FFSA vysvétluje svou informaéni sluzbu
pro regulované vyrobky
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(Applications Helpdesk)
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1. Co je to Helpdesk pro zadosti (Applications Helpdesk)?

m Helpdesk pro zadosti (Applications Helpdesk) je oddéleni = Tato sluZba zajistuje prvni administrativni a védecké kroky
EFSA pro styk s klienty a podporu pro zadatele, ¢lenské staty, viech téchto Zadosti — vCetné pfijetf, registrace a ovéfenf
instituce EU, nevladni organizace a jiné zainteresované osoby, Uplnosti informaci v pfedloZené Zadosti.

které maji dotazy ohledné zadosti o védecké hodnoceni
regulovanych vyrobkd.

2. Co jsou to regulované vyrobky?

U regulovanych vyrobkd je nezbytné provést védecké materidly pfichdzejici do kontaktu s potravinami a pesticidy,
hodnoceni rizik EFSA pfed tim, nez manazefi rizik (napf. Evropska GMO, potravinafské procesy a pomocné latky (Cinidla).

komise a pfislusny narodni organ) mtze povolit jejich pouzivani Védecké potvrzeni pravdivosti vyzivovych a zdravotnich tvrzeni
na trhu EU. Patif k nim latky pouzivané v krmivech a potravinach je rovnéz posuzovano EFSA pred tim, nezZ je manazefi rizik povoli
(napt. pridatné latky, enzymy a latky ur¢ené k aromatizaci), pro pouzivani na trhu EU.

3. Jak vdm muze Helpdesk pro zadosti pomoci?

Helpdesk pro zadosti je mistem prvniho kontaktu v rdmci EFSA m Pokynech EFSA pro kaZzdou védeckou oblast
pro Zadatele, ¢lenské staty a viechny zainteresované osoby,
pokud jde o Zadosti tykajici se regulovanych vyrobkd. Tym
oddéleni Helpdesk a rozsahla sekce webovych stranek EFSA
poskytuji informace o:

m Pozadavcich na administrativni a védecké udaje
m Zpracovania stavu Zadosti

o o, ., L » m Casto kladenych dotazech (FAQs) podle védeckych oblasti
m Legislativnim ramci pro kazdy typ zddosti; tj. materidly

prichazejici do kontaktu s potravinami, potravinarské » Databézi registru dotaz(l, ktera shromazduje veskeré
pridatné latky, vyziva atd. informace o viech ¢innostech EFSA, véetné podkladovych

dokument( a soucasného stavu zadosti
m Postupech pro podani technickych dokumentaci
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ZADATEL ZASLE TECHNICKOU DOKUMENTACI EvRoPSKE komisi (EK) /
PRISLUSNEMU NARODNIMU ORGANU (NCA)

4., Jak nads muzete kontaktovat’

N-S3-819-€1-€0-WL

Zaslete dotaz na Helpdesk pro Zadosti prostfednictvim k tomu uréeného
webového formulare. Pro vice informaci, prosim, navstivte webové stranky:
http://www.efsa.europa.eu/en/applicationshelpdesk/askaquestion.ntm

EK / NCA zASLE POVERENI A TECHNICKOU DOKUMENTACI EFSA

5. Jak odpovidame na dotazy

EFSA PROVEDE KONTROLU UPLNOSTI ZADOSTI

Zameéstnanci oddéleni Helpdesk pro zadosti vase dotazy zodpovi bud pfimo,
pfipadné ve spolupraci s védeckym oddélenim, nebo vas nasméruji na pfislusné
kontaktni misto. Helpdesk poskytuje podporu dotazovatellim tim, Ze jim pomaze
zorientovat se v piislusném legislativnim rdmci, dostupnych pokynech a poskytne
jim aktudlni informace o zpracovani a stavu zadosti.

VEDECKY PANEL PROVEDE ( VEDECKE PANELY PROVEDOU) HODNOCEN( RIZIK

6. Informacni schlizky tykajicise  essssmes
Z4dosti — technicka jednani |

EFSA PRIJME VEDECKE STANOVISKO A ZVEREINI HO

Helpdesk pro Zadosti v partnerstvi s védeckymi oddélenimi EFSA pravidelné
pofada technickd jednani se skupinami zainteresovanych osob. Cilem téchto
LJInformacnich schlizek tykajicich se Zadosti” je zvysit porozumeéni pokyndm

EFSA, Zlepsit celkovou kvalitu predklddanych zadosti a podpoit dialog EK/ NCA ROZHODNE, ZDA UDELI POVOLENI LATKAM, VYROBKUM, TVRZENIM,

. . . v P o . PROCESUM NEBO ORGANISMUM PRO JEJICH UVEDENI NA TRH EVROPSKE UNIE
a komunikaci mezi EFSA a viemi zainteresovanymi stranami.
NEBO PRO JEJICH POUZIVANI NA TRHU EVROPSKE UNIE

m EFSA neudéluje povoleni k uvedeni na trh, avsak m 60 % vystupt EFSA a pfiblizné 40 % jeho zdroju se
poskytuje nezavisla védeckd doporucenf a solidni védecké tykd hodnocent latek, vyrobkd a tvrzenf ur¢enych pro pouziti
zaklady podporujici rozhodnuti o povolenf k uvedeni na trh v potravinovém fetézci za Ucelem ochrany vefejného zdravi,
pfijimané ¢lenskymi staty EU a Evropskou komisi. zdravi rostlin a zvitat, jakoZ i Zivotniho prostfedi.

m Vsouladu s legislativou EU, organizace nebo spolecnosti, m V oblastech spadajicich do pdsobnosti EFSA existuje
které budou mit zisk z requlovanych latek nebo vyrobkd, 34 rtiznych platnych smérnic a nafizeni EU s piiblizné
musi poskytnout diikazy dokladajici, Zze jsou tyto latky 40 rdznymi pracovnimi postupy. Informace o viech
bezpecné, nebo v piipadé zdravotnich tvrzeni, Ze jsou téchto postupech najdete v sekci Applications Helpdesk
podpofeny solidnimi védeckymi dlkazy. na webovych strankdch EFSA.

— NEJEDNA SE O OFICIALNI PREKLAD EFSA
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