podla ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

Cldnok 3
Struktiira, obsah a findlna podoba Ziadosti

1. Ziadost sa elektronicky predkladd Komisii a musi obsahovat:
a) sprievodny list;
b) technicky spis;
¢) zhrnutie spisu.

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

3. Technicky spis uvedeny v odseku 1 pism. b) musi obsahovat:
a) administrativne tdaje stanovené v ¢lanku 4;
b) vedecké ddaje stanovené v ¢lanku 5.

4. Ak 7Ziadatel podd Ziadost o zmenu podmienok pouzitia, $pecifikicii, dodato¢nych osobitnych poziadaviek na
oznacovanie alebo poziadaviek na monitorovanie po umiestneni povolenej novej potraviny na trh, nemusi byt potrebné,
aby ziadatel poskytol vietky tdaje pozadované podla ¢linku 5 tohto nariadenia, ak poskytne overitelné odovodnenie,
ktorym vysvetli, Ze navrhované zmeny nemaji vplyv na vysledky existujiiceho hodnotenia rizika.

5. Okrem informécii uvedenych v ¢lanku 10 ods. 2 pism. a), b) a e) nariadenia (EU) 2015/2283 sa v zhrnuti spisu
uvedenom v odseku 1 pism. c) tohto ¢ldnku uvddzaji dovody, pre ktoré pouzitie novej potraviny spliia podmienky
stanovené v ¢lanku 7 nariadenia (EU) 2015/2283.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovujii vSeobecné zdsady a poziadavky
potravinového prava, zriaduje Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zileZitostiach bezpecnosti potravin
(U.v.ESL31,1.2.2002,s. 1).
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Cldnok 4
PoZiadavky na administrativne ddaje

Ziadost musi okrem informdcii uvedenych v ¢linku 10 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283 obsahovat tieto adminis-
trativne tdaje:

a) ndzov(-vy) vyrobcu(-ov) novej potraviny v pripade, ak sa lisi(-ia) od ndzvu(-ov) Ziadatela, adresu a kontaktné tidaje;
b) ndzov, adresa a kontaktné tdaje osoby zodpovednej za spis opravnenej komunikovat s Komisiou v mene Ziadatela;
¢) datum predloZenia spisu;

d) obsah spisu;

e) podrobny zoznam dokumentov pripojenych k spisu vritane odkazov na ndzvy, zvizky a pocty stran;

f) zoznam castf spisu, s ktorymi sa md zaobchddzat ako s dovernym1 informdciami a overitelné odévodnenie v silade
s ¢lankom 23 nariadenia (EU) 2015/2283 a pravxdlam1 stanovenymi v prilohe II k tomuto nariadeniu. V pripade, ak
vyrobny postup obsahuje déverné tdaje, musi sa uviest zhrnutie vyrobného postupu, ktoré nemé doverny charakter;

g) informdcie a vysvetlenia, ktorymi sa odovodnuje existencia prdva ziadatela na pouzivanie vedeckych dokazov alebo
vedeckych ddajov, ktoré si predmetom prlemyselneho vlastnictva, v stlade s ¢ldnkom 26 nariadenia (EU)
2015/2283. Uvedené informécie sa musia uviest v osobitnej zlozke spisu.

Cldnok 5
Poziadavky na vedecké ddaje

1. Spis predloZeny na tcely podpory Ziadosti o povolenie novej potraviny musi umoznovat komplexné hodnotenie
rizika novej potraviny.

2.V pripade, ak Ziadost o povolenie novej potraviny zahffia vyuZivanie umelo Vyrobenych nanomaterialov
uvedenych v clanku 3 ods. 2 pism. a) bodoch viii) a ix) nariadenia (EU) 2015/2283, Ziadatel musi poskytniit testovacie
metddy detekcie a charakterizdcie v stlade s poziadavkami ¢lanku 10 ods. 4 uvedeného nariadenia.

3. Ziadatel musi poskytnif képiu dokumenticie o postupe a stratégii, ktoré sa uplatfiovali pri zhromazdovani
udajov.

4. Ziadatel musi poskytntt opis stratégie hodnotenia bezpecnosti a prislusnej stratégie toxikologického skdsania
a musi odovodnit zahrnutie alebo vylacenie Specifickych $tidif alebo informacii.

5.  Ziadatel musi na podporu svojej Ziadosti na poziadanie poskytnif nespracované tdaje v pripade jednotlivych
studif, ¢i uz publikovanych alebo nepublikovanych, ktoré uskutoénil Ziadatel alebo ktoré sa uskutocnili v jeho mene.
Tieto informdcie zahffiajii tidaje pouzité na vyvodenie zaverov jednotlivych stadif a vysledky preskiimani.

6. Ak nie je mozné vyliilit, Ze novl potravinu urCend pre konkrétnu skupinu obyvatelstva budd konzumovat aj iné
skupiny obyvatel'stva, bezpecnostné tidaje sa musia vztahovat aj na uvedené skupiny.

7.V pripade kazdej biologickej alebo toxikologickej Stidie musi Ziadatel objasnit, ¢i testovaci materidl zodpovedd
navrhovanej alebo existujiicej Specifikdcii. V pripade, ak sa testovaci materidl 1i$i od uvedenej Specifikdcie, Ziadatel musi
preukdzat, Ze uvedené tidaje st relevantné z hladiska posudzovanej novej potraviny.

Toxikologické $tdie sa vykondvajt v zariadeniach spliajiicich poziadavky smernice 2004/ 10/ES, alebo v pripade, ak sa
Vykonava]u mimo tzemia Unie, vykondvajii sa podla zdsad OECD tyka Gicich sa spravnej laboratérnej praxe. Ziadatel
musi poskytniit dokaz o silade s uvedenymi poziadavkami a musi zdovodnit akikolvek odchylku od $tandardnych
protokolov.

8.  Ziadatel navrhuje celkovy zdver tykajici sa bezpecnosti navrhovanych sposobov pouzitia novej potraviny. Celkové
vyhodnotenie mozného rizika pre Iudské zdravie sa musi vykonat v kontexte znidmeho alebo pravdepodobného
vystavenia ¢loveka.
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Cldnok 6
Overenie platnosti Ziadosti

1. Po doruceni ziadosti Komisia bezodkladne overi, ¢ Zadost patri do rozsahu posobnosti nariadenia (EU)
2015/2283, ako aj to, ¢i Ziadost splia poziadavky stanovené v ¢lanku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia.

2. Komisia mozZe uskuto¢nit konzulticiu s tradom. Urad predlozi Komisii svoje ndzory na to, ¢i ziadost spliia
prislusné poziadavky stanovené v ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283 v lehote 30 pracovnych dni.

3. Komisia mdze od Ziadatela pozadovat dodatoéné informdcie v stvislosti s platnostou Ziadosti, a so ziadatelom sa
dohodnit na lehote, do ktorej sa uvedené informdcie musia poskytnit.

4. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku a bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 10 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283, sa
moze Zziadost pokladat za platnd aj vtedy, ak neobsahuje vSetky prvky pozadované podla ¢linkov 3 az 5 tohto
nariadenia, a to za predpokladu, Ze Ziadatel pri kazdom chybajicom prvku predlozil vhodné oddvodnenie.

5. Komisia informuje Ziadatela, ¢lenské $tity a drad o tom, ¢i sa zZiadost povaZzuje alebo nepovazuje za platnd. Ak sa
Ziadost nepovazuje za platnii, Komisia uvedie dovody, preco nie je platna.

Cldnok 7
Informadcie, ktoré majii byt zahrnuté v stanovisku dradu

1.  Stanovisko tGradu zahffia tieto informadcie:

a) totoznost novej potraviny;

b) postdenie vyrobného postupu;

¢) udaje o zloZent;

d) S3pecifikdcie;

e) historia pouzivania novej potraviny a/alebo jej zdroja;

f) navrhované sposoby pouzivania a mnoZstvd pouzivania a predpokladany prijem;
g) absorpcia, distribtcia, metabolizmus a vyluovanie (ADME);
h) informécie o vyZivovej hodnote;

i) toxikologické informécie;

j) alergénnost;

k) celkové hodnotenie rizika v pripade novej potraviny pri navrhovanych sposoboch pouZivania a mnoZzstvich
pouzivania, pripadne so zddraznenim neistot a obmedzeni;

l) v pripade, ak vystavenie prostrednictvom stravy stanovené v ramci celkového hodnotenia rizika prevysi smerodajni
hodnotu odportcand na zachovanie zdravia, postdenie vystavenia prostrednictvom stravy v stivislosti s novou
potravinou musi byt podrobné, pri¢om sa uvedie aj prispevok k celkovému vystaveniu pri kazdej kategérii potravin
alebo kazdej potravine, v ktorej pripade je pouZivanie povolené alebo sa on poziadalo;

m) zavery.

2. Komisia méze poziadat o dodato¢né informadcie vo svojej Ziadosti o stanovisko tradu.

Cldnok 8
Prechodné opatrenia

1. Clenské stity do 1. janudra 2018 oznimia Komisii zoznamy Ziadosti uvedenych v ¢ldnku 35 ods. 1 nariadenia
(EU) 2015/2283.
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2. Clenské stty spristupnia Komisii vietky informécie, ktoré ziskali o kazdej Ziadosti uvedenej v odseku 1.

3. Ziadatel musi aktualizovat kazdd Ziadost uvedenti v odseku 1 tohto clinku, aby splital poziadavky stanovené
v ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283 a v tomto nariadeni.

4. Odchylne od toho sa odseky 1 a 2 neuplatiiujd na ziadosti uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku, v pripade ktorych sa
sprava o prvotnom posudku postdpila Komisii podla ¢lanku 6 ods. 4 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 (") do 1. janudra 2018 a v pripade ktorych neboli dorucené ziadne odévodnené ndmietky k uvedeniu novej
potraviny na trh v lehote stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4 nariadenia.

5. Termin na podanie Ziadosti uvedenych v ¢linku 35 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283 je 1. janudr 2019.

Cldnok 9
Nadobudnutie G¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 20. decembra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Nariadenie Eurépskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych pridavnych litkach
(U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1).
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PRILOHA I

Vzor sprievodného listu pripojeného k Ziadosti tykajiicej sa novej potraviny

EUROPSKA KOMISIA
Generélne riaditel'stvo
Riaditel'stvo
Oddelenie

DAtUM: ..o,

Vec: Ziadost o povolenie novej potraviny v siilade s nariadenim (EU) 2015/2283.
(Jasne uvedte zaskrtnutim jedného z rdméekov.)
[0 Ziadost o povolenie novej potraviny.

[0 Ziadost o doplnenie, vypustenie alebo zmenu podmienok pouzivania uz povolenej novej potraviny. Uvedte odkaz
na uvedené povolenie.

[0 Ziadost o doplnenie, vypustenie alebo zmenu Specifikicii uz povolenej novej potraviny. Uvedte odkaz na uvedené
povolenie.

[0 Ziadost o doplnenie, vypustenie alebo zmenu dodatoénych osobitnych poZiadaviek na oznacovanie uz povolenej
novej potraviny. Uvedte odkaz na uvedené povolenie.

[0 Ziadost o doplnenie, vypustenie alebo zmenu poziadaviek na monitorovanie po umiestneni uz povolenej novej
potraviny na trh. Uved'te odkaz na uvedené povolenie.

Ziadatel (-lia) alebo jehofich zastupca(-ovia) v Unii
[meno(-d)[ndzov(-vy), adresa(-y)...]

predklad(-ajti) tito Ziadost s cielom aktualizovat zoznam novych potravin Unie.

Totoznost novej potraviny [mali by sa uviest informécie o totoZnosti novej potraviny v zdvislosti od kategérie(-i), do
ktorej(-ych) nové potravina patri]:

Doverné zaobchddzanie ('). V pripade potreby uvedte, ¢i ziadost obsahuje doverné tdaje v stlade s clinkom 23
nariadenia (EU) 2015/2283.

O Ano
O Nie

Ochrana tidajov (3. V pripade potreby uvedte, ¢i Ziadost obsahuje aj Ziadost o ochranu tidajov, ktoré sti predmetom
priemyselného vlastnictva, podla ¢lanku 26 nariadenia (EU) 2015/2283:

O Ano
O Nie

() Ziadatelia by mali pouzit formdt stanoveny v prilohe Il na uvedenie informéci, s ktorymi si Zelaji zaobchddzat ako s dovernymi, a mali
by poskytnit vietky potrebné tidaje na dolozenie Ziadosti o doverné zaobchddzanie.
Zladatelyby mal uviest Cast(-ti) Ziadosti obsahujiicu(-e) ddaje, ktoré sii predmetom priemyselného vlastnictva, v pripade ktorych sa
pozaduje ochrana, pricom jasne stanovi oddiel(-y) a ¢islo strany (¢isla strdn). Ziadatel by mal poskytnit overitené odévodnenie/vy-
hldsenie v stvislosti s poziadavkou tykajicou sa priemyselného vlastnictva.
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Kategérie potravin, podmienky pouzivania a poZiadavky na oznacovanie

Dodato¢nd osobitnd poziadavka na

Kategéria potravin Osobitné podmienky pouZivania . .
oznacovanie

S pozdravom

[0 Zhrnutie spisu
[0 Zoznam Ccasti spisu, pri ktorych sa Ziada o doverné zaobchddzanie, a overitelné odovodnenie pre takéto poziadavky
(I

Informdcie na doloZenie ochrany tidajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, vztahujice sa na Ziadost
tykajiicu sa novej potraviny

]

Képia administrativnych ddajov Ziadatela(-ov)
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L 351/71

PRILOHA II

Odovodnenie doverného zaobchddzania s informdciami

Této priloha sa aktualizuje v priebehu postupu vybavovania ziadosti vzdy, ked Ziadatel predlozi Ziadost o doverné

zaobchddzanie s informdciami.

V pripade, ak vyrobny postup obsahuje doverné tidaje, musi sa uviest zhrnutie vyrobného postupu, ktoré nema doverny

charakter.

Informicie, pri ktorych sa Ziada o ddverné zaobchddzanie

Oddvodnenie

Oddiel x.y (predloZené dfia RRRR/MM/DD)

Priloha X (predlozené diia RRRR/MM/DD)

Oddiel x.y (predloZené dfia RRRR/MM/DD)

Priloha X (predlozené diia RRRR/MM/DD)
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