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POSTOPEK ZA DOLOCITEV STATUSA NOVEGA ZIVILA

* Nosilec Zivilske dejavnosti (NZD) preverijo ali Zivilo, ki ga nameravajo
dati na trg v Uniji, spada na podrocje uporabe te uredbe.

 Kadar NZD niso prepri¢ani, se posvetujejo z DC, kjer Zelijo triiti
novo zivilo.

e Zagotoviti morajo vse potrebne informacije, da se lahko dolo¢i
status;

* Neformalno posvetovanje med drZavami ¢lanicami - ugotavljanje
prisotnosti na trgu vsaj v eni izmed DC;

e Komisija z izvedbenimi akti doloci postopek tega posvetovanja;
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ZAKAJ ODOBRITEV?
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POSTOPEK ZA ODOBRITEV

Ni vecC nacionalnega preverjanja in ocene nacionalnega
organa;

Ni vecC poenostavljenega postopka odobritve — dokazovanja
snovne enakovrednosti Zivila;

Odobritev ni vezana na vlagatelja ampak se nanasa na
OBRAVNAVANO NOVO ZIVILO, ne glede kdo je proizvajalec,
ki ga daje na trg!
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POSTOPKI ODOBRITVE NOVEGA ZIVILA

Odobritev se zacne na pobudo Komisije ali na podlagi vioge, ki jo
vloznik predlozi Komisiji,

Komisija brez odlasanja da vlogo na voljo DC;
Povzetek vloge je javno dostopen;

EFSA na zahtevo Komisije poda mnenje v 9 mesecih in ga posreduje
Komisiji, DC in po potrebi vlozniku;

Ce EFSA potrebuje dodatne informacije vloznika se 9.meseéni rok
lahko podaljsa;
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POSTOPKI ODOBRITVE NOVEGA ZIVILA

Komisija lahko zakljuci postopek v katerikoli fazi ¢e tako oceni;

Komisija uposteva stali¢a DC in mnenje EFSA ter vse druge
upravicene dejavnike;

Vloznik lahko kadarkoli umakne vlogo, s cimer se postopek zakljuci.

Komisija v 7 mesecih od datuma objave mnenja EFSA predloZi
osnutek odlocbe o odobritvi dajanja novega Zivila na trg;
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PRIGLASITEV TRADICIONALNEGA IIVILA 1Z
TRETJE DRZAVE

Komisija D€ in EFSI brez odlasanja najkasneje pa en mesec po
potrditvi veljavnosti, posreduje veljavno priglasitev;

V 4-ih mesecih po tem lahko DC ali EFSA predloZijo utemeljene
pripombe glede varnosti dajanja tradicionalnega zZivila na trg;

Komisija vloznika obvesti o vsaki ustrezno utemeljeni pripombi glede
varnosti;

Ce utemeljenih pripomb ni, komisija odobri dajanje zadevnega
tradicionalnega Zivila na trg in posodobi seznam in pri vnosu navede
da gre za tradicionalno Zivilo iz tretje drzave;

Po potrebi se dolocijo posebni pogoji za uporabo, posebne zahteve v
zvezi z oznacevanjem ali zahteve za spremljanje po dajanju na trg;
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Primer: Polhova mast

REPUBLIKA SLOVENIA e
MINISTRSTVO ZA KMETIJSTVO, GOZD!

UPRAVA RS ZA VARNO HRANO,
VETERINARSTVO IN VARSTVO RASTLIN

ZANIMOVOSTI
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Obravnava vloge na DS za trditve in nova Zivila dne 4.6.2013;
Poziv za dopolnitev vioge;

Stranka dopolnila vlogo z Analiznim izvidom o kemijski
sestavi polhovega olja: nenasicene mascobne kisline 90%;
Razli¢ni ¢lanki in knjige, ki potrjujejo tradicionalno uporabo
polha v prehrani ljudi ...

Po posvetovanju z NIJZ dne 3.7.2013 UVHVVR izda mnenje
da polhova mast ni novo Zivilo;
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INSEKTI kot hrana in krma?
Saj ni res — pa je!

a
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* Alternativni vir beljakovin v prehrani!

* Trenutna uredba: vkljuceni v definicijo novega Zivila samo
deli zivali .....

* Nova uredba: v definiciji novega Zivila jasno navedeno.....iz
zivali ali delov zZivali!
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SAJ NI RES - PA JE!

INSEKTI kot hrana in krma?

* lzdelano mnenje EFSA o varnosti insektov za hrano in krmo -
v oktobru 2015;

* Nizozemska - klini¢na raziskava v teku (zaznane alergijske
reakcije);

* Pricakujemo Se rezultate raziskave , ki poteka v Veliki
Britaniji....
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Saj nires - pa jel
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« CLOVESKA PLACENTA kot hrana?

« Trenutno se obravnava tozba na sodisc¢u....cakamo
informacije kolegov iz Velike Britanije
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DS za trditve in nova zivila na UVHVVR

Clani DS so predstavniki:

POSVETOVANIJE

PRIPRAVA STALISC

Zveze potrosnikov Slovenije;
Ministrstva za zdravje;
Zdravstveni inSpektorat RS;
Uprava RS za varno hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin;
Gospodarska zbornica Slovenije;

InSpektorat za varno hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin;
Obrtna zbornica Slovenije;

Trgovinska zbornica Slovenije;
Nacionalni Institut za varovanje zdravja;
Institut Nutris;
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ZAKLJUCEK

* Podro¢je novih Zivil zelo zanimivo za NZD;

* Moznost uporabe novih sestavin, obogatitev Zivil in s tem
posledi¢no uporabljanje prehranskih in zdravstvenih trditev;

Nasa naloga:

» Zagotavljanje varnosti zdravja potrosnikov,

* Priprava ucinkovite zakonodaje,

» Omogoéiti NZD razvoj novih izdelkov,

* lzvajanje ucinkovitega inSpekcijskega nadzora!
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Champaign Taste
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