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¢ Potraviny a potravinov¢ zlozky, ktoré sa podl'a dostupnych
informacii nepouzivali v podstatne) miere na 'udska konzumaciu
pred datumom 15. maj 1997 v niektorej z ¢lenskych krajin
Eurépskej Unie povazuje Eurdpska Komisia za nové potraviny a
noveé zlozky potravin.
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LUROPA > Eurcopean Commission » DG Health and Conggenar=s > Owvarview > Food and Feed Safety

jeneral Food Law Animal Mutrition Labelling B Mutritia Blotechnelogy Mowel Food Chemical Safety Biclogical Safety Official controls Food waste Food improvement agents

Hovel foods and novel food ingredients

The Commission considers foods and food ingredients that have not been used for human consumption to a significant degree in Introduction and

the EU before 15 May 1297 novel foods and nowvel food ingredients. legislation
Mowvel food catalogue
They must be: Authorisations
Review of Regulaticn
m Safe for consumers; (EC) 258/97

m Properly labelled to not mislead consumers.

¢ Pred ich uvedenim na trh v ramci Europskej inie podliehaju
schvaleniu v sulade s postupmi uvedenymi v nariadeni (ES) ¢.
258/97 Europskeho parlamentu a Rady o novych potravinach
a novych potravinovych zlozkach.



Sucasné pravne predpisy

Udel'ovanie povoleni a pouZivanie novych potravin a novych zloZiek potravin je
v Europskej unii harmonizované od roku 1997, ked’ bolo prijaté nariadenie (ES)
C. 258/97 o novych potravinach. Sucasne pravne predpisy tvori nariadenie
0 novych potravinach a jedno nariadenie Komisie:

O Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 o novych
potravinach sa stanovuju vSeobecné¢ zdsady udel'ovania povoleni na nove
potraviny a pridavné latky v Europskej tnii.

 Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 stanovuje podrobné pravidla
spristupniovania informacii verejnosti a ochrany informacii v sulade
s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97



«* Nariadenie (ES) ¢. 258/97 ¢lanok 1:

plati pre umiestnenie potravin a pridavnych latok na trhu v ramci spolocCenstva,
ktoré doteraz neboli pouzivané pre I'udska vyzivu vo vyznamnom rozsahu v
ramci spoloCenstva a ktoré spadaja do nasledujucich kategorii:

potraviny a pridavné¢ latky s novou alebo zamerne modifikovanou
primarnou molekulovou Strukturou;

potraviny a pridavné latky pozostavajuce alebo izolované z mikroorganizmov
hub alebo nas;

potraviny a pridavné latky pozostavajuce alebo izolované z rastlin, a pridavné

latky, izolované zo zvierat, s vynimkou potravin a pridavnych latok ziskanych

rozmnozovacimi alebo chovnymi metédami, ktoré st dlhodobo povazovane za
bezpecngé;

potraviny a pridavné latky, u ktorych bol pouzity doteraz nepouzity vyrobny
proces, ktory vedie k znaCnym zmenam v zlozeni alebo Strukture, ktoré maju
nasledkom toho ovplyvnent vyzivovi hodnotu, metabolizmus alebo zvySent
hladinu neziaducich latok.



«* Nariadenie (ES) ¢. 258/97:

What the lovel Food Requlation does not cover

The Regulation daes nat cover foods and ingredients for which an appraval exists:

o Food addtives within Requlation EC 13332008,

o Flavourings far use in foods within Requlation EC 1334/2004

v Eytraction solvents used n the production of foods within Directive 2008/32/EC - appraximating EU countries' [aws;

v GMOs for food and feed - Requlation EC 1829/2003:

o [ffoods andfar food Ingredlients were used exclusively i food supplements, new uses in other faods require authorisatian under the Novel Food
Requlation e.g, food fortcation require authorisation,



«*Nariadenie (ES) ¢. 258/97 ¢lanok 3:
Potraviny a pridavne latky zahrnuté do nariadenia nesmu:

» byt nebezpecné pre spotrebitel’a,
» zavadzat’ spotrebitela,

» lisit’ sa od potravin alebo pridavnych latok, ktoré nahradzaju, do
takej miery, Ze by ich normalna konzumacia bola nutri¢ne
nevyhodna pre spotrebitela.



«*Nariadenie (ES) ¢. 258/97 :

1. Osoba zodpovedna za umiestnenie na trhu spoloéenstva (ziadatel’) predlozi
Ziadost’ CS, v ktorom ma byt’ produkt po prvy raz uvedeny na trh a kopiu
dOI'UCl KomISII :_' EUROPEAN COMMISSION

Safety of the Foed chain
Innovation and Sustainability

ENERAL

2. Ziadost obsahuje nevyhnutnt informaciu spolu s kopiami §tadii, ktoré boli
vykonan¢ a s akymkol'vek d’alSim materidlom, ktory je dostupny, s cielom
preukdzania, Ze dané potravina alebo pridavna latka vyhovuje kritériam
uvedenym v ¢lanku 3 ods. 1 ako aj vhodnému navrhu prezentacie a oznacenia
takejto potraviny alebo pridavnej latky. Okrem toho je Ziadost’ sprevadzana
suhrnom spisovej dokumentacie.

3. Po obdrzani ziadosti CS zabezpeéi vykonanie prvotného posudku. Za
tym Ucelom oznami Komisii ndzov kompetentného organu pre - =
posudzovanie potravin, ktory bude zodpovedny za vypracovanie
spravy o prvotnom posudku, alebo poziada Komisiu, aby niektory z
kompetentnych organov pre posudzovanie potravin vypracoval
takuto spravu.



«*Nariadenie (ES) ¢. 258/97 :

4. Sprava o prvotnom posudku sa vypracuje v lehote 3 mesiacov 0d obdrzania
ziadosti a rozhodne, €1 potravina alebo pridavna latka potrebuje alebo
nepotrebuje d’alSie posudenie v sulade s clankom 7,

5. Dotknuty CS bezodkladne predlozi spravu Komisii, ktora ho postapi d’alsim
CS. V lehote 60 dni mozu CS alebo Komisia predlozit’ pripomienky alebo
poskytnut’ odovodnene namietky k umiestneniu na trh danej potraviny.

6. Ak sanepredlozia nijaké odovodnené namietky k bezpecnosti, novu potravinu
moZno umiestnit’ na trh. afea

Ak sa odévodnené namietky k bezpecnosti predlozia,

Scientific Opinion on the safety of refined Buglossoides oil as a novel food

vyZzaduje sa povolovacie rozhodnutie Komisie.
Vo vac¢sine pripadov tento postup sprevadza
dodato¢ne posudenie, ktoré vykondva

Eur6psky urad pre bezpecnost’ potravin (EFSA).



«*Nariadenie (ES) ¢. 258/97 :
7. Rozhodnutie definuje rozsah povolenia a stanovi, v pripade potreby:
— podmienky pouZitia potraviny alebo pridavnej latky,
— presne oznacenie potraviny alebo pridavnej latky a jej Specifikaciu,

— Specifické poziadavky na oznaCenie.

8. Komisia bezodkladne informuje Ziadatel’a o prijatom rozhodnuti.
Rozhodnutia sa uverejnia v Uradnom vestniku Europskej unie.




L 294/14 [&] Uradny vestrik Eurdpskej dnie 11.11.2009
ROZHODMUTIE KOMISIE
# 13. okeobra 2009,
ktorym sa povoluje uvedenie na trh semena Zalvie (Salvia hispanica) ako novej zlozky potravin

v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & str??
[oznémené pod idom K{2000) 7645]
(Iba francizske 7nenie je autentickd)
{2009/827JES)

KOMISIA EURGPSEYCH SPOLOCENSTIEV,
zo0 zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spologenstva,

20 zretelom na nariadenie Furdpskeho parlamentu a Rady (ES)
£ 258/97 = 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych
pridavnjch litkach ('), 2 najmi na jeho élinok 7,

kede:

(1) Spolotnost Robert Craig & Sons pofiadala 10 jiina 2003
prishené organy Spojeneho kralovstva o povolenie uviest
na trh semeno Zalvie (Salvia hispanica) a drvené semeno
o novu doiku potravin. Prisheny orgén Velkej
Britinie na posudzovarie potravin vydzl 7. mdja 2004
svoju prvotnd hodnotiacu sprivu. 'uvedenejspuz've
danj orgén skonstatoval, 7e Zalvia (Sabvia hispanica) je
pri navthovanych spcoboch poufitia v potravinich
bezpeéni.

() Komisia 14. juma 2004 zaslala prvotnd hodnotiacu
spravu vietkym clenskym ititom.

{3}V ramci b0-diiovej lehoty ustanovenej v clanku 6 ods. 4
nariadenia (ES) € 238/97 boli v sulade s uvedenym usta-
novenim vznesené odovednené namietky proti uvedeniu
produkiv na trh Preto 2 4. aprla 2005 ushutocnili
konzulticie s Fordpckym dradom pre  bezpeénost
potravin, ktory 5. okrobra 2005 vydal svoje stanovisko.
Ked#e #adatel neprediofil dostatoéné dokary, EFSA vo
smjmnslznamkumduspelkuvmpohalﬂe
o bazpeénost, ale bol ochotny movu wvadit Fiadast, ak
#adatel pockytne dodatoéné informicie.

4 Dna 30. sepnembﬁ 2006 bola zodpovednosfou za
diadost poverend spolocnost Columbus Paradigm Insti-

tute 5.4, ktord poskytla dodatocné idaje a informicie
poiadované o strany EFSA. EFSA bol preto
1. janudra 2008 poiiadany ukonif posidenie semena
falvie (Salvia hispanica) a drveného semena.

(3 EFSA vydal svoje druhé stanovisko k berpefnosti semena
falvie (Salvia hispanica) a drveného semena ako novej
sloiky potravin 13, marca 2009.

6V uvedsnom stanovisku EF5A uviedol, fe paskytmuté
informécie boli podparnymi dkazmi na vynesenie pozi-

tivngho ziveru o berpeénost semena Zalvie a drvenych
celych semien falvie EFSA  dospel  predovietom
k zivers, #e je nepravdepodobné #e by poufivanie
semena Zalvie (Sabis hizpanicd a drveného semena

pekarenskych  virobkoch  za pm.ﬁkm'amdn
podmneml: malo neprizznivy dcinok na verené zdravie.

{7} Na ziklada vedeckého posidenia sa saanovilo, fe semena
falvie (Sabvia hispanics) a drvené semeno falvie splfia
kritérid stanovené v Elinku 3 ods. 1 nariadenia (ES)
& 258[07.

8 Opaireni né v tomto rezhednutl i v silade so

slancmsh:m Staleho vyboru pre potravinovy refazec

a zdravie zvierat,

FROALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Semeno Salvie (Salvia hispanica) a drvené semeno Zalvie, ako s
ipecifikované v prilohe, za mdiu uvidzar na trh v Spolotenstve
ko novi zloika potravin na poufivanie v pekirenskych vyrob-
koch s maximilnym obsahom 5 % semien Zalvie (Sahia hipa-
mica).

Cldnak 2
(Ornafenie novej zloiky potravin povolens nfmeo rozhodnutim
v oznadeni potraviny, krord ju obsahuje, je _semend falvie (Sabia
hispanica)”

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené spoloénosti Columbus Paradigm
Institute 5.A, Chaussée de Tervuren 149, B-1410 Waterloo.

V Bruzeli 13. oktobra 2009

Za Komisiu
Androulls VASSILIOU
demka Komisie

12000 K]

Uradny vestnik Furdpske] tinie L 29415

PRILOHA
SPECIFIKACIA SEMENA SALVIE (SALVIA HISPANICA)

Opis
Salvia {Sabvia hizpanica) je bend jednoroénd byling, keord pasri do elace Labiatae

Semano 52 po zozhierani Eire mechanicky. Kveey, linty 2 osamé cand randiny 53 odverdnia
Celormnd Zalvia =2 vyréba zomledim celjch semien kladvorim mlynom  premenlivimi oeitkami.

Zlo7enie semena Zalvie
Sufina 919 %
Biekoviny 0-2%
Tuk 0-35%
Unlokydriry 1541%
Hrubd vlikmina 1) 18-30%
Fopel %

{*) Hrabd vi&nina fa sitast vlikminy zotend najma z nestévitelmsj calulézy, pantozanov 2 ligninu.




«*Nariadenie (ES) ¢. 258/97 :

V pripade umiestnenia novych potravin na trh je potrebne, aby zodpovedny

prevadzkovatel’ postupoval v sulade s ¢lankom 5 nariadenia (ES) €. 258/97,
podla ktorého spolo¢nost’ umiestiiujica na trh EU novu zloZzku potravin
V podstate ekvivalentnu k uz existujucej novej zlozke potravin oznami
Eurdpskej komisii jej umiestnenie na trh potom, ¢o tak urobi.

Toto oznamenie sprevadzaju relevantné detaily t.J. dostupné vedecké dokazy
a veobecné poznatky, alebo vedecké stanovisko jedného zo $tatov EU

k ekvivalencii (rovnocennosti) novej zlozky potravin k uz existujicej novej
zlozke potravin vzhl'adom na jej zloZenie, vyZivovi hodnotu, metabolizmus,
predpokladané pouzitie a obsah neziaducich latok.

Oznamenia sa uverejiuju v zozname takychto oznameni v sériach ,,C*“ Uradného
vestnika EU.

Chia seed (Safvia hisparniceal




«* Nariadenie (ES) ¢. 258/97 ¢lanok 12:

1. Ak CS, v dosledku novej informacie alebo opakovaného postudenia
dovtedy platnej informacie, ziska presnejSie podklady, podla ktorych
pouzitie niektorej potraviny alebo pridavnej latky vyhovujucej tomuto
nariadeniu ohrozuje T'udské zdravie alebo Zivotné prostredie, tento CS
méze bud doCasne obmedzit alebo =zastavit obchodovanie a
pouzivanie danej potraviny alebo pridavnej latky na svojom tzemi.
Okamzite informuje ostatné CS a Komisiu s uvedenim ddévodov
svojho rozhodnutia.

2. Komisia posudi dovody uvedené v odseku 1 Co najskor vV ramci
Staleho vyboru pre potraviny; prijme opatrenia. CS, ktory prijal
rozhodnutie uvedené v odseku 1, moze predizit’ jeho platnost’ do doby,
kym nadobudnu opatrenia ti¢innost’.



«*Nariadenie (ES) ¢. 258/97 ¢lanok 13:

* Komisii pomaha Staly vybor pre potravinovy ret’azec a
zdravotny stav zvierat zriadeny podl'a ¢lanku 58 nariadenia
(ES) ¢. 178/2002.



¢ Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001, ktoré stanovuje
podrobné pravidla spristupnovania informacii verejnosti a
ochrany informacii v sulade s nariadenim (ES) ¢. 258/97

= Komisia, vnitrostatne organy CS a organy vykonavajiice hodnotenie potravin
uvedené v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia €. 258/97 nebudu vyzradzat’ informacie
oznacené podla odseku 3 ako utajované, s vynimkou informacii, ktoré musia
byt uverejnené, ak to vyzaduji okolnosti, aby sa chranilo zdravie l'udi.

= Ziadatel’ mdze oznaéit informacie nim poskytnuté tykajiice sa vyrobného
procesu, ktor¢ sa maji uchovavat v tajnosti, pretoze ich vyzradenie by mohlo
poskodit’ jeho konkuren¢né postavenie.

= Prislusny organ CS, ktory obdrzal Ziadost’, uréi, po porade so Ziadatelom, ktoré
informacie tykajuce sa vyrobného procesu sa maju uchovavat’ v tajnosti, a
informuje o svojom rozhodnuti zZiadatel’a, prisluSny organ vykonavajuci
hodnotenie potravin a Komisiu.



¢ Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001

Ked’ sa vykona prvotné hodnotenie Ziadosti Komisia spristupni verejnosti
nasledovné¢ informacie:

a) meno a adresu ziadatel’a;

b) popis umoziujuci identifikaciu potraviny alebo potravinovej ingrediencie;

¢) zamysl'ané pouzitie potraviny alebo potravinovej ingrediencie;

d) sthrn spisu, s vynimkou tych Casti, pre ktoré¢ bol stanoveny utajeny charakter;
e) datum prijatia kompletnej Ziadosti.

* Komisia spristupni verejnosti spravu o prvotnom hodnoteni, s vynimkou
vSetkych informacii, ktoré boli v stilade s clankom 1 ods. 3 oznacen¢ ako
utajovane.



** Odportcanie Komisie ¢. 97/618/ES z 29. jula 1997 tykajuce sa vedeckych
aspektov a prezentacie informacii potrebnych na podporu ziadosti
0 uvedenie potravin nového typu a ich zloziek do obehu a pripravy Ziadosti
na prvé posudenie potraviny nového typu

i i S e e meee e g

COMMISSION

COMMISSION RECOMMENDATION
of 29 July 1997

concerning the scientific aspects and the presentation of information necessary to support

applications for the placing on the market of novel foods and novel food ingredients and the

preparation of initial assessment reports under Regulation (EC) No 258/97 of the European
Parliament and of the Council

{Text with EEA relevance}

(97/6 18/EC)

VYNOS

Ministerstva pédohospodarstva Slovenskej republiky
a Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 15. marca 2004 & 608/1/2004 - 100,
ktorym sa vydava hlava Potravinového kodexu Slovenskej republiky upravujuca
poziadavky na potraviny nového typu

Ministerstvo podohospodarstva Slovenskej re-
publiky a Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej re-
publiky podla § 3 ods. 1 a § 30 ods. | zikona Na-
rodnej rady Slovenskej republiky ¢.152/1995 Z. 2.
o potravinach ustanovujia:

DRUHA CAST
VSEOBECNE POZIADAVKY

TRETIA HLAVA

(2) Kazda ziadost’ o uvadzanie potraviny no-
vého typu do obehu musi obsahovat’ udaje o vy-
robcovi, dovozcovi alebo distribiitorovi (dalej len
.ziadatel™), najmii obchodné meno a adresu , ak
ide o pravnick( osobu a obchodné meno, trvaly
pobytalebo miesto podnikania, ak ide o fyzicku
osobu.

(3) Ziadatel’ ziada o stihlas s prvym uvedenim
potraviny nového typu do obehu v Slovenskej re-
publike, ak tato potravina nebola edte uvedena do
obehu v inom ¢lenskom State Europskej tnie.

POZIADAVKY NA POTR
NOVEHO TYPL iu potrebnii na udelenie stihlasu
< aviny nového typu doobehu v Slo-



o Zatial’ (do 28.2.2015) bolo vydanych
, ktorymi bolo povolené umiestnenie ro6znych zloziek na

trh ako novych potravin alebo novych zloziek potravin v stlade s
nariadenim €. 258/97.

e Jedna sa napr. o nasledovné zlozky: fosfolipidy z vajeéného Zitka,
trehal6zu, 1zomaltulozu, lykopén z Blakeslea trispora, alfa-
cyklodextrin, suSenu duzinu plodov baobabu, listy, Stava, pyré a
koncentrat z ovocia Morinda citrifolia, salatrimy, semien Salvie
(Salvia hispanica), olej zo semien Allanblackia, olej s vysokym
obsahom kyseliny arachidénovej z huby Mortierella alpina,
vitamin K 2 (menachinén) z Bacillus subtilis natto, lykopénovy
oleorezin z raj¢iakov, lipidovy extrakt z pancierovky antarktickej
Euphasia superba, chitinglukan z Aspergillus niger, kvasnicové
betaglukany, synteticky zeaxantin, vytazok z kohutieho hrebena,
olej zo semien koriandra, citikolin, bovinny laktoferin.
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Platné pravne predpisy =iz

= Hlavné Menu

Novel food:

Platné pravne predpisy
« Zakon & 355/2007 Z.z. o ochrane. podpore a rozvoji verejného zdravia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov, v zneni

[Expand All] » Uvodna stranka -
Intraduction and neskor3ich predpisov
Foods that may he placed on the market inthe EU pursuant legislation » Onas + Act 355/2007 Coll.. on Protection, Support and Development of Public Health and on Amendments and Supplements to
to Regulation (EC) Mo, 258/97 Article 4.2 first indent. (el el Certain Acts
Authorisatians + Dokumenty Err—

Revien of Regulation + Zakon & 218/2007 Z.z. o zékaze biologickych zbrani a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
2012 4 (EC) 258/97 » ROVZVSR + Zakon & 377/2004 7 z_ o ochrane nefajCiarov a o zmene a doplneni niektorych zakonov

« Zakon & 152/1995 7. 7. o potravindch v zneni neskorich predpisoy

2 M » Spravy 2 Gradnich kontrol + Zakon & 124/2006 7 z. o bezpeénosti a ochrane zdravia pri praci a 0 zmene a doplnen niektorych zdkonov
2010 - » Legislativa + Zakon & 131/2010 7.z o pohrebnictve
2005 = » Otkovanie
Hygiena Zivotného prostredia
» Poradne zoravia + Vyhlaska & 308/2012 7. z. o pofiadavkdch na kvalitu vody. kontrolu kvality vody a o poZiadavkdch na prevadzku,
» Linky wvybavenie prevadzkowich pldch. priestorov a zariadeni na prirodnom kipalisku a na umelom kipalisku

Authorisations of novel foods and novel food ingredients by Commission Decisions

. X . Vyhlagka & 309/2012 7 7 o poFiadavkach na vodu uréenti na kipanie
+ Cennik laboratornych analyz « Vyhld3ka & 550/2007 o podrobnostiach o poZiadavkach na vyrobky uréené na styk s pitnou vodou

2013 v » Systém manaZérsiva kvality . V\gh\aéka E 53_9."20(]_7 0 podrobnostiach o limitnych hodnotdch optického Ziarenia a poZiadavkdch na objeltivizaciu
— i optického Fiarenia v Zivotnom prostredi ) ) ) ) B
» Projekt vzcelavania + Vyhlaska & 534/2007 o podrobnostiach o poZiadavkdch na zdroje elektromagnetického Ziarenia a na limity expozicie
2011 = » Ponuka préce Ub\ﬂfa[e\u‘/ ?Iektrumagnet\ckemu Ziareniu v Zivotnom prostredi _ ) ) )

» Vyhladka & 548/2007. ktorou sa ustanowuji podrobnosti o pripustnych hodnotdch hluku. infrazwuku a vibracii a o
2010 v » Verejné obstaravanie poZiadavkach na objektivizaciu hluku. infrazvuku a vibracii v Zivotnom prostredi
Vyhlazka €. 525/2007 o podrobnostiach o poZiadavkach na telowjchovno-Sportové zariadenia
Vyhlaska & 554/2007 o podrobnostiach o poZiadavkach na zariadenia starostlivosti o ludskeé telo

VvhiaSka €. 253/2008 Z7. 0 podrobnostiach o poZiadavkach na vnitomé prostredie budov a o minimainveh poZiadavkach na byty
ZSieho Standardu a na ubviovacie zariadenia

2009 4 » Poskytovanie informacii

2008 = » Protikorupéné opatrenia

» Medzinarodna spolupraca a « Zakon €. 212005 2. z. o posudzovani a kentrole hluku vo vonkajsom prostredi a o zmene zékona NR SR & 272/1994 2. z.
o0 ochrane zdravia [udi v zneni neskorSich predpisov

EU

2004 - 2005 v
Expand]Colipse

2000 - 2003 v

Nariadenie viady SR €. 43/2005, ktorym sa ustanovuji podrobnosti o strategickyich hlukovych mapach a akénych planoch
ochrany pred hlukom, v zneni NV SR €. 258/2008 Z.z.

3 Informacie + Nariadenie viady SR &. 354/2006 Z. z.. ktorym sa ustanovujd poZiadavky na ludskd spotrebu a kontrolu kvality vody
urcenej na [udsky spotrebu v zneni NV SR & 496/2010 7 z

» Tlatove spravy Hygiena vyZivy, bezpecénosti potravin a kozmetickych vyrobkov
» Odborna spasobilost « {agisiativa SR Wiy (pdf)

. . . A e s | pniglativa knzmetické wirnhlos indf)

Spolo&na EU legislativa

2.7.2. Mariadenie (ES) & 258/97 Eurdpskeho parlamentu a Rady =z 27. janudara 1997 o nowych
potravindach a nowyech pridavnych latkach

2.7.3. Odponicanie Komisie & 97/618/ES = 29 jula 1997 tykajice sa wedeckych aspektow
a prezentacie informacii potrebnych na podporu Fiadosti o uvedenie potravin nowveho typu a ich
zloZiek do obehu a pripravy Ziadosti na prvé posddenie potraviny nového typu

2. 7.4 OdporiSanie Komisie & 2011/626/EU =z 18. oktdbra 2011 o vymedzeni pojmu nanomaterizl
=]
2.7.2.1.Rozhodnutia Kemisie, ktorymi sa povofuje uvedenie nowvych potravin na trh
2.7.2 1.1 Rozhodnutie Komisie Z000/195/ES = 22 februara 2000, o powvoleni uvedenia na trh
~fosfolipidov z vajedného Zitka™ ako novej potraviny alebo novej potravinovej prisady sdlade
w zmysle nariadenia (ES) & 258/97 Eurdpskeho parlamentu a Rady

2.7.2.1.2 Rozhodnutie Komisie Z2000/SO0ES = 24. jula 2000. o powvoleni uvedenia na trh
~Zltych tukovych natierok s pridanymi fytosterolovymmi estermi™ ako nove] potraviny alebo

nove| potravinowej prisady v zmysle nariadenia (ES) &. 258/97 Europskeho parlamentu  a
Rady

2.7.2.1.3 Rozhodnutie Komisie 2001/122/ES = 30. januara 2001. o powvaleni umiestnit na trh
pripravek desxtran wyrobeny prostrednictvom  Leuconostoc  mesenteroides ako  nowd
potravinowd prisadu do pekarenskych wirobkow podla nariadenia (ES) =
258/97 Eurdpskeho paramentu a Radw.

2.7.2. 1.4 Rozhodnutie Komisie 2001/424/ES = 23 maja 2001, mory-m sa powvoluje umiestnenie

na trh  pasterizovanych  pripravkov na b&ze owvocia robenych  za powaZitia
vrsohotakove)  masteriescia podla  naradenia (ES) & 258/87 Burcpakeho panarmenta
a Rady

2. 7.2 1.5 Rozhodnutie Komisie 200U/T21/ES = 25 septembra 2001. ktorgym sa povoluje
umiestnenie trefalézy na trh ako nowvej potraviny alebo nowvej potravinowej prisady podlia
nariadenia (ES) & 258/97 Eurapskeho parlamentu a Rady.

2. 7.2 1.6 Rozhodnutie Komisie 2002/150/ES = 15. februdra 2002, ktorym sa povoluje uvedenie
na  trh  koagalovanych zemiakowych bislkovin = ich hydrolyzdtow ako nowych
potravindarskych prisad podia nariadenia (ES) & 258/97 Eurapskeho parlamentu a Rady

2 7.2 1.7 Rozhodnutie Komisie Z003/426/ES = S juna 2003, ktorym sa povoluje uvedenie na
trh .. Stavy noni® (3tava = ovocia Adonnds citrnfoliz L) ako nova potravinowd prisada. podla
nariadenia (ES) & 258/97 Eurdpskeho parlamentu a Rady .

2. 7.2 1.8 Rozhodnutie Komisie 2003/86T/ES = 1. decembra 2003, Ktonym sa povoluje
uvedenie salatrimow na trh ako nowvych potravinovych =zlofiek. v sdlade s nariadenim
Eurépskeho paramentu a Rady (ES) &. 258/97.



Zaroven bol1 vydane 3 rozhodnutia Komisie, ktorymi sa zamieta
uvedenie novych potravin na trh, a to konkrétne:

= Stevie rebaudiana Bertoni: rastlin a suSenych listov, & "/

(rok 2000) A

= Nangajskych orechov (Canarium indicum L.)|
(rok 2000)

= betainu. + //
(rok 2005)  HCT AT C C\



http://www.anacardiaceae.org/burseraceae/b-genera/canarium/burseraceae_canarium_indicum_skp791_4/

= Momentalne prebicha na urovni Eurdpskej tinie posudzovanie viac
ako 80 podanych Ziadosti o odsuhlasenie novych potravin alebo
novych zloziek potravin, jedna sa napr. o nasledovné zlozky:
Taxifolin, Clostridium butyricum - do vyzivovych doplnkov,
nattokinaza, astaxantin, izomaltooligosacharid, modifikovany
jablkovy napoj, resveratrol, Cycloastragenol.

Applications under Regulation (EC) N° 258/97 of the European Parliament and of the Council

: . : . . With regard to genetically modified foods and food ingredients (former categories a and b of Article 1(2) of Regulation (EC) No 258/97)
B futhorisations and refusals for marketing of novel foods and ingredints Regulation (EC) Na 1829/2003 applics, as from 18 April 2004 (marked yellow).
Genetically modified foods and food ingredients for which the scientifi t was finalised before 18 April 2004 pursuant to Article 46 of
. . . . . Regulation (EC) No 1829/2003 and therefore an autherisation has to be granted under Regulation (EC) No 258/97 are marked green.
[ Applicatons for authorisation and their status = updated 25-06-2022 -
Applicant Description of Initial Assessment Application Status

Food or Food Ingredient Cal Date
Katholieke Universiteit Stevia rebaudiana G
L Leuven (plant and dried leaves)
[ Yotifiz=tions of novel foods = updated 25-03-2004 Luboratory of Plant Stevia rebadian

Physiology 2000/196/EC
B -3 Heverlee

. . e . 2 elovo scrl Phospholipides from e; olk 9 February 1998 C i Decisi
[ Opinions of the Stientfic Cammittee an Foadstuffs on novel faods, Zone industriele, 1 o = N authorising __ phospholipides
B — 6600 Bastogne (85% and 100%) to placed on
the market in the Community
. o B - 1010 Brussel 2000/195/EC
D Recommendatian 97,618/EC - application rules, P ealorta Hill Rescarch | Proceswing Tomato o owe Foods | Seprember 2001
. . . . . Tenlows il
This information has been collected since the Novel Food Regulation entered into force, O e shire RGA2 GET
4 Bejo-Zaden Transgenic Radicchio rosso The Provisional 8 April 1998 ‘Withdrawn
P.O.Box 50 with male sterility Committee for the safety 27 May 2003

NL — 1749 Warmenhuizen

eval
(VeVav) (NL)

Chia oil Food Standards Agency 29 November 2012
(UK)
Pyrroloquinoline Quinone Food Safety Authority of | 6 December 2012
Disodium Salt Ireland (IRL)
Milk based products with Food Safety Authority of | 18 December 2012
Bacteroides xylanisolvens Ireland (IRL)
on behalf of Avitop GmbH



 Podla § 6 ods. 3 pism. a) zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky €. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni neskorsich
predpisov mozno umiestinovat’ na trh nové potraviny so
suhlasom podla osobitného predpisu (§ 13 ods. 4 pism. g)
zakona €. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného
zdravia a o zmene a doplneni niektorych zakonov)

) vydané stihlasné rozhodnutie UVZ SR.



« UVZ SR bolo odstihlasené:
Potraviny s novymi zloZkami, nové potraviny:
“* Jogurtovy napoj s pridanymi estermi rastlinnych sterolov

¢ semena Salvie (Salvia hispanica)

: [

¢ Ovocna ty¢inka s baobabom



http://cs.wikipedia.org/wiki/Soubor:Starr_070727-7661_Adansonia_digitata.jpg

« UVZ SR bolo odsiihlasené napr.:
Vyzivové doplnky s novymi zlozkami:

¢ maltulozou,

¢ syntetickym lykopénom,
¢ Stavou z plodu Noni (stava z ovocia Morinda citrifolia L.),
¢ olej bohaty na DHA z mikroskopickej riasy Schizochytrium.

"?péy Q"Jga
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UVZ SR pri posudzovani vyzZivovych doplnkov berie do uvahy, Ci
neobsahuju novu zlozku.

Problematické:

* vyzZivové doplnky pre Sportovcov z krajin mimo EU (najma USA) -
rozne nepovolené chemické formy, napr. Glutamin AKG, Glutamm
maldt, 3-O-Methyl-Chiro-Inositol, L-Arginin-Pyroglutamate >

L-histidin 1,3,7-trimethylxanthine, f-hydroxy f-metylbutyrdt
vapenaty, N-Acetyl-L-Glutamin, Tri-Creatine-Orotate

= vyrobky z Ciny, Thajska, Indie a pod. - rozne rastliny, ktoré maju
status novych potravin, napr.: Smylax ¢insky (Smilax glabra), Tremella
(Tremella fuciformis), Bambus Cierny (Phyllostachys nigra), g yseege
Klanolupefiovka oby¢ajna (Schizophyllum commune),
Kaulofylum zltuskovité (Caulophyllum thalictroides), .
srdcovnik bylinny (Leonurus heterophyllus), zederach indicky
(Azadirachta indica), orlicek obycajny (Aquilegia vulgaris) natrzmk) -
zlaty (Potentilla aurea), sida srdcovolista (Sida cordlfolla)
gualak obecny (Guaiacum officinale), & = %
bavlnik derveny (Bombax ceiba).



http://www.getwellnatural.com/images/herbs/smilax-glabra-smilax-aspera-800px.jpg
http://en.wikipedia.org/wiki/File:Starr_070727-7629_Guaiacum_officinale.jpg
http://en.wikipedia.org/wiki/File:Sida_cordifolia_(Bala)_in_Hyderabad,_AP_W_IMG_9420.jpg

Pri posudzovani ,,potencialnych novych zloziek* pri posudzovani
vyZivovych doplnkov UVZ SR vyuZiva:

» Novel Food Catalogue z oktébra 2009:

Scientific name

Agathosma betulina

Member States
Information :

Public description MNotes request Status History of
consumption
Agathosma betulina (previously Barosma befuling) is a flowerning plant in the family Rutaceaes, native to the lower slevation mountains of Austnia MNOT MF a) PL
western South Africa, where it occurs near streams in fynbos habitats. 20.05.2008

It is known by the common name nound leaf buchu. The very similar plant Agafhosma crenulafa (previously Barosma crenulaia) is
known as the oval leaf buchu.

The request concerned in particular the use of a leaf extract from Agathosma betulina called Buchu as food ingredient

UK would consider this product a parmaceutical product 23.06_2008.
D, email 12.1.09, a classification as a medicinal product seems to be likely.
PL, email 15.6.2009, history of consumption Agathosma betulina but no information regarding consumption history of leaf extract from Agathosma betulina.

» Novel Food Catalogue pristupny na stranke EK:

J D8 eURORA - Food Safety - o x

<« C' | [ ec.europa.eu/ffood/food/biotechnology fnovelfoodimfnetweb fmod_search/indesx.cfm 2action =mod_search.details&seqfre =328

Genaral Food Law  Animal Mutrition  Labelling & Nutrition  Biotachnology Mousl Food Chemical Safety  Biological Safaty  Official controls  Food waste  Food improvement agents

Site Map | What's Hew | A to 2 Index | ¢

Novel Food catalogue - Whatdoes t mean?

HEALTH AND CONSUMERS

30ess £ the market is nat subject to the Novel Food Regulation (EC) N, 258/97, However, other specfic legislation may
urestrmthe placing on the market of this product a & food ar food ingredient in some MemherS tates, Therfore, s

Novel Food catalogue - Details

recommended to chedk with the national competent authotiss,

Froduct Hame Quick Search : dccarding to information avalable to Merber States competent authorities this product was used only as or infood
ABCDEFGHIJKLMNOP QRSTUVWSXY Z ALL 5 E supnlements bafors 15 May 1997, Any other faad uses of this product have to be autharised pursuant to the Novel Fad
Regulation,

Acetyl L-carnitine

Common Names

Ale, Alcar, karnitin (HU), acetylo-L-karnityna (PL), Acetil L-carnitina (FT), L-karnitin {5L), acetyl L-karnitin {CZ), Acetil L-karnitins {L\), asetyyli L-karnitini (FI},
atsetudl-L-karnitin (ET), Acetil L- carnitina (ES), AkéTulo L-kapwiTivn (EL), Acetyl-L-carnitin (DE)

Description

The primary source of carnitine is meat (red meat is the richest source). Less amounts are contained in fish, eggs, milk, cheese and poultry, Carnitine can be

Tharefore, before it may be placed on the market in the EU as & faod or food ingredient 2 safety assessment Lndar the Novel
Food Regulation is required,

synthesised by the body from two essential aminoacids (lysine and methionine). Acetyl-L-carnitin (ALC) is an ester of the trimethylated amino acid, L-carnitine
timportant in the beta-oxidation of fatty acids) and is sythesized in the human brain, liver and kidney by the enzyme ALC-transferase.

Status

——

ﬂThere Wras 3 reqUest whather this product requires autharisation under the Novel Food Regulation, Further infarmatian is
reqlired,

This product was on the market 25 a faod ar food ingredient and consumed to 2 sianficant degree before 15 May 1997, Thus ts

Thiers was a request whether this product requires authonation under the Novel Food Requlation, Accarding ta the infumation
auailable to Member States' canpatert authoritiss, this product was nat used a: & food or food ingredient befura 15 May 1997,



Pri posudzovani ,,potencialnych novych zloziek* pri posudzovani
vyzivovych doplnkev UVZ SR vyuZiva:

> Zoznamy poskytnuté niektorymi CS EU, napr. Taliansko,

Tothe site »
. fdera publc sevie
HEALTH, FOOD CHAIN SAFETY AND ENVIRONMENT

SUPPLEMENT =

NNNNNNN

» Stretnutia pracovnej skupiny pre nové potraviny pri Eurdpskej
Komisil (zasadania 3 — 4 x ro¢ne)

» Mailova komunikacia medzi ¢lenmi pracovnej skupiny pre
nové potraviny a noveé zlozky potravin (cca 40 Clenov
z ¢lenskych krajin Eurépskej Unie)



Pracovna skupina pre nové potraviny pri Eurdopskej Komisii:

» diskusia k ndvrhom rozhodnuti Komisie, ktorym sa povoluje umiestnenie novej
zlozky na trh,

» notifikdcie novych potravin a novych zloziek potravin,

» Novel Food katalog,

» Rozne: hmyz ako potravina, Stevia rebaudiana, exotické miso/ ryby, I'udska
placenta, ,,UV oSetrenia® chleba a mlieka........



Uradna kontrola novych potravin na trhu v SR

XIV. NOVE POTRAVINY A NOVE ZLOZKY POTRAVIN

Kontrola (na zdklade idajov uvedenych na etikete potravin) novich potravin a novych zoziek
potravin, ktorych umiestiovanie je na tth v rémci Eurdpske] tnie povolené alebo nepovolené
rozhodnutim Komisie.

Plin kontroly umiestniovania na trh novych potravin a novych zloziek potravin na rok 2015:

Kontrola oznacovania

Poet kontrol: 72 potravin'rok — 1 potraviny’rok kazdé RUVZ v SR
Miesto kontroly: ipecializované predajne so sortimentom napr. potravih na osobitné

vyzivove iéely, vyzivovich doplnkov, ..., predajne zdrave] vidvy”, ..

Kontrola potravin alebo zloziek potravin, ktorvch umiestiovanie na tth v ramel Enropske]
Uimie je rozhodnutim Komisie nepovolené

Kontrola potravin alebo zloziek potravin (kontrola najvviiie povoleng koncentricie
zZloziek potravin v povolenvch kategoridch potravin, omacovanie), ktorvch umiestiiovanie na
trh v ramci Europske] umie je rozhodnutim Komisie povolené

Zodpovedni za kontrolu: vietky RUVZ v SR

Priloha £3

i ia na trh novich in & novych zlofiek potravin
na rold 2015

Kontrola potravin alebo zloFiek potravin, ktorich umisstiovanis na teh v rémeci Eusapsks)
P e Tav

1y suiené listy a rastliny Seevia redandiana Beropi umisstiovans na wh sko powsvina
zlsba zlofka potravin (napr . kvapky. pastilky. extraki
patraviny alebo novej zloiky potravin na trh s zamisia
E

4 zemeticly modifikovans
pukence 2 in: potraviny na ba

Eanton z senes
ko novych potravin alebo novvch zloziek p:mz\ in mminje
Kontrola potrsvin alebo zlofiek potravin (kontralz

=lafisk paimavin v povalanieh kaesmiiash povin omma
2 v ramei Europsics; Gnis = Homisiz

= pavolensj koncentricie

ami
£, 30

septambrz 2001,
=i potraviny zlsba no
siesho parlamenm 2 Rady
mat ma el % Spalatons trn Ak mavs pavavina, aleba nova

ctorim 32 pavaluje
zlaZky potsavin v

iEhalaza
zlaZka potravin
= Qmsioumi
nizav uvediz na omzfeni virobku szmostame. zleba v zomame
z]axia_l.p:lrﬁ'\ . uaanuar.deu
- vo vivame pod Sarou amaiensi hviszdifkou ¢
vzfshuje nz nizov pANAlAZA. 52 uvedn slava _grhalas je 2draj sl
slovabudu mat 1vp pisms najmens; takey velkost 2ko szmomy zomam Zlofisk

2 Stavawgm Gtavazovocs Masndscinghin L

Rozhodnuti= Ko 4. jmkm:n; S

crosi sz

Searmieh aipaiath
s Omzéovan:

=3 gl aleba 4ava 2 Mariida cialia 32 vyEmas oa ks

o sproximacii privaych predpisov flenskich Stitov o omafovani.
2 propazicii potavin

3 Tzpmslinlaza.
- Rozhodmutie Komisie 2005/457ES 20 4. apsls 2005. krogim 52 povaluje
umissinenis fua tah <kio move] potrar iy potmavin v
zmy i Eurdpaics 2Fad E
- Rozhodnutie Kamisie 20 povaluje umisstnenis
© 12 trh ko mavej potravim: TRy patrarin v smvale
=ho parlamentuz £ 258
2 maze nmissthovat nz trh
iRAmANBIazE" 52 uvadis v oznafeni samotniha vitobkn slsbo v zozname
ﬂanalpam\]n acd a abeati i
- pokial ide oudse duiiinsj hodnoty pri omafovani zpropasicii potravinm
z obszhom izagual sz smemica Rady §0/496 EHS 224 seprambra
1990 o nutritnom ozmacovani patravin,
- vo viditelne ko sa feniz izama
) uvadia tent {ZAEAIMSER j& 2350j0m Sluks
3 minimiln= rovnake valkym typemp
poznam dloziek potraviny.
- izemalimless s miEs nmisstiovat nz trh Spalodenstva sko novd patravina zlsba
nova zloika porravin.
4y Olgj bohary na DHA cq Jovseling) z mad picke] riasy
- Rozhodnuti= Komisie 200342 7ES z 5 jina 2003, fmsa Bavalus umissmenss
n2 toh alsjz bohatsha nz DELA (3 lys
SefusasAMIsy. 55, 2o nove Zlofy poimmvin v il nmiadonia Bt ko
parlamenr 2 Rady (ES)& 258°9
- alsj bohmy ma DHA
33 sz moz=
e POTAVIN 3 pre pouitie v nasledovns
Sleupina Aiaximiine nmofstro DHA
& mliefne virobly = 200mz/100s,
vynimlou mlietnych napojov alebo pre syrové virobly 600 me/100 2

Mlietne analazy, okrem napojov 200 g/ T00 =,
Dre spalfies. syrovich produlotov

00 e 0
Roztieratelné tulcy a dresingy. 400 =100 =
Eaiajkaye cerealie 500 mg100 g
Vydivave dopinky 200 me v jednej dennej davike

odporifane viroboom



* Eurdpska komisia dia 14. januara 2008 prijala navrh nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady o novych potravinach.

Hlavnym predmetom diskusii o pravnych predpisoch v ramci riadneho
legislativneho postupu boli ustanovenia uplatnite'n€ na:

» nanomaterialy,

» klonovanie zvierat na vyrobu potravin,

» tradi¢né potraviny z tretich krajin,

» kritéria, ktoré sa maju preskiumat’ pri vyhodnocovani a riadeni rizik,

» a postup povolovania novych potravin v stilade so Zmluvou o fungovani
Europskej unie (Lisabonskou zmluvou).

V niekol’kych otazkach rokovania uviazli na mrtvom bode (nayma tie, ktore sa
tykali klonovania zvierat).

Zmierovaciemu vyboru sa na poslednom zasadnuti 28. marca 2011 nepodarilo
dosiahnut’ kone¢nu dohodu a zakonodarca Unie navrh nepryjal.



Eurdpska komisia diia 20. decembra 2013 prijala navrh nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady o novych potravinach.

Pravidla EU o novych potravinach boli stanovené v nariadeni ¢. 258/97 a
nariadeni ¢. 1852/2001. Tieto pravidla treba aktualizovat’, aby sa zjednodusili
su¢asné postupy povolovania a zohl'adnil nedavny vyvoj v prave EU.

V z4ujme jednoznaénosti pravnych predpisov EU by sa predmetné nariadenia
mali zruSit’ a nariadenie €. 258/97 by sa malo nahradit’ novym nariadenim.



Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.

Toto nariadenie sa neuplatiuje na:

a) geneticky modifikované potraviny patriace do rozsahu posobnosti nariadenia

(ES) & 1829/2003;

b) potraviny, ked’ su pouzité ako:

) potravinarske enzymy patriace do rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) ¢.
1332/2008;

I1) pridavné latky v potravinach patriace do rozsahu posobnosti nariadenia
(ES) ¢. 1333/2008;

ll) aréomy patriace do rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 1334/2008;

IV) extrakéné rozpust’adla, ktoré sa pouzivaja pri vyrobe potravin alebo
zloziek potravin alebo su ur¢ené na takéto pouzitie a ktoré spadaju do rozsahu
posobnosti smernice 2009/32/ES;

potraviny patriace do rozsahu posobnosti smernice Rady XXX/XX/EU o
[uvadzani potravin z klonov zvierat na trh].



Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.

,nova potravina“ je kazda potravina, ktora nebola vo vyznamnej miere pouzivana v EU
na l'udsku spotrebu pred 15. majom 1997, a to bez ohl'adu na datumy pristipenia
rozliénych élenskych $tatov do Unie, a zahffia najmé:

1) potraviny vyraban¢ novym vyrobnym postupom nepouzivanym pri vyrobe potravin
v EU pred 15. majom 1997, ak tento vyrobny postup sposobuje vyznamné zmeny v
zlozeni alebo Strukture potraviny, o ovplyviuje jej vyzivovi hodnotu, sposob jej latkove;
premeny alebo mnoZzstvo neziaducich latok;

Il)  potraviny obsahujuce ,,umelo vyrobené nanomaterialy* alebo tvorené ,,umelo

vyrobenymi nanomaterialmi* v zmysle ich vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 2 pism. t)
nariadenia (EU) ¢&. 1169/2011;

i) vitaminy, mineraly a iné latky pouzivané v sulade so smernicou 2002/46/ES,
nariadenim (ES) ¢. 1925/2006 alebo nariadenim (EU) &. 609/2013, ak:

boli vyroben¢ novym vyrobnym postupom, ako sa uvadza v bode 1) alebo takéto
latky obsahuju ,,umelo vyrobené nanomaterialy* alebo st tvorené ,,umelo vyrobenymi

nanomaterialmi“ v zmysle ich vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 2 pism. t) nariadenia (EU)
¢. 1169/2011;

iv) potraviny pouzivané v Unii pred 15. majom 1997 vyluéne vo vyzivovych doplnkoch,
ak su urcené na pouzitie v potravinach, ktoré nie su vyzivovymi doplnkami v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 2 pism. a) smernice 2002/46/ES;



* Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.
* Postup urcovania statusu novej potraviny

1. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov musia overit’, ¢i potravina, ktort
zamySl'aji umiestnit’ na trh v ramci EU, patri do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia.

2. Ak si prevadzkovatelia potravinarskych podnikov nie su isti, €1 potravina, ktora
zamy$laji umiestnit’ na trh v EU, patri do rozsahu posobnosti tohto nariadenia,
konzultuju Clensky stat. V takomto pripade prevadzkovatelia potravinarskych
podnikov poskytnu ¢lenskému Statu na poziadanie potrebne informacie, aby mu
umoznili ur¢it’ nayma to, v akom rozsahu bola predmetna potravina pouzivana na
l'udska spotrebu v Unii pred 15. majom 1997.



* Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.
o Unijny zoznam novych potravin

1. Komisia zriadi a aktualizuje tinijny zoznam novych potravin povolenych na
umiestnovanie na trhu v ramci EU.

2. Na trhu v ramci EU sa m6Zu umiestiiovat’ iba tie nove potraviny, ktoré su
povolené a zapisan€ do unijného zoznamu ako take a ktoré sa pouzivaju v
potravinach alebo na nich za podmienok pouzitia v hiom Specifikovanych.



* Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.
* VSeobecné podmienky zapisania novych potravin do unijného zoznamu

Komisia povoli a zapi$e novu potravinu do unijného zoznamu iba vtedy, ak splia
tieto podmienky:

a) na zaklade dostupnych vedeckych dokazov nepredstavuje riziko pre I'udské
zdravie;

b) jej pouzitie nezavadza spotrebitel’a;

C) ak je urCena na to, aby nahradila int potravinu, nelisi sa od uvedenej potraviny
do takej miery, ze jej bezna konzumacia by mohla byt’ z hl'adiska vyzivy
nevyhodna pre spotrebitel’a.



* Navrh nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.

e Sucasny systém individualnych povoleni sa nahradi vSeobecnymi povoleniami.
Sucasny tzv. ,,zjednoduseny postup* zaloZeny na zasadnej rovnocennosti,
ktorého ciel'om je rozsirit’ individualne povolenie na int spolo¢nost’ v pripade tej
istej novej potraviny, sa odstrani, lebo povolenia budi uz od zaciatku vSeobecné.



Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.
Postup povol’ovania novych potravin

VSsetky Ziadosti na povolenie novych potravin sa budu predkladat’ Komisii.
Komisia nasledne mdze poZiadat’ Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin
(EFSA) o vedecke stanovisko k vyhodnoteniu rizika.

Komisia na zaklade stanoviska EFSA zvazi zaradenie novych potravin
do tinijného zoznamu novych potravin. Bude jej asistovat’ Staly vybor pre
potravinovy ret'azec a zdravie zvierat (SCOFCAH).



Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.
Postup povol’ovania tradicnych potravin 7 tretich krajin

Zavedie sa posudzovanie bezpecnosti zaloZené na historii bezpecného
pouzivania. Ak Ziadatel’ preukaze, Ze potravina ma aspon 25-ro¢nu historiu
bezpecného pouZivania v tretej krajine, a ak Clenskeé Staty alebo EFSA
nepredloZzia odovodnené namietky k bezpecnosti na zaklade vedeckych dokazov,
potraviny sa budu smiet’ zapisat’ na inijny zoznam.

Ak sa vsak predlozia odovodnené namietky k bezpecnosti, bude sa vyzadovat’,
aby EFSA vykonal posudenie, po ktorom bude nasledovat’ postup povol'ovania
na urovni EU podobny Standardnému postupu povol'ovania, ale s kratSimi
lehotami.



Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.

Rokovania pracovnej skupiny pre potraviny Rady EU k navrhu nariadenia
@ novych potravinach

Dna 3.2.2014
Dna 7.3.2014
Dna 11.4.2014
Dna 12.5.2014

Diskutovalo hlavne o najspornejSich ¢lankoch nového nariadenia, ktore
predstavovali nayma Clanok 2 - spresnenie definicii novych potravin vratane
pojmu ,,inZinierskych nanomaterialov®, ale tiez k d’alSim ¢lankom tykajicim sa
postupu urCovania statusu novej potraviny (¢lanok 4), postupu povol'ovania
umiestinovania novej potraviny na trh (¢lanok 9) a prechodnych ustanoveni

(¢lanok 29), pricom pripomienky k predmetnému navrhu nariadenia uplatnili
vietky CS EU.



* Navrh nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.

,2umely nanomaterial“ je akykol'vek umyselne vyrobeny material, ktory ma jeden
alebo viac rozmerov radovo 100 nm alebo menej alebo je zloZeny z oddelenych
funk¢nych Casti vnutri alebo na povrchu, z ktorych mnohé majt jeden alebo viac
rozmerov radovo 100 nm alebo menej, vratane Struktur, aglomeratov alebo
agregatov, ktoré¢ maju vel'kost radovo nad 100 nm, ale s1 zachovavaju vlastnosti,

ktore su typicke pre nanorozmery.

Viastnosti, ktoré su typické pre nanorozmery, zahrnaju.

1) vlastnosti suvisiace s vel'kym Specifickym povrchom prisluSnych materialov
a/alebo

1) Specifické fyzikalno-chemické vlastnosti, ktoré sa liSia od vlastnosti rovnakého
materialu v inej forme ako v nanoforme;



* Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.

,,umely nanomaterial“ je akykol'vek umyselne vyrobeny material, ktory ma
jeden alebo viac rozmerov radovo 100 nm alebo menej alebo je zloZeny z
oddelenych funk¢nych Casti vnutri alebo na povrchu, z ktorych mnohé maju
jeden alebo viac rozmerov radovo 100 nm alebo menej, vratane Struktur,
aglomeratov alebo agregatov, ktoré maju vel’kost’ radovo nad 100 nm, ale si
zachovavaju vlastnosti, ktoré su typické pre nanorozmery.

Vlastnosti, ktoré su typické pre nanorozmery, zahfmaju:

1) vlastnosti suvisiace s velkym Specifickym povrchom prisluSnych materialov

alalebo

I1) Specifické fyzikalno-chemické vlastnosti, ktoré sa liSia od vlastnosti
rovnakého materialu v inej forme ako v hanoforme;



Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.

Diia 18. 6. 2014 sa na pode Rady EU v Bruseli uskuto¢nila Pracovna skupina
pre potraviny na attaché Grovni

Rokovania pracovnej skupiny pre potraviny Rady EU k navrhu nariadenia
@ novych potravinach

Dna 19.9.2014
Dna 14.10.2014

Diia 13. 11. 2014 sa na péde Rady EU v Bruseli uskutoénila Pracovna skupina
pre potraviny na attaché tirovni

Zasadnutia COREPER:
— 21.11.2014
— 10.12.2014



* Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.

= Dna 2.12. 2014 sa uskutocnil prvy trialdg k navrhu nariadenia o novych
potravinach.

m Problematické oblasti:

= Clanky 1 a 2, nayma definicia nanomaterialov, kde EP chce mat’ 10%
hranicu podielu nanomaterialov, ¢o nie je akceptovatelné zo strany CS,

=  EPpoZaduje mat’ v nariadeni odvolavku na smernicu 2001/18/EC o GMO,

= zahrnut do rozsahu pvo:craviny vyrobené z klonovanych zvierat a ich
potomkov, o je pre CS neprijatel'né,

»  EP pozaduje zaradit’ do rozsahu nariadenia aj potraviny z tkaniv a buniek.



* Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.

= Dna 19.12.2014 sa uskutoc¢nil druhy trialog k navrhu nariadenia o novych
potravinach.

=  Problematické oblasti:
= clanok 2 - definicie bola dosiahnuta dohoda, okrem definicie nanomaterialu,
. odvoléylfa na potraviny vyrobené z klonovanych zvierat a ich potomkov, ¢o
je pre CS a Radu neprijatel’né,
=  problematika delegovanych a implementacnych aktov.



Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.

Diia 20. 1. 2015 sa na péde Rady EU v Bruseli uskuto¢nila Pracovna skupina
pre potraviny na attaché tirovni:

EP stiahol svoj pozmenovaci navrh k GMO,

EP trva na svojom pozmenovacom navrhu o zaradeni klonov a ich potomkov
do rozsahu nariadenia,

EK a LV PRES sa nezhodli na pozicii EP ohl'adom 10 % hladiny
nanomaterialov pri definicii nanomaterialov.



* Navrh nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.

Diia 10. 2. 2015 sa na péde Rady EU v Bruseli uskuto¢nila Pracovna skupina
pre potraviny na attaché tirovni:

o Zasadnutie COREPER:
— 18.2.2015



Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o novych potravinach.

Dna 26. 2. 2015 sa uskutoc¢nil treti trialog k navrhu nariadenia o novych
potravinach.

s EP prebehla uzito¢na a konstruktivna diskusia oh'adom kompromisnych
navrhov LV PRES v oblastiach Zivotného prostredia, tkaniv a buniek, etickych
aspektov a definicie nanomaterialov.

EP vSak mal problém akceptovat’ redlines Rady ohl'adom nezaradenia potravin
Z klonov a ich potomkov do rozsahu nariadenia (EP trva na tom, aby potraviny
Z klonov boli pokryté nariadenim) a tiez s autorizaciou novych potravin, pri
ktorych Rada pozaduje vykonavacie akty (naopak EP trva na delegovanych
aktoch).

Celkova dohoda na trialdgu nebola dosiahnuta.

Dalsi trialog sa ma uskutoénit koncom marca.

EK uviedla, ze plne podporuje poziciu Rady, ¢o sa tyka vyssie uvedenych
redlines a dufaju, ze bude mozné dosiahnut’ dohodu s EP pri tomto spise v prvom
Citani.



Dakujem za pozornost



