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@ Za nové potraviny nejsou povazovany

a GENETICKY MODIFIKOVANE
POTRAVINY

4

a ENZYMY, POTRAVINARSKE PRIDATNE
LATKY A AROMATA

a EXTRAKENI ROZPOUSTEDLA

/" A POTRAVINARSKA INSPEKCE

@ STATNI ZEMEDELSKA
sin

N\ Pravni predpisy k novym potravinam

Nafizeni (EU) 2015/2283 o novych potravinach

. Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2468, kterym se stanovi administrativni
a védecké pozadavky na tradi¢ni potraviny ze tretich zemi

. Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2469, kterym se stanovi administrativni
a védecké pozadavky na Zadosti podle ¢l. 10

. Provadéci narfizeni Komise (EU) 2017/2470, kterym se zfizuje seznam Unie
pro nové potraviny

. Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/456 o proceduralnich krocich postupu
pro urcovani statusu
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Nové potraviny

Potraviny, které se ve vyznamné mire nepouZivaly k lidské spotrebé v Unii pred 15.5.1997, a které
spadaji do nékteré z kategorii definovanych v €l. 3 odst. 2 pism. a) i) — x) N (EU) 2015/2283

Nova nebo NP z tél V)’(h’r?dni
modifikovana sivodichd nebo pc:uzntl j::\ko DS
pred kvétnem

molekularni o on
jejich éasti
struktura NP ziskané 1997

NP z latek novym
mineralniho vyrobnim
pivodu postupem A
NP z NP z bUEE Vr:m'rg‘l’ya
mikroorganism, neb'zj :::I-r;ove (novy postup/s
hub nebo fas nanomaterialy)
Umélé
NP z rostlin nebo nanomaterialy
jejich casti
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Nové potraviny

Noveé syntetizované .
: . . : Nové procesy &
nebo izolované Nové zdroje :
o technologie
slouceniny
* Fenylkapsaicin e Olej z krilu » Pekarské drozdi a
* Nelepiva Zvykackova e Lykopen z Blakeslea houby osetfené UV
baze trispora zarenim
e Protein modifikujici e Zluty mouény &erv . Tepl%ln'é oléetFené
strukturu ledu (Tenebrio molitor) mlécné vyrobky
fermentované
Bacteroides
xylanisolvens
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@ Seznam Unie
SZPI

Seznam Unie byl zfizen provadécim nafizenim komise (EU) 2017/2470

L 351/72 Ufedni véstnik Evropské unie 30.12.2017

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2470
ze dne 20. prosince 2017,

kterym se ziizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich

(Text s vyznamem pro EHP)

Seznam Unie = seznam povolenych novych potravin
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Seznam Unie
(Ei%?/‘

Tabulka 1 - Seznam vsech povolenych novych potravin

* Specifikovana kategorie potravin

* Maximalni mnozstvi

* Doplnkové pozadavky na oznacovani
* Ochrana dat (5 let)

&

Tabulka 2 - Specifikace potraviny

(popis, nutricni slozem chemicky nazev, mikrobiologicka kritéria, obsah
tézkych kovu, atd
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Seznam Unie — Priklad - Citikolin

Tabulka |

Citikolin Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnoZstvi 1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto NOVOU potravinu se popzije
nazev _citikolin™.

)

2. Oznadeni potravin obsahujicich

citikolin musi obsahovat udaj. ze
Dopliky stravy podle definice ve smémici | 500 mg/den vyrobek neni uréen ke konzumaci
2002/46/ES détm1.

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle | 250 mg v jedné porci a maximalni
definice v nafizeni (EU) €. 609/2013 denni spotieba 1000 mg

Pozor! PouZiti potraviny jinym zpUsobem neZ zde uvedenym, je povazovano za uvadéni na trh
neschvalené nové potraviny!

STATNI ZEMEDELSKA
A POTRAVINARSKA INSPEKCE

Seznam Unie — Priklad - Citikolin

Tabulka Il

Citikolin Popis/definice:

Citikolin se vyrabi mikrobialnim procesem.

Citikolin se sklada z cytosinu. ribozy. pyrofosfatu a cholinu.

Bily krystalicky prasek

Chemicky nazev: Amfoterni stl cholin cytidin 5'-pyrofosfat. cytidin 5'-(trihydrogen difosfat) P"-[2-(trimethylammonio)ethyl]esteru
Chemicky vzorec: C14H2gN4011P>

Molekulova hmotnost: 488.32 g/mol

CAS: 987-78-0

pH (1 % roztok vzorku): 2.5-3.5

Cistota:

Obsah ve vzorku: = 98 % sudiny

Ubytek hmotnost: sudenim (pf1 100 °C po dobu 4 hodin): < 5.0 %

Amonum: = 0.05 %

Arsen: Nejvyse 2 ppm

Volné fosforetné kyseliny: < 0.1 % Pozor! PouZiti potraviny jinym zplsobem
Jeytdvlond kel = 10 % nei zde uvedenym, je povaZovano za
Celkovy pocet mikroorganismi: < 10° KTJ/g UVédéni na trh neSChVélené nOVé

Kvasinky a plisné: < 10° KTl/g pOtraViny!

Escherichia coli: Nepfitomnost v 1 g

Mikrobiologicka kritéria:
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@ Aktualizace seznamu Unie
SZPI

* Posledni platnd konsolidovana verze z 20.8.2025

* Je zvefejnovan seznam nové pridanych poloZzek po
jednotlivych letech

* Polozky pfidané do seznamu za rok 2025 jsou verejné
dostupné v prehledu zde
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Uvadeéni novych potravin na trh

Provozovatelé potravinarskych podnik( ovéri, zda potravina, kterou hodlaji uvést
na trh v Unii, spada do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni ¢i nikoli.

(¢ldnek 4 odstavec 1 nafizeni (EU) 2015/2283)

Pouze nové potraviny povolené a zafazené na seznam Unie sméji byt jako
takové uvadény na trh v Unii nebo pouzivany v potravinach nebo na jejich
povrchu v souladu s podminkami pouZiti a pozadavky na oznaceni, které
jsou v ném uvedeny. (clanek 6 odstavec 2 narizeni (EU)
2015/2283)
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Shrnuti
(Q/‘

V doplicich stravy smi byt pouzivany pouze nové
potraviny

* povolené

* zafazené na seznam Unie N (EU) 2017/2470

* spliujici podminky pouziti v seznamu Unie

* spliujici podminky na oznacovani dle seznamu unie
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@ STATN{ ZEMEDELSKA
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Potraviny s nejasnym

statusem
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Potraviny s nejasnym statusem

* NOVEL FOOD STATUS CATALOGUE (,,NFSC“)
* rostlinné, Zivocisné produkty, a dalsi latky (véetné hub, fas,
potravinarskych kultur, aj.)

 DalSi zdroje informaci o rostlinnych produktech:
* BELFRIT

* Seznam ,,plants and plant parts“ — BVL Report
(List of Substances of the Competent Federal Government and Federal State
Authorities Category ,,Plants and plant parts“)

* Belgicka vyhlaska service PUBLIC FEDERAL SANTE PUBLIQUE, SECURITE DE LA
CHAINE ALIMENTAIRE ET ENVIRONNEMENT [C - 2016/24295] 24 JANVIER 2017. — Arrété

royal modifiant I'arrété royal du 29 ao(t 1997 relatif a la fabrication et au commerce de
denrées alimentaires composées ou contenant des plantes ou préparations de plantes
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@ Novel Food status Catalogue

* Poskytuje informace o historii konzumace ve vyznamné mire k
lidské spotrebé pred 15.5.1997.

« VR se jedna o pravné ZAVAZNY dokument.

Vyhledavani

Evropska | cestina
m komise @

Search Novel Food status Catalogue

European Commission > Food > Food and Feed Information Portal > Novel Food Catalogue > Search Novel Food status Catalogue

EU Novel Food status Catalogue "".-

You can use the search engine or the alphabetical catalogue to see the list of products.

E -

* ok

ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXY ZALL
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@ Novel food status Catalogue

NOT NOVEL IN FOOD - According to the information available to the Member States’
. competent authorities, this product was used for human consumption to a significant

degree within the Union before 15 May 1997. Thus, it is not considered to be ‘novel’
according to the provisions of the Novel Food Regulation (EU) 2015/2283 and its access to
the market is not subject to the pre-market authorisation in accordance with Regulation
(EU) 2015/2283.

NOT NOVEL IN FOOD SUPPLEMENTS - According to the information available to Member
States’ competent authorities, this product was used in food supplements in the EU
before 15 May 1997. Therefore, its use in food supplements is not considered to be novel
and is not subject to the pre-market authorisation in accordance with Regulation (EU)

2015/2283.

AUTHORISED NOVEL FOOD - This is an authorised novel food and it has been included in
the Union list established by Commission Implementing Regulation (EU) 2017/2470.
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A" Novel food status Catalogue

SZPI

* Status polozek zde uvedenych byl diskutovan a odsouhlasen
jednotlivymi ¢lenskymi staty a Evropskou komisi.

» Katalog je pravidelné aktualizovan.

* Verejnosti dostupny na
https://ec.europa.eu/food/safety/novel-food en.
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EU Novel Food status Catalogue

N F S C P \"& 4 | You can use the search engine or the alphabetical catalogue to see the list of products.
- Prikla Y

S | Types : Q

ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXY ZALL

Bl Lentinula edodes (Berk.) Pegler. Clear

Common Names

Houzevnatec jedlj (CZ), Shiitake (EN) (DK), Shii-take, Lentinus edodus (NLYSE)(DE)(FR), Mavitari shiitake
(GR), Shiitakesopp (NO), Chitak, fungo (PT), Twardziak jadainy (PL), Hongo shitake (ES), Sitake (FI)

Description

The entry concems the fruiting body, dehydrated mycelium powder and mycelial extract of Lentinuia edodes
(Berk.) Pegler.

STATUS
- Fruiting body

NOT NOVEL IN FOOD - According to the information available to the Member States’ competent
authorities, this product was used for human consumption to a significant degree within the Union
before 15 May 1997. Thus, it is not considered to be ‘novel' according to the provisions of the Novel

Food Regulation (EU) 2015/2283 and its access to the market is not subject to the pre-market authorisation
in accordance with Regulation (EU) 2015/2283

However, other legislation may restrict the placing on the market of this product as a food in the EU
or in some Member States. Therefore, it is recommended to check with the competent authority(ies)
of the Member State(s).

+ Dehydrated mycelium powder.

NOVEL FOOD - According to the information available to Member States’ competent authorities, this

product was not consumed in the EU to a significant degree as a food before 15 May 1997. Therefore.

a pre-market authorisation in accordance with Regulation (EU) 2015/2283 is required before it can be
placed as food on the EU market

« Mycelial extract

AUTHORISED NOVEL FOOD - This is an authorised novel food and it has been included in the Union
list established by Commission Implementing Reguiation (EU) 2017/2470.

Please see the authorisation for this novel food on the following link
(https:/lec.europa X | foods_en) to identify
under what conditions of use (table 1) and specifications (table 2) this novel food can be placed on
the EU market. KCE

NFSC - Priklady

>

Plodnice:

* Agaricus blazei (Zampion mandlovy)
* Ganoderma lucidum  (Lesklokorka

Dehydratovana mycelia (prasek):
* Agaricus blazei (Zampion mandlovy)

* Coprinus comatus (Hnojnik obecny) leskld)

* Ganoderma lucidum (Lesklokorka leskld) « Grifola frondosa (Trsnatec lupenity)

* Grifola frondosa (Trsnatec lupenity) * Hericium erinaceus (Kordlovec jeZaty)
* Hericium erinaceus (Kordlovec jeZaty) .

Lentinula edodes (HouZevnatec jedly)

* Lentinula edodes (HouZevnatec jedly) * Pleurotus ostreatus (Hliva dstricnd)

* Pleurotus eryngii (Hliva mackova)
* Pleurotus ostreatus (Hliva ustricna)
* Polyporus umbellatus (Choros ofis)

Extrakt z mycelii:

Lentinula edodes (HouZevnatec jedly)

7\ STATNI ZEMEDELSKA
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Novel Food status Catalogue

Poslednich 100 aktualizovanych poloZzek Novel food Status Catalogue
diskutovanych v ramci CAFAB:

https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/novel-food-
catalogue/updates
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@ Novel Food status Catalogue

v+ Name v Status + Modification date

Not yet authorised

Tremella Fuciformis Berk. 05/11/2025
novel food

Jasminum Sambac Not yet authorised 04/11/2025
novel food

Epimedium Grandifiorum C.Morren Not yet authorised 0311112025
novel food

Epimedium Sagittatum (Siebold Zuce.) Maxim. Not yet authorised 03/1172025
novel food

Tonka Beans Not novel in food 0311112025

Agaricus Blazei Murrill Not yet authorised 31/10/2025
novel food

Agaricus Subrufescens Peck Not yet authorised 3111012025

| novel food
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Konzultacni proces
pro urcovani statusu

novych potravin

KonzultaCni proces pro urceni statusu

PPP ovéri, zda potravina, kterou hodla uvadét na trh N
v Unii, spadd do plsobnosti natizeni o novych potravinach =PF

MINISTERSTVO ZEMEDELSTVI
CESKE REPUBLIKY

V pripadé, Ze si PPP nejsou jisti, zda potravina, kterou hodlaji uvést na trh,
spadd do oblasti pusobnosti tohoto narizeni, ¢i nikoli, konzultuji ¢lensky
stdt, v némZ hodlaji novou potravinu uvést na trh jako prvni.
(Cldnek 4 odst. 2 narizeni (EU) 2015/2283)

PPP poskytne tzv. kompetentni autorité (v CR MZe) vedkeré podklady,
kterymi disponuje, aby bylo mozné o statusu rozhodnout.

Zadost o konzultaci musi byt poddna v elektronické podobé v souladu s

provadécim natizeni Komise (EU) 2018/456 o proceduralnich krocich
postupu uréovani statusu novych potravin. © s zmeoses

v/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE
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(), Zadost o konzultaci — N (EU) 2018/456

Zadost se podava elektronicky a musi obsahovat:

* Prlvodni dopis (vzor v priloze |)

Technickou dokumentaci (vzor v priloze |l)
Podplrnou dokumentaci

Vysvétlujici poznamku, ktera objasriuje ucel a vyznam

MZe neprodlené ovéri, zda Zadost obsahuje vse dle €l. 4. V pfipadé,
Ze zadost uzna za platnou, neprodlené informuje Zadatele, ostatni
CS a EK.
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@ Zadost o konzultaci — N (EU) 2018/456

L7710 Utedni véstik Evropské unie 20.3.2018

PRILOHA I
VZOR PRUVODNIHO DOPISU K ZADOSTI O KONZULTACI PRO URCENT STATUSU NOVE POTRAVINY
Priglusny orgdn clenského stitu
Datum:

Predmét: Zidost o konzultaci pro uréeni statusu nOvé POLTAVIRY U POUAVIAY ........ooveecveeeosrevcemesesssoseennsnssenne

podniku | konzultujici strana:

Spolecnost:
Adresa:
Telefon:
E-mail:

Kontakmi osoba:

predklidi (predkladaji) tuto Zidost o konzultaci pro uréeni statusu nové potraviny u potraviny
S pozdravem

Podpis

Prilohy:

[0 Technicki dokumentace

[0 Dokumenty na podporu Zidosti o konzultaci

O Vysvétlujici poznimka
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T T pounn

PRALOHA I
3.1, Jak i bft potravins poutivins?
VZOR TECHNICKE DOKUMENTACE

3.2. Drub vjrobku (vrobki), v ném# (v nich#) mé bjt potravina poukivina
Sourislost mezi jednctlivymi informacemi musi byt vysvislena ve vysvétluici poznimee. Zejména pokud jde o dikazy
-dlodené n: Bdskeé tieby ve vz 3 v Us ed 15. kvum 1997, kdy musi bjt posouzen)
O i sy ko w7 P " e 3.3, Moossavifkoncenrac fncbo jeich rozme) ve virobka (rfrobcich. v némt fv i)
m byt potravina poutivina

Pokud jsou pro uréens statuss pové potraviny relevantni pouze cist dokumentis musi byt tio Gist svjrazniny

Pro viechny potraviny musi bt vyplnén oddil 1 4. Vyrobai proces

Pro extrakty musi bjt kromé oddilu 1 vyplnén i oddil 2.

4.1, Podroby 0 procesu. Pi
Pro potraviny, kieré jsou visledkem vrobnibo process, keery se nepouzival k vjrobé potravin v Unii pied 15. kvétmem
1997, musi bt vyplnén oddil 1 (body 122 3 2 bod 7) 2 oddil 3. i

0ddil 1: Viechny potraviny (u potravin, kieré jsou vysledkem vyrobniho procesu, kierf se 5. Historie lidské spotfeby dané potraviny v Unii pfed 15. kvétnem 1997
nepoutival k vyrobé potravin v Unii pred 15. kvétnem 1997, pouze body 1 2 o
Y jaké vizramné mife byla potravina poutivina k lidské spotiebé s Unii pred

o Z 19977 Uredie podrobnosti
1.1. Nizev potraviay 5.2 V jaké viznamné mife byla potravina poutivina k lidské spotfebé v jednom denském

sité pred 15. kvétnem 19977 Uvedie podrobnasti

1.2, Podrobng popis potraviny, viané informace. zds potravins obsabuje umélé nanomate
sidly podle ¢l 3 odst. 2 pism. a) bodi vi) a i) nafizen (EU) 2015/2283 () 5.3, Byla potravina pousivina k lidské spotiebé poure v regionilnimmistnim méitk
v Uni pred 15. kvétnem 19972 Uredte podrobnosti.

1.3. Navrhavani kategorie novich potravin v souladu s &L 3 odst. 2 pism. a) nafizent (EU)
2015/2283, v phishiingch pripadech 5.4. Byla potravina v Unii dostupni pred 15. kvétnem 1997 jako sozka uréeni pro kon.
hﬂm cllovou skupinu (napt. potraviny pro zvistni Jekafské icelyf? Uvedte podrob.

2 Dalii charakterizace potraviny ajnebo zdroje potraviny (v prishisnych pripadech)

A Organismy (mikoorganismy, houby, fasy. rostiny, zvifats) 6. Kouzseace o dostupaceel v Usll
Tokad s prvozorelé potarinitch pdok oo o 243 mfemce ki s K diso i k proki-
2.1, Taxonomicky nizev (iplny laindky nizev se jménem autcea) o v 3 se dettend poteeios pacta ve vfcmamat safe k shd spoiehé v Uni kvétnem 1997. mo-

b ko ik provovale ok podaiis e sisie cmindgeh o,

22 Synonyma a ostatni nizvy, v prskuiajch pripadech

e B il e eativial \ N ol 6.1. Byl bomrulhovin jini provozovaselé porravindéikfch podeiki nebo sdrufend provoza:
e Ty s My o % vatel potravintskych podniki? Uredte podrobmost.
2.4 Specifikace tfkajic se cistotyfkoncentrace 6.2. Je potravina v souéasnosti dostupa na trhu v Unii? Uvedte podrobnosti

B. Chemické Litky

7. Dalii informace
25, Cislo €ish) CAS (pokud bylo pridéleno (byls prdilens))

7.1. Jsou k disporici néjake informace o tom, e se dotéeny virobek poutivi v Unii jakodto

2.6. Chemicky nizev (chemické mizvy) podie pravidel nomenklatury IUPAC ok e i g wpgmeAdp

2.7, Synonyma, obchodni nizer, obecny nizev, v prishuingich pripadech

7.2. Jsou k dispozici néjaké dalii informace, kieré by napomobly pfi uréovini statusu no
potraviny? Musi bt predlozeny veskeré informace. které jsou relevant, i kdyz nebyly
visloé pozadoviny.

2.8, Molkulirni a strukturni vzorce

2.9. Specifikace tykajici se cistoty/koncentrace EMEDELSKA
& A POTRAVINARSKA INSPEKCE

Zadost o konzultaci— N (EU) 2018/456

)  Oddil 2 Extrakty

8. Extrakey

. Jakékoli dalsi podrobnosti o zdrojovém materidlu pro extrake, pokud nejsou uvedeny
v oddile 1. Uvedte podrobnosti.

8.2. Specifikace extraktu. Uvedte podrobnosti.

8.3. Bude v
ving vys

fipadé extrakce ze zdroje potraviny piijem jakjchkoli slozek extraktu v potra
nek phijem téchto shoek ve zdroji potraviny? Uvedte podrobnasti.

) Oddil 3: Potraviny, které jsou vysledk vyrob ktery se nepoufival k vyrobé
potn\m v Unii pkd 15. kvémem 1997

Vyrobni proces

9.1. Podrobng popis vyrobniho procesu. Philoite schéma pro popis prisbéhu virobniho pro

Cesu.

9.2. Ovliviiuje struktura nebo sloZeni potraviny jeji vy hodnotu, metabob nebo
obsah nezidoucich Litek v diisledku procesu, jims byl potravina péipravena? Uvedte
podrobnosti.

9.3. Je potravina vyrobena ze zdroje, ktery se sim o sobé béiné nekonzumuije jako soutist
stravy? Uvedite podrobnosti.

(') Natizeni Evropského parmentu a Rady (EU) 20152253 ze doe 25, kstopada 2015 o novjch potravinich, o zméné natizeni
Evropského parkimentu a Rady (EU) & 1169/2011 a o zrudeni natizenf Evropského parlumenta a Rady (ES) & 25897 a natizen(
Komise (ES) & 1852/2001 (Ur. vést. L 327, 11.12.2015, 5. 1)

¢ Smémice Evropskho parkimentu a Rady 2001/$3[ES ze dne 6. kstopadu 2001 o kodexu Spoletenstvi rkajicim se huminnich
Keivich p.’l‘xn\ﬂ (Ur wése. L 311, 25.11.2001, 5. 67)

7\ STATNI ZEMEDELSKA
A POTRAVINARSKA INSPEKCE
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@ Vystup z konzultacniho procesu

MZe vyda ve |hiité do 4 mésici ROZHODNUTI

c Nejedna se o0 novou potravinu - potravina mlZe byt uvedena na trh

° Potravina neni nova v doplricich stravy - potravina mdze byt uvadéna na trh
jen jako doplnék stravy

Jednd se o novou potravinu — potravina prozatim nesmi byt uvddéna na trh
(¢lanek 6 odst. 2 N 2015/2283)

Pouze nové potraviny povolené a zarfazené na seznam Unie sméji byt jako takové

uvadény na trh v Unii nebo pouzivany v potravinach nebo na jejich povrchu v

souladu s podminkami pouziti a pozadavky na oznaceni, které jsou v ném uvedeny.
(¢ldnek 6 odstavec 2 nafizeni (EU) 2015/2283)

Vydana rozhodnuti o statusu potravin v EU

Vystupy z konzultanich procesti kompetentnich autorit viech CS jsou vefejnosti
dostupné na strankach EK
https://ec.europa.eu/food/safety/novel food/consultation-process en

Consultation process on novel food status

Aktudlné
vice nez 100
rozhodnuti

o
Ia
Artcle 3(2) of Regulation
(EU) 201512283

Category 3(2)a)i)

Category 3(2)a)i)

@)

Category 3(2)a)(iv)

Category 3(2)(a)i)

Category 3(2)a)w) 7\ STATNI ZEMEDELSKA
) A POTRAVINARSKA INSPEKCE
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Néktera vydana rozhodnuti o statusu potravin
% v EU (rok 2025)

Vysledek konzultacniho Kategorie NP
postupu
Vodny extrakt z plodu olivy (Olea europaea L.) Category
obsahujici nejméné 10 % hydroxytyrosolu 3(2)(a)(iv)

Proteinovy hydrolyzat mouky z fazoli azuki (Phaseolus Bézna potravina
angularis) a obohaceny proteinovy hydrolyzat

Bacillus coagulans/Heyndrickxia coagulans Category 3(2)(a)(ii)

Borglycinat a bérbisglycinat Category 3(2)(a)(i)

or (ix)
Semena visni (Prunus cerasus L.) Neni nova v dopliicich
stravy
Slunecnicovy olej s vysokym obsahem palmitové BéZna potravina
kyseliny
Quercetin z rostliny Dimorphandra mollis Benth Category 3(2)(a)iv)

o A ruinAvinanana inoPEKCE

N\ STATNI ZEMEDELSKA
"/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE

Proces schvalovani

novych potravin
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Autorizace a notifikace nové potraviny

1. AUTORIZACE
Povoleni uvedeni nové potraviny na trh v Unii

2. NOTIFIKACE
Oznameni tradi¢nich potravin ze tretich zemi

© Vystupem v obou piipadech je aktualizace seznamu Unie

7"\ STATNI ZEMEDELSKA
%/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE

Povolovaci rizeni

Povolena nova potravina nesmi:

* Pfedstavovat riziko pro lidské zdravi na zdkladé védeckych
dukazl

* Byt z hlediska vyzivy méné prospésna, pokud nahrazuje
urcitou béZznou potravinu

* Uvadet spotrebitele v omyl, zejména pokud ma nahradit
jinou potravinu a vyznamné se zménila vyzivova hodnota

7\ STATNI ZEMEDELSKA
7/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE
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Autorizace nové potraviny

* Poddva se pfimo Evropské komisi (EK) prostifednictvim elektronického

systému pro elektronické podavani: e-submission dle ¢l. 10 natizeni (EU)
¢. 2015/2283 (proces autorizace) nebo podle ¢l. 14 nafizeni (EU) ¢.
2015/2283 (proces notifikace). Abecedni seznam platnych podanych

Zadosti je zverejnén zde.

* Forma Zadosti o autorizaci je stanovena provadécim nafizenim Komise
(EU) ¢. 2017/2469 a specifikovana v dokumentu Evropského uradu pro
bezpecnost potravin (EFSA).

* Vysledkem autorizace i notifikace je zapsani potraviny/slozky na seznam
Unie

* Pokud Zadatel nepozadal o pétiletou ochranu dat, bude povoleni nové
potraviny dle nafizeni (EU) ¢. 2015/2283 obecné, platné pro vsechny.

7\ STATNI ZEMEDELSKA
32/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE

Autorizace novych potravin

EK? (do 1 mésice pfeda EFSA)

17adost muze byt kdykoliv stazena

Zverejnény Informace EFSA neni EFSA
souhrn CS zapojen
D Stanovisko e
EK (7 mésicl) sa3le EK a &S EK (7 mésicl)
2EK mUze proces v kterékoliv fazi
ukoncit Staly vybor
3povoleni ,,obecné”, pokud nebylo

pozadano o ochranu dat

Staly vybor

7\ STATNI ZEMEDELSKA
3"/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE
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https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/e-submission_en
https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/authorisations/summary-applications-and-notifications_en
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R2469
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R2469
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Notifikace tradicnich potravin ze tretich zemi

Notifikace

EK (neprodlené preda)
CS & EFSA (4 mésice pro namitky)

Namitky vzneseny Bez namitek

Zadost! (aktualizace Seznamu Unie) EK aktualizuje Seznam Unie

EK?

Informace CS EFSA (6 mésict)

174dost mGze byt kdykoliv stazena EK (3 mésice)

2EK mlze proces v kterékoliv fazi
ukondit Staly vybor
3povoleni ,,obecné”, pokud nebylo
pozaddno o ochranu dat

7"\ STATNI ZEMEDELSKA
%/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE

@ Nove autorizované nové potraviny
SZPI IR

* Olej z Cyperus esculentus (tygfiho ofechu)
» PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1528

Prazenda semena Dipteryx alata Vogel (baru orechy)
» PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1263

Houbovy prasek s vitaminem D
» PROVADECI NARIZENi KOMISE (EU) 2025/691

Glukosyl-hesperidin
» PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/167

* Rostliny Lemna minor a Lemna gibba
» PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/153

19
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@ STATNI ZEMEDELSKA
g

2/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE

@ Nové potraviny (NP) - Hmyz

* 0d 1.1.2018 je hmyz povazovan za novou potravinu

* Pro presné definované druhy bylo povoleno prechodné obdobi
- Druh byl v nékteré ¢lenské zemi uveden na trh legalné pred 1.1.2018

- Nejpozdéji do 1.1.2019 byla pro dany druh poddna Zadost o schvaleni nové
potraviny

20
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Hmyz — Prechodné obdobi

Druhy hmyzu, které splnily obé dvé definované
podminky a tedy mohou byt uvddény na trh do
pfijeti rozhodnuti o Zadosti

¢ Acheta domesticus — cvréek domaci

* Locusta migratoria — sarance stéhovava
* Tenebrio molitor — larvy potemnika mouc¢ného

Pfechodné obdobi bylo oficidlné stanoveno nafizenim (EU) 2015/2283 do 2. 1. 2020. Dale je
na rozhodnuti kazdého jednotlivého statu, zda prechodné obdobi bude akceptovano i po
tomto datu ¢i nikoliv.

7"\ STATNI ZEMEDELSKA
%/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE

Hmyz - Schvalené nové potraviny

Alphitobius diaperinus potemnik stajovy - zmrazené, kasovité, N (EU) 2023/58
Buffalo susené a praskové formy
larev
cvréek domaci zmrazené, susené a N (EU) 2022/188
Acheta domesticus praskoveé formy
castecné odtucnény N (EU) 2023/5
prasek
Locusta migratoria sarance stéhovava zmrazené, susené a N (EU) 2021/1975
praskové formy
potemnik moucny zmrazené, susené a N (EU) 2022/169
(moucny cerv) praskové formy larev
Tenebrio molitor susené larvy N (EU) 2021/882
prasek z celych larev N (EU) 2025/89

oSetreného UV

- SIAINI LEMEDELSKA
Q’_'/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R0058&qid=1681731290966&from=CS
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0188
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R1975
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0169
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0882&from=HU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202500089
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@ STATNI ZEMEDELSKA
g

2/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE

Ufedni kontroly

Utedni kontroly SZPI:

SZPI pfi urednich kontrolach mj. zjistuje:

*zda a jakym zplisobem PPP ovéfil status potraviny, zejména
v navaznosti na historii konzumace
* V ptipadé, Ze ma SZPI pochybnost, je vydano opatreni podle § 5 odst. 1
pism. c) zakona ¢. 146/2002 Sb., o SZPI, podat zadost o konzultaci dle ¢l. 4
odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 2015/2283.

* u schvalené nové potraviny shodu podminek uvedenych v seznamu
Unie
* Pfi nesplnéni podminek — poruseni povinnosti dle ¢lanku 6 odst. 2 natizeni 2015/2283

,Pouze nové potraviny povolené a zarazené na seznam Unie sméji byt jako takové
uvddeény na trh v Unii nebo pouZivdny v potravindch nebo na jejich povrchu v souladu s

podminkami pouziti @ poZadavky na oznaceni,_které jsou v ném uvedeny.

"\ STATNi ZEMEDELSKA
7/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE
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@ Problematické aspekty novych potravin

* Extrakty ziskané z béznych potravin
* Status ,,Not novel in food supplements”
* Slozka neni nova pouze v DS, v ostatnich kategoriich je ,,nova“ .
* Pouzita cast rostliny
* Novou potravinou mUlzZe byt napf. pouze plod, ostatni ¢asti (koren, listy)
uz nikoliv.

* Odkaz na pravné nevymahatelné seznamy povolenych rostlin do
DS

Problematické aspekty novych potravin

* Extrakty ziskané z béznych potravin

https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/novel-food-
catalogue/search

* Priklady:
Kavova zrna (Coffea spp.)

Kudzu (Pueraria Montana)
Olivovnik (Olea europeae L.) — vodny extrakt z plod(
NF (Rozhodnuti ES)
Fikovnik (Ficus carica L.) — vodny extrakt z list(
NFS (Rozhodnuti DE)
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©

"\ STATNi ZEMEDELSKA
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Problematika
psychoaktivnich latek v CR

©
SZPI

Uvod

Dne 1. ledna 2025 nabyla uc¢innost novela zdkona ¢. 167/1998
Sb., o ndvykovych latkdch.

Novela zavadi nova pravidla tykajici se nakladani s latkami
spadajicimi do dvou zcela nové zavedenych skupin

» psychomodulacnich latek (PML)
» zarazenych psychoaktivnich latek (ZPL)

SZPI novelou ziskava nové kompetence k dozoru
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@ Definice PML a ZPL
SZPI

PML:

* |latky s psychoaktivnim ucinkem, které nepredstavuji
zavazné riziko pro verejné zdravi nebo riziko zavaznych
socialnich dopadu na jednotlivce a spolecnost

* jsou uvedeny v nafizeni vlady o seznamu PML

* avyrobky z nich

ZPL:

* psychoaktivni latky, u nichZ s ohledem na dosavadni
védecké poznatky nelze vyloudit zdvaznd zdravotni a
spolecenska rizika

* jsou uvedeny v nafizeni vlady o seznamu zafazenych
psychoaktivnich latek (NV 11/2025)

* avyrobky z nich

7"\ STATNI ZEMEDELSKA
%/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE

Provadéci predpisy

» Zakon ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych ldatkdch, ve znéni zakona C.
321/2024 Sb. (uéinny od 1. 1. 2025)

* Nafizeni vlady ¢. 11/2025 Sb. o seznamu zarazenych
psychoaktivnich latek (ucinné od 17.1.2025)

* Vyhlaska ¢. 147/2025 Sb., o vzorech formulari a evidenci PML a ZPL
(U€inna od 6. 6. 2025)

* Vyhlaska ¢. 448/2025 Sbh., o psychomodulacnich latkach, ktera
(u€inna od 8. 11. 2025)

* Nafizeni vlady ¢. 456/2025 Sb., o seznamu psychomodulacnich
latek (ucinné od 12.11.2025)

7\ STATNI ZEMEDELSKA
7/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE
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Nakladani s PML

Y4

*  Povoleni k nakladani

* Spravna vyrobni praxe pfti vyrobé PML (pfisné podminky pro
vyrobu, mj. povinnost testovat kazdou Sarzi pfed uvedenim na trh)

* Prodej PML pouze osobam nad 18 let, specializovanych
prodejnach s jasnym zakazem vstupu osobdam mladsim 18 let

* Zakdzan prodej PML v prodejnich automatech
» Zakaz prodeje ve Skole, Skolském zafizeni, zdravotnim zafizeni,

potravinarském podniku, aj.

%/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE

@ STATNI ZEMEDELSKA

@ Nakladani s PML

* Nesmi pripominat cukrovinky, ¢okoladu nebo cokoladové bonbony,
suSenky, nebo jinou potravinu, hracku nebo vyrobek uréeny détem

* Obecny zakaz reklamy - jakakoliv reklama na PML ve verejném
prostoru, v médiich, tisku i na internetu. Vyjimka plati pouze ve
vnitfnich prostorach specializované prodejny. © sz

&) A POTRAVINARSKA INSPEKCE

26



18.11.2025

Nakladani s PML - internet

* Lze prodavat vyhradné pres specializované internetové stranky
Ci aplikace uréené vyhradné k prodeji PML

* Internetovy prodejce musi mit sou¢asné i kamennou prodejnu

* Musi byt zaveden kvalifikovany systém ovérovani véku nad 18
let

* Doruceni musi probéhnout pfimo do rukou kupujiciho, ktery
prevzeti potvrdi podpisem

* O kazdém prodeji a prevzeti se vede presnd evidence

* Preshrani¢ni prodej PML je zakazan

« Dovoz PML do CR povolen s platnym povolenim

+ Vyvoz PML mimo CR je zakazan

"\ STATNI ZEMEDELSKA
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Vé ’

@ Povoleni k nakladani
SZPI

Povoleni k nakladani
* vyddva Ministerstvo zdravotnictvi na dobu neurcitou
* poplatek za zahdjeni fizeni:

Vyroba, dovoz, distribuce 200 000
Provozovna vyroby 200 000

Prodej za kazdou provozovnu 20 000
Internetovy prodej za stranku ¢i aplikaci 200 000
Skladovani a preprava 20 000
Provozovna pro péstovani 200 000

* roc¢ni udrzovaci poplatek stejny jako za zahdjeni fizeni

7\ STATNI ZEMEDELSKA
7/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE
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Dékuji za pozornost
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