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ABSTRAKT

Novymi potravinami se rozumi potraviny, u nichz nebyla dolozena historie spotieby pied 15. 5. 1997, tedy
datem, kdy vstoupilo v platnost natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/1997 ze dne 27. ledna
1997 o novych potravinach a novych slozkach potravy. Nové potraviny mohou byt nové vyvinuté, vyrobené
novou technologii nebo novym technologickym procesem, ale také potraviny, které jsou tradicné
konzumovéany mimo staty EU. Ptikladem jsou latky izolované z mikroorganismu, hub, tas, rostlin, z tél
zivocicht jako je antarkticky krilovy olej z krunytovky krillové, zemé&dé€lské produkty ze tietich zemi (semena
chia, noni dzus, hmyz — potemnik stajovy, sarance st¢hované a dalsi) nebo potraviny produkované novym
technologickym procesem (UV zéafenim oSetieny chléb, pouziti umélych nanomaterialti pro efektivnéjsi

ucinnost latek atd).
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ABSTRACT

Novel foods are foods for which there is no documented history of consumption before 15 May 1997,
the date on which Regulation (EC) No 258/1997 of the European Parliament and of the Council
of 27 January 1997 concerning novel foods and novel food ingredients entered into force. Novel foods can be
newly developed, produced by a new technology or process, or foods that are traditionally consumed outside
the EU. Examples include substances isolated from micro-organisms, fungi, algae, plants, animal bodies such
as Antarctic krill oil from the krill, agricultural products from third countries (chia seeds, noni juice, insects -
the stall-worm, the migratory anemone, etc.) or foods produced by new technological processes (UV-treated

bread, the use of artificial nanomaterials to make substances more effective, etc.).
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UVOD / INTRODUCTION

Novymi potravinami nebo novymi slozkami potravin se rozumi potraviny, u nichz nebyla dolozena historie
konzumace ve vyznamné mife pfed datem 15. 5. 1997 na uzemi kteréhokoliv ¢lenského statu EU bez ohledu
na datum pfistoupeni k EU. V EU je uvadéni tzv. ,,novych potravin® v kompetenci natfizeni EP a R (EU)
2015/2283 o novych potravinach (dale jen ,,nafizeni*). Jedna se o potraviny nebo slozky potravin definované
v €l. 3 odst. 2 pism a) 1) az x) nafizeni:

e s novou nebo zameérné modifikovanou molekularni strukturou;
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e sestavajici, izolované nebo vyrobené z
o mikroorganismti, hub, fas;
o z latek mineralniho ptivodu;
o rostlin nebo jejich casti;
o z tél zivocichl nebo jejich casti;
o z bunécné nebo tkanové kultury ziskané ze zvitat, rostlin, mikroorganismti, hub ¢i fas;
e potraviny ziskané vyrobnim postupem, ktery zplisobuje vyznamné zmény ve slozeni nebo struktuie
potraviny, které¢ maji vliv na jeji vyzivovou hodnotu, metabolizaci nebo mnozstvi nezddoucich latek;
e potraviny obsahujici umélé nanomaterialy;
e vitaminy, minerdlni latky a jiné¢ latky ziskané novym vyrobnim postupem nebo obsahujici umélé
nanomaterialy
e potraviny pouzivané vylu¢né jako dopliiky stravy v Unii pted 15. kvétnem 1997, pokud jsou uréeny

k pouziti v jinych potravinach, nez jsou dopliky stravy.

Zvlastni kategorii novych potravin jsou tzv. tradi¢ni potraviny ze tieti zemé, coz jsou nové potraviny, které

pochazi z prvovyroby a maji ve tfeti zemi historii bezpe¢ného pouzivani jako potravina.

Postup pro urceni statusu potraviny

Provozovatelé potravinarskych podnikii maji povinnost ovéftit si pfed uvedenim potravin na trh, zda produkt
nespada pod nafizeni, které zakazuje uvadét na trh nové potraviny, které nebyly povoleny a zapsany na seznam
Unie podle ¢l. 6 odst. 2 nafizeni. Toto ovéteni je mozné provést na zakladé zadosti o konzultaci podané
u kompetentni autority ¢lenského statu, ve kterém ma byt dana potravina uvedena na trh jako prvni. Detaily
konzultaéniho procesu upravuje provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/456 ze dne 19. bfezna 2018
o proceduralnich krocich konzulta¢niho postupu pro urovani statusu novych potravin. Rozhodnuti vydana

v souladu s timto provadécim nafizenim jsou zavazna pro vSechny zemé EU.

Indikativnim seznamem (bez pravni zavaznosti) je tzv. katalog novych potravin (Novel Food Catalogue).
Katalog novych potravin je seznamem produktii rostlinnych, Zivoc¢isnych, ale 1 dalSich latek, které byly
diskutovany c¢lenskymi staty EU, a u kterych doslo ke shod¢ na jejich statusu. Katalog je dostupny on-line,
na webu Evropské komise (https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/novel-food-catalogue/search).
Vycet polozek neni uzavieny ani vycerpavajici. Pfed uvedenim na trh je doporuceno kontaktovat kompetentni
autoritu statu, v kterém bude potravina uvadéna na trh poprvé. Kazdy ¢lensky stat mize na zakladé narodnich

pravnich ptedpisti omezit uvadéni uvedenych potravin a slozek na trh.

Schvalovaci proces novych potravin
Potraviny, které ziskaji status nové potraviny, nesmi piedstavovat pro spotiebitele nebezpeci, a proto musi byt

pfed uvedenim na trh schvaleny na urovni EU.
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Zadost o autorizaci nové potraviny se podava piimo Evropské komisi (EK) prostiednictvim elektronického
systétmu. EK dokumentaci posoudi a v ptfipad¢, Zze by dana potravina mohla mit dopad na zdravi ¢lovéka,
je o hodnoceni pozaddan Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (EFSA), ktery do 9 mésict pfijme védecké
stanovisko. Poté EK vytvoii ndvrh provadéciho rozhodnuti Komise, kterym se aktualizuje seznam Unie.
Ten je ptedlozen ke schvaleni Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva, ktery tvoii zastupci
jednotlivych ¢lenskych zemi EU. Po schvéleni je navrh EK publikovan a nova potravina muze byt legalné
uvedena na trh EU. Seznam Unie byl vytvoien provadécim natizenim Komise (EU) 2017/2470 (https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R2470).

Role organii CR

Pted 1. 1. 2015 spadala agenda novych potravin do piisobnosti Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,,MZd*)
a v ucinnosti bylo pfedchozi natizeni EP a R €. 258/97 o novych potravinach a novych slozkach potravin,
dle kterého probihalo posuzovéani zadosti o uvedeni novych potravin/novych slozek potravin v rdmci
¢lenského statu, kde byla podana zddost o povoleni k uvadéni na trh (spolu s kontrolou kompletnosti zadosti
§lo o tzv. prvni posouzeni). Od vstupu CR do Evropské unie (1. 5. 2004) provadél posuzovani zadosti Statni
zdravotni ustav. Ten zdroven provadél i posuzovani doplikd stravy, na jejichz zékladé vydavalo MZd

rozhodnuti o souhlasu s uvedenim dopliiku stravy na trh.

Od 1. 1. 2015 je kompetentnim ufadem pro posuzovani, zda latky spadaji do plisobnosti natizeni, Ministerstvo

zemédelstvi, Odbor bezpecnosti potravin. Zde je také mozné podat zadost o konzultaci podle €l. 4 nafizeni.

Role EFSA
Ukolem EFSA je v ramci schvalovaciho procesu provést hodnoceni rizik, pokud je podezieni, Ze by nova
potravina mohla mit vliv na lidské zdravi. EFSA se také vyjadiuje k otazkam bezpecCnosti, které souvisi

s povolenim tradi¢ni potraviny ze tieti zem¢.

Soucasné je EFSA zavazan nafizenim (EU) 2017/2283 o transparentnosti poskytovat Zadatelim rozséhlé
poradenstvi ve fazi ptipravy podéani zadosti. Cilem tohoto tzv. obecného poradenstvi pted podanim zadosti —
General Pre-Submission Advice (GPSA) je vysvétlit potencialnim zadateltim piislusné pozadavky, které jsou
uvedeny v platnych pravidlech nebo v poradenskych dokumentech ¢i pokynech. Poskytované poradenstvi
nemuze jit nad ramec tohoto rozsahu. Poskytované rady by mély byt obecné a abstraktné pfenositelné na
vSechny potencialni Zadatele, kteti maji v imyslu podat Zadost pro stejny regulovany vyrobek v rdmci stejné

oblasti regulovanych vyrobki.

Veskeré dotazy je tieba podavat na EFSA prostifednictvim portalu EFSA Connect
(https://connect.efsa.europa.eu/RM/s/).

Kontaktni adresa / Contact Information: Ing. Petr Benes, Ministerstvo zemédelstvi, Odbor bezpecnosti
potravin, Tesnov 65/17, 110 00 Praha 1, e-mail: petr.benes@mze.cz
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