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(Acte legislative)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 201 5/2283 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 25 noiembrie 2015

privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului
European si al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN §I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European ('),

hotirand in conformitate cu procedura legislativa ordinara (3,

intrucat:

(1)  Libera circulatie a unor produse alimentare sigure si sinitoase constituie un aspect esential al pietei interne si
contribuie in mod semnificativ la sdndtatea si bunistarea cetitenilor, precum si la servirea intereselor sociale si
economice ale acestora. Diferentele dintre actele cu putere de lege si actele administrative nationale privind
evaluarea sigurantei si autorizarea alimentelor noi pot impiedica libera circulatie a acestora prin crearea unei
insecuritdti juridice si a unor conditii de concurentd neloijald.

(2)  Este necesar si se asigure un nivel ridicat de protectie a sdndtitii umane si a intereselor consumatorilor, precum si
functionarea eficace a pietei interne, in cadrul punerii in aplicare a politicilor Uniunii privind alimentele,
asigurdnd in acelasi timp transparenta. Un nivel ridicat de protectie si imbundtitirea calitdtii mediului se numara
printre obiectivele Uniunii, astfel cum sunt previzute in Tratatul privind Uniunea Europeand (Tratatul UE). Este
important ca toate actele legislative relevante ale Uniunii, inclusiv prezentul regulament, si tind seama de
respectivele obiective.

(3)  Legislatia Uniunii aplicabild alimentelor se aplicd totodatd alimentelor noi introduse pe piata din Uniune, inclusiv
alimentelor noi importate din tari terte.

(4)  Normele Uniunii privind alimentele noi au fost stabilite prin Regulamentul (CE) nr. 25897 al Parlamentului
European si al Consiliului () si prin Regulamentul (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei (). Aceste norme trebuie sd fie

() JOC311,12.9.2014,p.73.

(}) Pozitia Parlamentului European din 28 octombrie 2015 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) §i Decizia Consiliului din 16 noiembrie
2015.

(*) Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele i ingredientele
alimentare noi JO L 43,14.2.1997, p. 1).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1852/2001 a{)Comisiei din 20 septembrie 2001 de stabilire a normelor de aplicare privind punerea la dispozitia
publicului a anumitor informatii si protectia informatiilor furnizate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului
European si al Consiliului (O L 253, 21.9.2001, p. 17).
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actualizate pentru a simplifica actualele proceduri de autorizare si pentru a se tine seama de evolutiile recente din
legislatia Uniunii §i de progresele tehnologice. Regulamentul (CE) nr. 258/97 si Regulamentul (CE) nr. 1852/2001
ar trebui sd fie abrogate si inlocuite cu prezentul regulament.

(5)  Alimentele destinate a fi utilizate in scopuri tehnologice si alimentele modificate genetic, care sunt deja
reglementate de alte acte ale Uniunii, nu ar trebui sd intre sub incidenta prezentului regulament. Prin urmare,
alimentele modificate genetic care intrd sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului ('), enzimele alimentare aflate sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1332/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului (}), alimentele utilizate exclusiv ca aditivi, aflate sub incidenta Regula-
mentului (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (), aromele alimentare aflate sub
incidenta Regulamentului (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si Consiliului (*) si solventii de extractie
aflati sub incidenta Directivei 2009/32/CE a Parlamentului European si a Consiliului () ar trebui si fie exclusi din
domeniul de aplicare al prezentului regulament.

(6)  Definitia existentd a alimentelor noi din Regulamentul (CE) nr. 258/97 ar trebui si fie clarificatd si actualizatd cu
o referintd la definitia generald a alimentelor prevdzutd in Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
European si al Consiliului (%).

(7)  Pentru a asigura continuitatea cu normele previzute in Regulamentul (CE) nr. 258/97, unul dintre criteriile
pentru ca un aliment si fie considerat drept aliment nou ar trebui si riménd absenta utilizérii pentru consumul
uman la un nivel semnificativ in cadrul Uniunii inainte de data intrdrii in vigoare a regulamentului respectiv, si
anume 15 mai 1997. Prin utilizarea in cadrul Uniunii ar trebui si se inteleagd si utilizarea in statele membre,
indiferent de data aderdrii acestora.

(8)  Domeniul de aplicare al prezentului regulament ar trebui sd rdmand, in principiu, acelasi ca domeniul de aplicare
al Regulamentului (CE) nr. 258/97. Cu toate acestea, pe baza progreselor stiintifice si tehnologice realizate din
1997 pand in prezent, este oportun si se revizuiascd, s se clarifice si sd se actualizeze categoriile de alimente
care constituie alimente noi. Categoriile respective ar trebui si cuprindd insecte intregi sau parti ale acestora. Ar
trebui sd existe, printre altele, categorii de alimente cu o structurd moleculard noud sau modificatd in mod
intentionat, precum si categorii de alimente obtinute din culturi de celule sau culturi de tesuturi provenite de la
animale, plante, microorganisme, ciuperci sau alge, alimente provenite din microorganisme, ciuperci sau alge si
alimente provenite din materiale de origine minerald. Ar trebui sd existe, de asemenea, o categorie care sd includa
alimente provenite din plante obtinute prin practici de inmultire netraditionale, in cazul in care aceste practici nu
duc la schimbiri semnificative in compozitia sau structura alimentelor care si le afecteze valoarea nutritivi,
metabolismul sau nivelul de substante nedorite. Definitia alimentelor noi ar putea, de asemenea, include alimente
care contin anumite micelii sau lipozomi.

(9)  Tehnologiile noi aplicate proceselor de productie alimentard pot avea repercusiuni asupra alimentelor si, prin
aceasta, asupra sigurantei alimentare. Prin urmare, prezentul regulament ar trebui si precizeze in plus cd un
aliment ar trebui sd fie considerat drept aliment nou atunci cand este obtinut printr-un proces de productie
alimentard care nu a fost utilizat in Uniune inainte de 15 mai 1997 si care duce la schimbdri semnificative in
compozitia sau structura alimentului, afectdndu-i valoarea nutritivd, metabolismul sau nivelul de substante
nedorite.

(10) Pentru a garanta un inalt nivel de protectie a sindtdtii umane §i a intereselor consumatorilor, alimentele care
contin nanomatriale fabricate ar trebui, de asemenea, considerate drept alimente noi in sensul prezentului

(") Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si
furajele modificate genetic (JO L 268, 18.10.2003, p. 1).

(* Regulamentul (CE) nr. 1332/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind enzimele alimentare si de
modificare a Directivei 83/417/CEE a Consiliului, a Regulamentului (CE) nr. 14931999 al Consiliului, a Directivei 2000/13/CE, a
Directivei 2001/112/CE a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 258/97 (JO L 354, 31.12.2008, p. 7).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind enzimele alimentare
(JOL354,31.12.2008, p. 16).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aromele si anumite
ingrediente alimentare cu proprietdti aromatizante destinate utilizarii in si pe produsele alimentare §i de modificare a Regulamentului
(CEE) nr. 1601/91 al Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 2232/96 si (CE) nr. 110/2008 si a Directivei 2000/13/CE (JO L 354,
31.12.2008, p. 34).

(°) Directiva 200p9 /32(CE) a Parlamentului European si a Consiliului din 23 aprilie 2009 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind
solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare (JO L 141, 6.6.2009, p. 3).

() Regulamentul (CE) nr. 1782002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor
generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare (JOL 31, 1.2.2002, p. 1).
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regulament. Termenul ,Nanomaterialele fabricate” este definit in prezent in Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului (*). in scopuri de consecventd si coerentd, este important sd se garanteze
o singurd definitie a nanomaterialelor fabricate in domeniul legislatiei alimentare. Cadrul legislativ corespunzitor
pentru includerea unei astfel de definitii este prezentul regulament. In consecintd, definitia nanomaterialelor
fabricate, impreund cu acordarea aferentd de competente delegate Comisiei, ar trebui eliminate din Regulamen-
tul (UE) nr. 1169/2011 si inlocuite cu o trimitere la definitia previzutd in prezentul regulament. in plus,
prezentul regulament ar trebui sd prevadi ci Comisia ar trebui, prin intermediul actelor delegate, sd ajusteze si sd
adapteze definitia nanomaterialelor fabricate previzutd in prezentul regulament la progresele stiintifice si tehnice
sau la definitiile stabilite la nivel international.

(11)  Vitaminele, mineralele §i alte substante destinate a fi utilizate in suplimente alimentare, in conformitate cu
Directiva 2002[46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (%) si cu Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului (}), sau in preparatele pentru sugari si formulele de continuare, in
preparatele pe bazd de cereale si alimentele pentru copii destinate sugarilor si copiilor de varstd mici, produsele
alimentare destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutdtii in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului (*) ar trebui s3 fie
evaluate in conformitate cu normele prevdzute in prezentul regulament in cazul in care acestea se incadreazd in
definitia alimentelor noi din prezentul regulament.

(12) in cazul in care vitaminele, mineralele sau alte substante utilizate in conformitate cu Directiva 2002/46/CE,
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 sau Regulamentul (UE) nr. 609/2013 sunt rezultatul unui proces de productie
care nu a fost utilizat pentru productia alimentard in Uniune inainte de 15 mai 1997 si care duce la schimbdri
semnificative in compozitia sau structura alimentelor, afectandu-le valoarea nutritivi, metabolismul sau nivelul de
substante nedorite, sau in cazul in care vitaminele, mineralele sau alte substante contin sau constau in nanoma-
teriale fabricate, ele ar trebui, de asemenea, considerate drepte alimente noi si ar trebui si fie reevaluate in primul
rind in conformitate cu prezentul regulament si, ulterior, in conformitate cu legislatia specifici relevanta.

(13)  Un aliment folosit anterior datei de 15 mai 1997 exclusiv ca supliment alimentar sau in cadrul unui supliment
alimentar, astfel cum este definit in Directiva 2002/46/CE, ar trebui s fie autorizat sd fie introdus pe piatd pe
teritoriul Uniunii dupi aceastd datd in vederea aceleiasi utilizari, dat fiind c¢i nu ar trebui si fie considerat un
aliment nou in sensul prezentului regulament. Cu toate acestea, acea utilizare ca supliment alimentar sau in
cadrul unui supliment alimentar nu ar trebui sd fie luatd in considerare pentru a determina daci alimentul a fost
utilizat pentru consumul uman la un nivel semnificativ in cadrul Uniunii inainte de 15 mai 1997. Prin urmare,
alte utilizdri ale alimentului respectiv decit cele ca supliment alimentar sau in cadrul unui supliment alimentar ar
trebui si facd obiectul prezentului regulament.

(14)  Alimentele provenite din clone animale au fost reglementate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97.
Este esential si nu apard nicio ambiguitate juridicd in ceea ce priveste introducerea pe piatd a alimentelor
provenite din clone animale in cursul perioadei de tranzitie ulterioare datei la care ia sfarsit aplicarea Regula-
mentului (CE) nr. 258/97. Prin urmare, pand la data la care intrd in vigoare legislatia privind alimentele provenite
din clone animale, acestea din urmd ar trebui si intre sub incidenta prezentului regulament ca alimentele
provenite din animale obtinute prin practici de reproducere netraditionale si ar trebui etichetate in mod
corespunzitor pentru consumatorii finali, in conformitate cu legislatia Uniunii in vigoare.

(15) Introducerea pe piata Uniunii a alimentelor traditionale provenite din tdri terte ar trebui facilitatd atunci cind
siguranta utilizdrii in trecut ca aliment intr-o tard tertd a fost demonstratd. Sunt vizate acele alimente care au fost
consumate in cel putin o tard tertd timp de cel putin 25 de ani, in cadrul unui regim alimentar normal al unui
numir semnificativ de persoane. Istoricul utilizarii alimentare in conditii de sigurantd nu ar trebui s includd
utilizdrile nealimentare sau utilizdrile care nu au loc in cadrul unui regim alimentar normal.

(") Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consuma-
torilor cu privire la produsele alimentare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 19242006 si (CE) nr. 1925/2006 ale Parlamen-
tului European si ale Consiliului si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei 90/496/CEE a Consiliului, a
Directivei 1999/10/CE a Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a Directivelor 2002/67/CE si
2008/5/CE ale Comisiei si a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisiei (JO L 304, 22.11.2011, p. 18).

(¥ Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre
privind suplimentele alimentare JO L 183, 12.7.2002, p. 51).

(}) Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine si
minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare (JO L 404, 30.12.2006, p. 26).

(*) Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutdtii si de
abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a
Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei
(JOL181,29.6.2013, p. 35).
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(16)  Alimentele provenite din tiri terte si care sunt considerate alimente noi in Uniune pot fi considerate alimente
traditionale provenite din tiri terte numai daci sunt derivate din productia primard, astfel cum este definitd in
Regulamentul (CE) nr. 1782002, indiferent dacd sunt alimente prelucrate sau neprelucrate.

(17)  Alimentele fabricate exclusiv din ingrediente alimentare care nu intrd sub incidenta prezentului regulament, in
special prin modificarea ingredientelor alimentare sau a cantititilor acestora, nu ar trebui considerate drept
alimente noi. Cu toate acestea, modificarile aduse unui ingredient alimentar care nu a fost utilizat incd pentru
consumul uman la un nivel semnificativ in cadrul Uniunii ar trebui s intre sub incidenta prezentului regulament.

(18) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si al Consiliului (*) se aplicd in cazurile in care un produs, tindnd
seama de toate caracteristicile sale, poate sd se inscrie atat in definitia de ,medicament”, astfel cum este prevazut
in directiva respectiva, cat si in definitia unui produs reglementat de prezentul regulament. in acest sens, dacd, in
conformitate cu Directiva 2001/8 3/CE un stat membru stabileste cd un produs este un medicament, acesta poate
restrictiona introducerea pe piatd a produsului respectiv in conformitate cu dreptul Uniunii. In plus, medica-
mentele sunt excluse din definitia produselor alimentare astfel cum este previzut in Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 si, prin urmare, nu ar trebui sa intre sub incidenta prezentului regulament.

(19) Pe baza informatiilor furnizate de operatorii din sectorul alimentar si, dupd caz, pe alte informatii disponibile in
statele membre, ar trebui si se stabileascd dacd un aliment a fost folosit pentru consumul uman la un nivel
semnificativ in cadrul Uniunii inainte de 15 mai 1997. In cazul in care nu sunt siguri de statutul unui aliment pe
care intentioneazd si-l introducd pe piatd, operatorii din sectorul alimentar ar trebui sd consulte statele membre.
In cazul in care informatiile referitoare la consumul uman inainte de 15 mai 1997 nu existd sau informatiile
disponibile sunt insuficiente, ar trebui sd fie stabilitd o procedurd simpld si transparentd de culegere a acestor
informatii, prin implicarea Comisiei, a statelor membre si a operatorilor din sectorul alimentar.

(20)  Alimentele noi ar trebui autorizate si utilizate numai daci indeplinesc criteriile prevdzute in prezentul regulament.
Alimentele noi ar trebui si fie sigure si, in cazul in care siguranta lor nu poate fi evaluatd si incertitudinea
stiintificd persistd, poate fi aplicat principiul precautiei. Utilizarea lor nu ar trebui sd inducd consumatorul in
eroare. Prin urmare, in cazul in care un aliment nou este destinat si inlocuiasci un alt aliment, acesta nu ar
trebui sd difere de acel aliment intr-o masurd in care sd prezinte dezavantaje nutritionale pentru consumator.

(21)  Alimentele noi nu ar trebui si fie introduse pe piatd sau sd fie utilizate in produse alimentare pentru consumul
uman, cu exceptia cazului in care sunt incluse in lista Uniunii de alimente noi autorizate pentru a fi introduse pe
piata Uniunii (denumitd in continuare ,lista Uniunii”). Prin urmare, este oportun si se stabileascd, prin
intermediul unui act de punere in aplicare, lista Uniunii in care sd se includd alimentele noi deja autorizate sau
notificate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97, precum si a eventualelor conditii de autorizare existente.
Respectiva listd ar trebui s fie usor accesibild si transparentd.

(22)  Este oportun sd se autorizeze un aliment nou prin actualizarea listei Uniunii, sub rezerva indeplinirii criteriilor si
a procedurilor previzute in prezentul regulament. Ar trebui si fie pusd in aplicare o procedurd care si fie
eficientd, rapidd si transparentd. In ceea ce priveste alimentele traditionale provenite din tdri terfe pentru care
existd dovezi de utilizare in conditii de sigurantd alimentard, sohc1tan§11 ar trebui s aibd p051b111tatea de a opta
pentru o procedurd mai rapidd si simplificatd de actualizare a listei Uniunii in cazul in care nu sunt exprimate
obiectii motivate corespunzdtor privind siguranta.

(23) De asemenea, este necesar sd se defineascd si s se stabileascd in mod clar criteriile de evaluare a riscurilor care
pot rezulta din utilizarea alimentelor noi. Pentru a asigura evaluarea stiintifici armonizatd a alimentelor noi,
aceste evaludri ar trebui si fie efectuate de Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”). In conformitate cu procedura de autorizare a unui aliment nou si de actualizare a listei
Uniunii, autoritatea ar trebui sd fie obhgata sd emitd un aviz cu privire la posibilitatea ca actualizarea si aibd un
efect asupra sinitdtii umane. In avizul sdu, autoritatea ar trebui si evalueze, printre altele, toate caracteristicile
unui aliment nou care pot prezenta un risc in ceea ce priveste siguranta pentru sandtatea umand si sd analizeze
posibilele efecte asupra grupurilor vulnerabile ale populatiei. Autoritatea ar trebui sd verifice indeosebi ci, in
cazul in care alimentele noi contin nanomateriale fabricate, sunt utilizate cele mai recente metode de testare
pentru a verifica siguranta acestora.

(") Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JOL 311, 28.11.2001, p. 67).
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(24) Comisia si autoritatea ar trebui sd respecte anumite termene pentru a garanta o prelucrare rapidd a cererilor. Cu
toate acestea, in anumite cazuri, Comisia §i autoritatea ar trebui si aibd dreptul de a prelungi termenele
respective.

(25)  Autoritatea sau Comisia pot cere solicitantului sd furnizeze informatii suplimentare in scopul evaludrii riscurilor
sau gestiondrii acestora. In cazul in care solicitantul nu furnizeazd informatiile suplimentare, astfel cum au fost
cerute, in termenul previzut de autoritate sau de Comisie dupd consultarea solicitantului, lipsa unor astfel de
informatii poate avea consecinte asupra avizului autoritdtii sau asupra unei posibile autorizdri sau actualiziri a
listei Uniunii.

(26) In ceea ce priveste posibila utilizare a nanomaterialelor pentru uzul alimentar, autoritatea a considerat in avizul
sdu din 6 aprilie 2011 ,Guidance on the risk assessment of the application of nanoscience and nanotechnologies in the
food and feed chain” (,Orientdri privind evaluarea riscurilor aplicatiilor nanostiintei si nanotehnologiilor in lantul
alimentar si furajer”) cd sunt disponibile informatii limitate referitoare la anumite aspecte de nanotoxicocineticd si
toxicologie a nanomaterialelor fabricate si cd metodele existente de verificare a toxicitdtii ar putea necesita
modificdri metodologice. Recomandarea Consiliului Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economici din
19 septembrie 2013 privind testarea sigurantei si evaluarea nanomaterialelor fabricate a concluzionat ci
strategiile de testare si evaluare a substantelor chimice traditionale sunt, in general, adecvate pentru evaluarea
sigurantei nanomaterialelor, dar ar trebui probabil adaptate caracteristicilor specifice acestora din urma. Pentru o
mai bund evaluare a sigurantei nanomaterialelor pentru uz alimentar si pentru rezolvarea problemei deficientelor
existente in ceea ce priveste profilul toxicologic si metodologiile de mdsurare, pot fi necesare metodologii de
testare, inclusiv testdri care nu folosesc animale, care sd tini seama de caracteristicile specifice ale nanomate-
rialelor fabricate.

(27) in cazul in care metodele de testare se aplici nanomaterialelor, solicitantul ar trebui si furnizeze o explicatie
privind caracterul adecvat din punct de vedere stiintific al acestora pentru nanomateriale i, dacd este cazul,
adaptirile sau ajustdrile tehnice care au fost efectuate pentru a tine seama de caracteristicile specifice ale
materialelor respective.

(28) In cazul in care un aliment nou este autorizat si inclus in lista Uniunii, Comisia ar trebui si aibi competenta de a
introduce cerinte de monitorizare dupd introducerea pe piatd pentru a monitoriza utilizarea alimentului nou
autorizat, pentru a se asigura cd utilizarea este in limitele de sigurantd in conformitate cu evaluarea riscului
efectuatd de autoritate. Cerintele de monitorizare dupd introducerea pe piatd pot fi, prin urmare, justificate de
necesitatea de a colecta informatii cu privire la comercializarea efectivd a alimentului. In orice caz, operatorii din
sectorul alimentar ar trebui si informeze Comisia cu privire la orice noi informatii pertinente referitoare la
nivelul de sigurantd al alimentelor pe care le-au introdus pe piata.

(29)  Ar trebui incurajate noile tehnologii si inovatii in procesele de productie alimentard, intrucit acestea ar putea
reduce impactul asupra mediului al productiei alimentare, ar putea spori nivelul sigurantei alimentare si ar putea
aduce beneficii consumatorilor, atat timp se garanteazd un nivel ridicat de protectie a acestora.

(30) In anumite situatii, pentru a stimula cercetarea si dezvoltarea in cadrul industriei agroalimentare si, in acest fel,
inovarea, este necesar si se protejeze investitiile realizate de solicitanti in colectarea informatiilor si a datelor
furnizate in sprijinul unei cereri pentru un aliment nou depuse in conformitate cu prezentul regulament. Dovezile
stiintifice recente si datele care fac obiectul unui drept de proprietate furnizate in sprijinul unei cereri de includere
a unui aliment nou pe lista Uniunii ar trebui protejate. Aceste date si informatii ar trebui, pentru o perioadd
limitatd de timp, sd nu fie folosite in beneficiul unui solicitant ulterior, fird acordul solicitantului initial. Protectia
datelor stiintifice furnizate de un solicitant nu ar trebui si impiedice alti solicitanti si ceard includerea unui
aliment nou in lista Uniunii pe baza propriilor lor date stiintifice sau prin trimiterea la datele protejate, cu
acordul solicitantului initial. Cu toate acestea, durata globald de cinci ani care a fost acordatd solicitantului initial
pentru protectia datelor sale nu ar trebui sa fie extinsd din cauza faptului cd protectia datelor a fost acordatd unor
solicitanti ulteriori.

(31) In cazurile in care un solicitant cere protectia datelor stiintifice referitoare la acelasi aliment in conformitate cu
prezentul regulament §i cu Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (), ar
trebui sd fie posibil ca perioadele respective de protectie a datelor si coincidd. Prin urmare, ar trebui s se
prevadi, la cererea solicitantului, suspendarea procedurii de autorizare a unui nou aliment.

(") Regulamentul (CE) nr. 19242006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind mentiunile nutritionale si
de sdndtate inscrise pe produsele alimentare (JO L 404, 30.12.2006, p. 9).
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(32) in conformitate cu Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului ('), testirile pe animale ar
trebui inlocuite, reduse ca numdr sau ameliorate. Prin urmare, in domeniul de aplicare a prezentului regulament,
duplicarea testdrilor pe animale ar trebui evitatd, atunci cand este posibil. Urmdrirea acestui obiectiv ar putea
reduce eventualele preocupiri legate de bunistarea animalelor §i preocupiri etice in ceea ce priveste solicitirile
privind alimentele noi.

(33) Alimentele noi se supun cerintelor generale de etichetare previzute in Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 si altor
cerinte relevante de etichetare relevante din dreptul Uniunii aplicabil alimentelor. in anumite cazuri, poate fi
necesar ca eticheta si contind informatii suplimentare, in special in ceea ce priveste descrierea alimentului,
provenienta sa, compozitia sa sau conditiile sale de utilizare preconizatd cu scopul de a informa corespunzitor
consumatorul asupra naturii §i sigurantei alimentului nou, in special in ceea ce priveste grupurile vulnerabile ale
populatiei.

(34) Materialele si articolele previzute si intre in contact cu alimentele noi fac obiectul Regulamentului (CE)
nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (*) si misurilor specifice adoptate in temeiul acestuia.

(35)  In conformitate cu politica sa privind o mai buni reglementare, Comisia ar trebui si realizeze o evaluare ex post a
punerii in aplicare a prezentului regulament, abordand indeosebi noile proceduri privind alimentele traditionale
provenite din tdrile terte.

(36) Pentru acele cereri care au fost prezentate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 si in cazul cdrora nu s-a
luat nicio decizie finald inainte de data aplicdrii prezentului regulament, ar trebui si se incheie o evaluare a
riscurilor si proceduri de autorizare, in conformitate cu prezentul regulament. in plus, un aliment care nu intrd
sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 258/97 si care a fost introdus legal pe piatd inainte de data aplicarii
prezentului regulament si care intrd sub incidenta prezentului regulament ar trebui si aibd in principiu posibi-
litatea de a continua si fie introdus pe piatd pand cand evaluarea riscurilor si procedurile de autorizare in temeiul
prezentului regulament au fost incheiate. Prin urmare, ar trebui stabilite dispozitii tranzitorii pentru a asigura o
tranzitie fird dificultdti spre dispozitiile din prezentul regulament.

(37) Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si aderd la principiile recunoscute in special de Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii Europene.

(38) Statele membre ar trebui sd elaboreze norme privind sanctiunile aplicabile in cazul incilcirii prezentului
regulament §i sd ia toate masurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a acestor sanctiuni. Sanctiunile
respective ar trebui s fie eficiente, proportionale si disuasive.

(39) In scopul atingerii obiectivelor prezentului regulament, competenta de a adopta acte delegate in conformitate cu
articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ar trebui delegatd Comisiei in ceea ce priveste
ajustarea si adaptarea definitiei nanomaterialelor fabricate la progresele tehnice si stiintifice sau la definitiile
stabilite la nivel international. Este deosebit de important ca, in timpul lucrdrilor pregititoare, Comisia sd
organizeze consultdri adecvate, inclusiv la nivel de experti. Atunci cand pregiteste si elaboreazd acte delegate,
Comisia ar trebui sd asigure o transmitere simultand, in timp util si adecvatd a documentelor relevante citre
Parlamentul European si Consiliu.

(40) in vederea asigurdrii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului regulament in ceea ce
priveste actualizarea listei Uniunii, in ceea ce priveste addugarea unui aliment traditional provenit dintr-o tard
tertd, in cazul in care nu au fost exprimate obiectii motivate privind securitatea, competentele de executare ar
trebui sd fie conferite Comisiei.

(41)  Ar trebui si se utilizeze procedura de consultare in scopul adoptirii actelor de punere in aplicare pentru
intocmirea listei initiale a Uniunii, dat fiind cd aceasta va privi doar alimentele noi care au ficut deja obiectul unei
evaludri privind siguranta lor, au fost produse si comercializate legal in Uniune si nu au dat nastere unor
probleme de sidndtate in trecut. Pentru adoptarea actelor de punere in aplicare in toate celelalte cazuri, ar trebui sd
se utilizeze procedura de examinare.

(") Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind protectia animalelor utilizate in
scopuri stiintifice JO L 276, 20.10.2010, p. 33).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004 privind materialele si obiectele
destinate sd vind in contact cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE (JO L 338, 13.11.2004,

p-4).
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(42) Intrucat obiectivele prezentului regulament, in special stabilirea de norme armonizate pentru introducerea pe
piata Uniunii a alimentelor noi, nu pot fi realizate iIn mod satisfacitor de citre statele membre si, in consecintd,
pot fi mai bine realizate la nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta mdsuri, in conformitate cu principiul subsidia-
rititii, astfel cum este prevdzut la articolul 5 din Tratatul UE. In conformitate cu principiul proportionalititii,
astfel cum este prevazut la acelasi articol, prezentul regulament nu depiseste ceea ce este necesar pentru
indeplinirea respectivelor obiective,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
CAPITOLUL I

OBIECT, DOMENIU DE APLICARE S$I DEFINITII
Articolul 1
Obiectul si scopul
(1)  Prezentul regulament stabileste norme pentru introducerea pe piatd a alimentelor noi pe teritoriul Uniunii.

(2)  Scopul prezentului regulament este de a asigura functionarea eficientd a pietei interne, oferind in acelasi timp un
nivel ridicat de protectie a sdnatitii umane si a intereselor consumatorilor.

Articolul 2
Domeniul de aplicare
(1)  Prezentul regulament se aplicd introducerii alimentelor noi pe piata din Uniune.

(2)  Prezentul regulament nu se aplic:
(a) alimentelor modificate genetic care se afld sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1829/2003;
(b) alimentelor, in cazul si in mdsura in care acestea sunt folosite ca:

(i) enzime alimentare care intrd sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1332/2008;

(ii) aditivi alimentari care intrd sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1333/2008;

(ili) arome alimentare care intrd sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1334/2008;

(iv) solventi de extractie utilizati sau destinati utilizarii la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor
alimentare care intrd sub incidenta Directivei 2009/32/CE.

Articolul 3
Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile stabilite la articolele 2 si 3 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002.

(2)  Se aplicd, de asemenea, urmdtoarele definitii:

(a) ,aliment nou” inseamnd orice aliment care nu a fost utilizat pentru consumul uman la un nivel semnificativ pe
teritoriul Uniunii inainte de 15 mai 1997, indiferent de data aderirii statelor membre la Uniune si care intri cel
putin in una dintre urmdtoarele categorii:

(i)  alimente cu o noud structurd moleculard sau o structurd moleculard modificatd in mod intentionat, in cazul in
care structura respectivd nu a fost folositd ca aliment sau intr-un aliment pe teritoriul Uniunii inainte de
15 mai 1997;

(i) alimente care au la bazd microorganisme, ciuperci sau alge sau care sunt izolate ori produse din acestea;
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(i) alimente care au la bazd materiale de origine minerald sau care sunt izolate ori produse din acestea;

(iv) alimente care au la bazd plante sau parti din acestea sau care sunt izolate ori produse din acestea, cu exceptia
cazului in care alimentele respective au un istoric de utilizare alimentard in conditii de sigurantd pe teritoriul
Uniunii si au la bazd, sunt izolate sau produse dintr-o plantd sau o varietate a aceleiasi specii obtinute cu
ajutorul unor:

— practici de inmultire traditionale care nu au fost utilizate pentru productia alimentard pe teritoriul Uniunii
inainte de 15 mai 1997; sau

— practici de inmultire netraditionale care nu au fost utilizate pentru productia alimentard pe teritoriul
Uniunii inainte de 15 mai 1997, in situatia in care nu duc la schimbdri semnificative in compozitia sau
structura alimentelor care sd le afecteze valoarea nutritivd, metabolismul sau nivelul de substante nedorite;

(v) alimente care au la bazd, sunt izolate sau produse din animale sau din parti ale acestora, cu exceptia animalelor
obtinute prin practici de reproducere traditionale care au fost utilizate pentru productia alimentard pe teritoriul
Uniunii inainte de 15 mai 1997, iar alimentele produse din respectivele animale au un istoric de utilizare in
conditii de siguranti alimentard pe teritoriul Uniunii;

(vi) alimente care au la bazd culturi de celule sau culturi de tesuturi obtinute din animale, plante, microorganisme,
ciuperci sau alge sau care sunt izolate ori produse din acestea;

(vii) alimente obtinute printr-un nou tip de proces de producere, care nu a fost utilizat pentru producerea de
alimente pe teritoriul Uniunii nainte de 15 mai 1997 si care duce la schimbdri semnificative in compozitia sau
structura alimentelor, care le afecteazd valoarea nutritivd, metabolismul sau nivelul de substante nedorite;

(viii) alimente care contin sau care au la bazi nanomateriale fabricate astfel cum sunt definite la litera (f) din
prezentul alineat;

(ix) vitamine, minerale si alte substante utilizate in conformitate cu Directiva 2002/46/CE, Regulamentul (CE)
nr. 1925/2006 sau Regulamentul (UE) nr. 609/2013, in cazul in care:

— a fost aplicat un nou proces de productie care nu a fost utilizat pentru productia alimentard pe teritoriul
Uniunii inainte de 15 mai 1997, astfel cum este mentionat la litera (a) punctul (vii) din prezentul alineat;
sau

— contin sau au la bazd nanomateriale fabricate astfel cum sunt definite la litera (f) din prezentul alineat;

(x) alimente utilizate exclusiv in suplimente alimentare pe teritoriul Uniunii inainte de 15 mai 1997, in cazul in
care urmeazd si fie utilizate in alte alimente decit suplimentele alimentare astfel cum au fost definite la
articolul 2 litera (a) din Directiva 2002/46/CE;

X9

(b) ,istoric de utilizare alimentard in conditii de sigurantd intr-o tard tertd” inseamnd ca siguranta alimentului in cauzi
este confirmatd de date privind compozitia acestuia, precum si de experienta folosirii sale si de folosirea sa continud,
pe o perioadd de cel putin 25 de ani, in regimul alimentar normal al unui numir semnificat de persoane din cel
putin o tard tertd, anterior notificarii mentionate la articolul 13;

9

(c) ,aliment traditional provenit dintr-o tard tertd” inseamnd un aliment nou, astfel cum este definit la litera (a) de la
prezentul alineat, altele decat alimentele noi astfel cum sunt mentionate la litera (a) punctele (i), (iii), (vii), (viii), (ix)
si (x) de la prezentul alineat, care provine din productia primard, astfel cum este definitd la articolul 3 punctul 17
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, si in privinta ciruia existd un istoric de utilizare alimentard in conditii de
sigurantd intr-o tard tertd;

(d) ,solicitant” inseamnd statul membru, tara tertd sau partea interesatd, care poate reprezenta mai multe parti interesate,
si care a depus o cerere in conformitate cu articolul 10 sau 16 sau a trimis o notificare in conformitate cu
articolul 14;

(e) ,valabil”, cu referire la o cerere sau o notificare, inseamnd o cerere sau o notificare care intrd in domeniul de aplicare
al prezentului regulament si contine toate informatiile necesare pentru evaluarea riscurilor si procedura de
autorizare;
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(f) ,nanomaterial fabricat” inseamni orice material produs in mod intentionat care contine una sau mai multe
dimensiuni de ordinul a 100 nm sau mai putin sau care este alcituit din parti functionale distincte, in interior sau la
suprafatd, dintre care multe au una sau mai multe dimensiuni de ordinul a 100 nm sau mai putin, inclusiv
structurile, aglomeratele sau agregatele, care pot avea o dimensiune mai mare de 100 nm, dar posedd proprietiti
caracteristice scarii nanometrice.

Proprietdtile care sunt caracteristice scirii nanometrice includ:
(i) proprietdti legate de suprafata specificd mare a materialelor luate in considerare; si/sau

(ii) proprietdti fizico-chimice specifice care diferd de cele ale aceluiasi material sub altd forma decat cea nanometrica.

Articolul 4
Procedura de stabilire a statutului de aliment nou

(1)  Operatorii din sectorul alimentar verifici dacd alimentul pe care intentioneazi si il introduci pe piatd pe teritoriul
Uniunii se inscrie in domeniul de aplicare al prezentului regulament.

(2)  In cazul in care nu sunt siguri daci alimentul pe care intentioneaza si il introduci pe piatd pe teritoriul Uniunii se
inscrie in domeniul de aplicare al prezentului regulament, operatorii din sectorul alimentar consultd statul membru pe
teritoriul ciruia intentioneazd sd introducd pentru prima datd alimentul nou. Operatorii din sectorul alimentar
furnizeazd toate informatiile necesare statului membru in cauzd, pentru a-i permite si determine dacd un aliment intrd
sau nu in domeniul de aplicare al prezentului regulament.

(3)  Statele membre pot consulta Comisia si celelalte state membre pentru a determina dacd un aliment intrd sau nu in
domeniul de aplicare al prezentului regulament.

(4)  Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, precizeazd etapele procedurale ale procesului de
consultare prevdzut la alineatele (2) si (3) de la prezentul articol, inclusiv termenele si mijloacele de publicare a
statutului. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 30 alineatul (3).

Articolul 5

Competente de executare privind definitia alimentelor noi

Comisia poate decide, din proprie initiativd sau la cererea unui stat membru, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, dacd un anumit aliment intrd sau nu in definitia alimentelor noi, astfel cum este previzutd la articolul 3
alineatul (2) litera (a). Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionati la articolul 30 alineatul (3).

CAPITOLUL II

CERINTE PENTRU INTRODUCEREA ALIMENTELOR NOI PE PIATA DIN CADRUL UNIUNII
Articolul 6
Lista cu alimente noi autorizate a Uniunii

(1)  Comisia stabileste si actualizeazi o listd a Uniunii a alimentelor noi autorizate care urmeazi a fi introduse pe piatd
pe teritoriul Uniunii in conformitate cu articolele 7, 8 si 9 (denumitd in continuare ,lista Uniunii”).

(2)  Doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi introduse pe piatd pe teritoriul Uniunii ca atare, sau
utilizate in sau pe alimente, in conformitate cu conditiile de utilizare si cerintele de etichetare specificate in listd.
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Articolul 7
Conditiile generale privind includerea alimentelor noi pe lista Uniunii

Comisia nu autorizeazd si nu include un aliment nou pe lista Uniunii decit in cazul in care este in conformitate cu
urmitoarele conditii:

(a) pe baza dovezilor stiintifice disponibile, alimentul nu pune nicio problemd de sigurantd pentru sinitatea consuma-
torului;

(b) utilizarea preconizatd a alimentului nu induce in eroare consumatorul, in special atunci cand alimentul este destinat
sd Inlocuiascd un alt aliment si existd o modificare semnificativi a valorii sale nutritive;

(c) dacd alimentul destinat s inlocuiascd un alt aliment, nu diferd de acel aliment intr-un mod in care consumul siu
normal ar fi dezavantajos pentru consumator pe plan nutritional.

Articolul 8
Stabilirea initiald a listei Uniunii

Pand la 1 januarie 2018, Comisia stabileste, prin intermediul unui act de punere in aplicare, lista Uniunii prin includerea
in aceasta a alimentelor noi autorizate sau notificate in temeiul articolului 4, 5 sau 7 din Regulamentul (CE) nr. 258/97,
precum si a eventualelor conditii de autorizare existente, dupd caz.

Acest act de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de consultare mentionati la articolul 30
alineatul (2).

Articolul 9
Continutul si actualizarea listei Uniunii

(1)  Comisia autorizeazd un aliment nou si actualizeazd lista Uniunii in conformitate cu normele previzute la:
(a) articolele 10, 11 si 12 si, dupd caz, articolul 27; sau
(b) articolele 14-19.

(2)  Autorizarea unui aliment nou si actualizarea listei Uniunii prevdzute la alineatul (1) constau in una din
urmatoarele:

(a) addugarea unui aliment nou pe lista Uniunii;
(b) eliminarea unui aliment nou de pe lista Uniunii;

(c) adidugarea, eliminarea sau modificarea specificatiilor, a conditiilor de utilizare, a cerintelor specifice suplimentare
referitoare la etichetare sau a ceringelor de monitorizare dupd introducerea pe piatd asociate includerii unui aliment
nou in lista Uniunii.

(3)  Rubrica referitoare la un aliment nou din lista Uniunii previzuti la alineatul (2) include specificatia noului aliment
si, daci este relevant:

(a) conditiile in care alimentul nou poate fi utilizat, inclusiv, in special, toate cerintele necesare pentru a evita posibilele
efecte adverse asupra anumitor categorii ale populatiei, depasirea nivelurilor maxime de consum si riscurile in cazul
unui consum excesiv;

(b) cerintele specifice suplimentare referitoare la etichetare, pentru a informa consumatorul final cu privire la anumite
caracteristici sau proprietdti ale alimentului respectiv, cum ar fi compozitia, valoarea nutritivd sau efectele sale
nutritive si utilizarea preconizatd a alimentului, care fac ca un aliment nou si nu mai fie echivalent cu un aliment
existent sau la implicatiile pentru sdndtate pentru anumite categorii specifice ale populatiei;

(c) cerintele de monitorizare dupd introducerea pe piatd, in conformitate cu articolul 24.
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CAPITOLUL III

PROCEDURILE DE AUTORIZARE PENTRU UN ALIMENT NOU

SECTIUNEA 1

Norme generale
Articolul 10
Procedura pentru autorizarea introducerii pe piatd in Uniune a unui aliment nou si actualizarea listei Uniunii

(1)  Procedura de autorizare a introducerii pe piata din cadrul Uniunii a unui aliment nou si actualizarea listei Uniunii
previzutd la articolul 9 incepe fie la initiativa Comisiei, fie in urma unei cereri adresate Comisiei de citre un solicitant.
Comisia pune cererea la dispozitia statelor membre fird intarziere. Comisia pune la dispozitia publicului un rezumat al
cererii, pe baza informatiilor mentionate la alineatul (2) literele (a), (b) si (¢) de la prezentul articol.

(2)  Cererea de autorizare cuprinde:

(a) numele si adresa solicitantului;

(b) denumirea si descrierea alimentului nou;

(c) descrierea proceselor de productie;

(d) compozitia detaliatd a alimentului nou;

(e) dovezi stiintifice care s3 demonstreze ci alimentul nou nu prezintd niciun risc de sigurantd pentru sindtatea umang;
(f) dupi caz, metoda (metodele) de analizd;

(2) o propunere privind conditiile de utilizare preconizati si privind cerintele de etichetare specifice care nu induc in
eroare consumatorul sau o justificare verificabild a faptului cd aceste elemente nu sunt necesare.

(3)  La solicitarea Comisiei, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”)
emite un aviz in privinta masurii in care actualizarea este susceptibild sd aibd un efect asupra sdnititii oamenilor.

(4)  In cazul in care metodele de testare se aplici nanomaterialelor fabricate astfel cum sunt mentionate la articolul 3
alineatul (2) litera (a) punctele (viii) si (ix), solicitantii furnizeazad o explicatie privind caracterul lor adecvat din punct de
vedere stiintific pentru nanomateriale si, dacd este cazul, adaptirile/ajustdrile tehnice care au fost efectuate pentru a tine
seama de caracteristicile specifice ale acestor materiale.

(5)  Procedura de autorizare a introducerii pe piatd pe teritoriul Uniunii a alimentelor noi si de actualizare a listei
Uniunii, in conformitate cu dispozitiile de la articolul 9 se incheie prin adoptarea unui act de punere in aplicare in
conformitate cu articolul 12.

(6)  Prin derogare de la alineatul (5), Comisia poate pune capdt procedurii in orice stadiu al acesteia si sd renunte la
actualizarea preconizatd, in cazul in care considerd ci o astfel de actualizare nu este justificatd.

In astfel de situatii, Comisia ia in considerare, atunci cand este cazul, opinia statelor membre, avizul autorititii, precum
si alti factori legitimi, relevanti pentru actualizarea respectivd.

Comisia informeazd solicitantul si statele membre in mod direct cu privire la motivele pentru care actualizarea nu este
consideratd a fi justificatd. Comisia face publicd lista cererilor de acest tip.

(7)  Solicitantul isi poate retrage cererea in orice moment, punind capit astfel procedurii.
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Articolul 11
Avizul autorititii

(1)  In cazul in care comisia solicitd un aviz din partea autorititii, aceasta transmite cererea valabild citre autoritate
fard intarziere, in termen de cel mult o lund de la verificarea valabilititii acesteia. Autoritatea adoptd un aviz in termen
de noud luni de la data primirii unei cereri valabile.

(2)  In cadrul evaludrii sigurantei alimentelor noi, autoritatea ia in considerare, atunci cind este cazul, daci:

(a) alimentul nou in cauzd este la fel de sigur ca un aliment dintr-o categorie de alimente comparabild care este
introdusd deja pe piatd in cadrul Uniunii;

(b) compozitia alimentului nou si, dupi caz, conditiile de utilizare a acestuia nu prezinti un risc la adresa sanititii
consumatorilor din Uniune;

(¢) un aliment nou, care este destinat si inlocuiascd un alt aliment, nu diferd de acel aliment intr-un mod in care
consumul siu normal ar fi dezavantajos pentru consumator pe plan nutritional.

(3)  Autoritatea inainteazd avizul Comisiei, statelor membre si, dupi caz, solicitantului.

(4)  In cazurile justificate corespunzitor in care autoritatea cere solicitantului informatii suplimentare, termenul de
noud luni mentionat la alineatul (1) poate fi prelungit.

Dupd consultarea solicitantului, autoritatea stabileste termenul in care trebuie furnizate informatiile respective si
informeazd Comisia cu privire la acesta.

In cazul in care Comisia nu se opune prelungirii in termen de opt zile lucritoare de la informarea sa de citre autoritate,
termenul de noud luni prevdzut la alineatul (1) se prelungeste automat cu termenul aditional respectiv. Comisia
informeazd statele membre cu privire la prelungirea termenului.

(5) In cazul in care informatiile suplimentare mentionate la alineatul (4) nu sunt furnizate autoritdtii in termenul
suplimentar previzut la alineatul respectiv, autoritatea isi elaboreazd avizul pe baza informatiilor disponibile.

(6)  Dacd un solicitant comunicd din proprie initiativd informatii suplimentare, acestea se transmit autoritatii.
In astfel de cazuri, autoritatea isi dd avizul in termenul de noud luni previzut la alineatul (1).

(7)  Autoritatea pune informatiile suplimentare furnizate in conformitate cu alineatele (4) si (6) la dispozitia Comisiei
si a statelor membre.

Articolul 12
Autorizarea unui aliment nou si actualiziri ale listei Uniunii

(1) In termen de sapte luni de la data publicirii avizului autoritdtii, Comisia prezintd comitetului mentionat la
articolul 30 alineatul (1) un proiect de act de punere in aplicare de autorizare a introducerii pe piatd pe teritoriul Uniunii
a unui aliment nou si prin care se realizeazd o actualizare a listei Uniunii, tindnd seama de urmatoarele:

(a) conditiile previzute la articolul 7 literele (a) si (b) si, acolo unde este cazul, la litera (c) de la articolul mentionat;

(b) orice dispozitie relevantd din dreptul Uniunii, inclusiv de principiul precautiei, astfel cum este mentionat la
articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(c) avizul autoritdtii;

(d) orice alti factori legitimi utili pentru cererea care face obiectul examindrii.
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Acest act de punere in aplicare se adopti in conformitate cu procedura de examinare mentionati la articolul 30
alineatul (3).

(2)  In cazul in care Comisia nu a solicitat avizul autorititii in conformitate cu articolul 10 alineatul (3), termenul de
sapte luni previzut la alineatul (1) din prezentul articol decurge de la data in care o cerere valabild i-a fost transmisd
Comisiei, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1).

Articolul 13
Acte de punere in aplicare de stabilire a cerintelor administrative si stiintifice pentru cereri

Pani la 1 ianuarie 2018, Comisia adoptd acte de punere in aplicare cu privire la:

(a) continutul, modul de redactare si prezentare a cererii mentionate la articolul 10 alineatul (1);
(b) modalititile de verificare, fard intarziere, a valabilititii cererilor respective;

(c) tipul de informatii care vor fi incluse in avizul autorititii mentionat la articolul 11.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionati la articolul 30
alineatul (3).

SECTIUNEA 11

Norme specifice pentru alimentele traditionale provenite din tdri terte
Articolul 14
Notificarea unui aliment traditional provenit dintr-o tara tertd

In loc si urmeze procedura mentionatd la articolul 10, un solicitant, care intentioneazi si introducd pe piatd pe
teritoriul Uniunii un aliment traditional provenit dintr-o tard tertd, poate alege si prezinte Comisiei o notificare a acestei
intentii.

Notificarea contine urmdtoarele informatii:

(a) numele si adresa solicitantului;

(b) denumirea si descrierea alimentului traditional;

(c) compozitia detaliatd a alimentului traditional;

(d) tara sa sau tdrile de origine a alimentului traditional;

(e) date documentate care demonstreazd istoricul de utilizare alimentard in conditii de sigurantd intr-o tard tert3;

(f) o propunere privind conditiile de utilizare preconizati si privind cerintele de etichetare specifice care nu induc in
eroare consumatorul, sau o justificare verificabild a faptului ci aceste elemente nu sunt necesare.

Articolul 15

Procedura de notificare a introducerii pe piatd pe teritoriul Uniunii a unui aliment traditional provenit dintr-o
tard terfa

(1)  Comisia transmite fird intarziere notificarea valabild, previzuti la articolul 14, in termen de cel mult o lund de la
verificarea valabilitdtii acesteia, statelor membre si autoritdtii.

(2)  In termen de patru luni de la data la care o notificare valabili este transmisa de citre Comisie in conformitate cu
alineatul (1), un stat membru sau autoritatea pot transmite Comisiei obiectii privind siguranta motivate corespunzitor
referitoare la introducerea pe piatd in Uniune a alimentului traditional in cauza.
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(3)  Comisia informeazd solicitantul cu privire la existenta oriciror obiectii cu privire la sigurantd justificate in mod
corespunzitor, de indatd ce acestea sunt prezentate. Statele membre, autoritatea si solicitantul sunt informati cu privire
la rezultatul procedurii mentionate la alineatul (2).

(4) In cazul in care nu sunt prezentate obiectii privind siguranta motivate corespunzitor in conformitate cu
alineatul (2) in termenul stabilit la alineatul respectiv, Comisia autorizeazd introducerea pe piatd in Uniune a alimentului
traditional in cauzi si actualizeazi lista Uniunii fird intarziere.

Rubrica din lista Uniunii precizeaza faptul ca se referd la un aliment traditional dintr-o tard terti.

Acolo unde este cazul, se precizeazd anumite conditii de utilizare, cerinte specifice privind etichetarea sau cerinte privind
monitorizarea dupd introducerea pe piatd.

(5)  In cazul in care ii sunt prezentate Comisiei obiectii privind siguranta motivate corespunzitor in conformitate cu
alineatul (2), Comisia nu autorizeazd introducerea pe piatd pe teritoriul Uniunii a alimentului traditional in cauzd §i nu
actualizeazd lista Uniunii.

In acest caz, solicitantul poate sd depund o cerere citre Comisie in conformitate cu articolul 16.

Articolul 16
Cerere pentru autorizarea unui aliment traditional provenit dintr-o tard tertd

In cazul in care Comisia, actionand in conformitate cu articolul 15 alineatul (5), nu autorizeazi introducerea pe piatd in
Uniune a unui aliment traditional dintr-o tard tertd sau actualizarea listei Uniunii, solicitantul poate transmite o cerere
care sd includd, in plus fatd de informatiile deja furnizate in conformitate cu articolul 14, date documentate legate de
obiectii privind securitatea motivate corespunzitor transmise in conformitate cu articolul 15 alineatul (2).

IREDS

Comisia transmite fird intarziere cererea valabild citre autoritate si o pune la dispozitia statelor membre.

Articolul 17
Avizul autoritdtii privind un aliment traditional provenit dintr-o tara tertd
(1)  Autoritatea adoptd un aviz in termen de sase luni de la data primirii unei cereri valabile.

(2) In evaluarea sigurantei unui adoptd un aviz in termen de sase luni de la data primirii unei cereri valabile,
autoritatea are in vedere urmdtoarele aspecte:

(a) daci istoricul utilizdrii alimentare in conditii de sigurantd intr-o tard tertd este sustinut de date fiabile prezentate de
citre solicitant in conformitate cu articolele 14 si 16;

(b) dacd compozitia alimentului nou si, dupd caz, conditiile de utilizare a acestuia nu prezinti un risc la adresa sanatatii
consumatorilor din Uniune;

(c) in cazul in care alimentul traditional provenit dintr-o tard tertd este destinat sd inlocuiascd un alt aliment, daci
alimentul traditional respectiv nu diferd de acel aliment intr-un mod in care consumul sdu normal ar fi dezavantajos

pentru consumator pe plan nutritional.

(3)  Autoritatea transmite avizul siu Comisiei si statelor membre, precum si solicitantului.

(4)  In cazurile justificate corespunzitor in care autoritatea cere solicitantului informatii suplimentare, termenul de
sase luni mentionat la alineatul (1) poate fi prelungit.

Dupd consultarea solicitantului, autoritatea stabileste un termen in care informatiile respective trebuie si fie furnizate si
informeaz3 Comisia cu privire la acesta.
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In cazul in care Comisia nu se opune prelungirii in termen de opt zile lucritoare de la informarea sa de citre autoritate,
termenul de sase luni previzut la alineatul (1) se prelungeste automat cu termenul suplimentar respectiv. Comisia
informeazd statele membre cu privire la prelungirea termenului.

(5) In cazul in care informatiile suplimentare mentionate la alineatul (4) nu sunt furnizate autorititii in termenul
suplimentar previzut la alineatul respectiv, autoritatea isi intocmesc avizul pe baza informatiilor disponibile.

(6)  Dacd un solicitant comunici din proprie initiativd informatii suplimentare, acesta transmite informatiile respective
autoritatii.

In astfel de cazuri, autoritatea isi di avizul in termenul de sase luni previzut la alineatul (1).

(7)  Autoritatea pune informatiile suplimentare furnizate in conformitate cu alineatele (4) si (6) la dispozitia Comisiei
si a statelor membre.

Articolul 18
Autorizarea unui aliment traditional provenit dintr-o tari tertd si actualizirile listei Uniunii

(1)  In termen de trei luni de la data publicirii avizului autoritdtii, Comisia prezintd comitetului mentionat la articolul
30 alineatul (1) un proiect de act de punere in aplicare de autorizare a introducerii pe piatd pe teritoriul Uniunii a
alimentelor traditionale din tdri terte si de actualizare a listei Uniunii, ludnd in considerare urmatoarele:

(a) conditiile prevazute la articolul 7 literele (a) si (b) si, dupd caz, la litera (c) din articolul respectiv;

(b) orice dispozitie relevantd din dreptul Uniunii, inclusiv principiul precautiei, astfel cum este mentionat la articolul 7
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(c) avizul autoritdtii;
(d) orice alti factori legitimi utili pentru cererea care face obiectul examindrii.

Acest act de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionati la articolul 30
alineatul (3).

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), Comisia poate pune capit procedurii in orice stadiu al acesteia si renunta la
actualizarea preconizatd in cazul in care considerd ci actualizarea respectivd nu este justificatd.

In astfel de situatii, daci este cazul, Comisia ia in considerare opinia statelor membre, avizul autoritatii, precum si opinia
altor factori legitimi, relevanti pentru actualizarea respectiv.

Comisia informeazd solicitantul si statele membre in mod direct, asupra motivelor pentru care actualizarea nu este
considerati a fi justificatd.

(3)  Solicitantul isi poate retrage cererea mentionatd la articolul 16 in orice moment, incetand astfel procedura.

Articolul 19
Actualiziri ale listei Uniunii in ceea ce priveste alimentele traditionale autorizate provenite din tiri terte

Articolele 10-13 se aplicd la eliminarea unui aliment traditional provenit dintr-o tard tertd de pe lista Uniunii sau la
addugarea, eliminarea sau modificarea specificatiilor, conditiilor de utilizare, cerintelor suplimentare specifice de
etichetare sau cerintelor de monitorizare dupd introducerea pe piatd legate de includerea unui aliment traditional
provenit dintr-o tard tertd pe lista Uniunii.
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Articolul 20

Acte de punere in aplicare de stabilire a cerintelor administrative si stiintifice pentru alimentele traditionale
provenite din tiri terte

Pani la 1 ianuarie 2018 Comisia adoptd acte de punere in aplicare privitoare la:

(a) continutul, modul de redactare si prezentare a notificirilor mentionate la articolul 14 si a cererilor mentionate la
articolul 16;

(b) modalititile de verificare, fard intarziere, a valabilitdtii notificrilor si cererilor respective;

(c) demersurile pentru schimbul de informatii cu statele membre §i cu autoritatea pentru prezentarea de obiectii privind
securitatea motivate corespunzitor, astfel cum sunt mentionate in articolul 15 alineatul (2);

(d) tipul de informatii care vor fi incluse in avizul autorititii mentionat la articolul 17.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionati la articolul 30
alineatul (3).

CAPITOLUL IV

REGULI PROCEDURALE SUPLIMENTARE $I ALTE CERINTE
Articolul 21
Informatii suplimentare privind gestionarea riscurilor

(1) In cazul in care Comisia solicitd din partea unui solicitant informatii suplimentare in chestiuni legate de
gestionarea riscurilor, aceasta stabileste, impreund cu solicitantul, un termen pentru furnizarea respectivelor informatii.

In astfel de cazuri, termenul mentionat la articolul 12 alineatul (1) sau alineatul (2) sau la articolul 18 alineatul (1) poate
fi prelungit in mod corespunzitor. Comisia informeaza statele membre cu privire la prelungire si le pune la dispozitie
informatiile suplimentare, atunci cand acestea ii sunt furnizate.

(2)  In cazul in care informatiile suplimentare mentionate la alineatul (1) nu sunt primite in termenul suplimentar
mentionat la alineatul respectiv, Comisia actioneazd pe baza informatiilor disponibile.
Articolul 22
Extinderea ad hoc a termenelor

In circumstante exceptionale, Comisia poate prelungi termenele previzute la articolul 11 alineatul (1), articolul 12
alineatul (1) sau (2), articolul 17 alineatul (1) si articolul 18 alineatul (1) din proprie initiativd sau, dacd este cazul, la
solicitarea autoritdtii, in cazul in care natura chestiunii examinate justificd o prelungire adecvatd.

Comisia informeazd solicitantul si statele membre cu privire la prelungirea termenului si la justificarea acesteia.

Articolul 23
Confidentialitatea cererilor de actualizare a listei Uniunii

(1)  Solicitantii pot cere tratament confidential pentru anumite informatii transmise in temeiul prezentului regulament,
in cazul in care dezvdluirea acestor informatii ar putea afecta pozitia concurentiald a acestora.

(2)  In sensul alineatului (1), solicitantii precizeaza pirtile din informatiile furnizate pentru care doresc si se aplice
tratamentul acordat informatiilor confidentiale si furnizeazd toate detaliile necesare pentru a-si sustine cererea de
tratament confidential. In asemenea cazuri trebuie furnizate elemente justificative care pot fi verificate.
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(3)  Dupd ce a fost informat despre pozitia Comisiei privind cererea, solicitantul isi poate retrage cererea in termen de
trei sdptdmani, iar in acest interval de timp confidentialitatea informatiilor comunicate trebuie asigurata.

(4)  Dupd expirarea termenului mentionat la alineatul (3), in cazul in care un solicitant nu si-a retras cererea sau in
cazul unui dezacord, Comisia decide ce informatii trebuie sd rdmand confidentiale si, in cazul in care o decizie a fost
luatd, notificd statele membre si solicitantul in consecinta.

Cu toate acestea, tratamentul confidential nu se aplicd urmatoarelor informatii:

(a) numele si adresa solicitantului;

(b) denumirea si descrierea alimentului nou;

(c) conditiile propuse de utilizare a alimentului nou;

(d) un rezumat al studiilor efectuate prezentat de solicitant;

(e) rezultatele studiilor efectuate pentru a demonstra siguranta alimentului;

(f) atunci cand este cazul, metoda sau metodele de analizg;

(g) orice interdictie sau restrictie impusd produsului alimentar de citre o tard tertd.

(5) Comisia, statele membre si autoritatea iau mdsurile necesare pentru a asigura confidentialitatea adecvati a

informatiilor mentionate la alineatul (4) si primite in temeiul prezentului regulament, cu exceptia informatiilor care
trebuie sa fie ficute publice, pentru a proteja sindtatea umand.

(6)  In cazul in care solicitantul isi retrage sau si-a retras cererea, Comisia, statele membre si autoritatea nu divulgd
informatiile confidentiale, inclusiv informatiile a cidror confidentialitate face obiectul unui dezacord intre Comisie si
solicitant.

(7)  Aplicarea alineatelor (1)-(6) nu afecteaza schimbul de informatii privind aplicarea intre Comisie, statele membre si
autoritate.

(8)  Comisia poate adopta, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, misurile necesare pentru aplicarea
alineatelor (1)-(6).

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionati la articolul 30
alineatul (3).

Articolul 24
Cerinte pentru monitorizarea dupi introducerea pe piatd

Comisia poate, din motive de sigurantd alimentard si tindnd seama de avizul autoritdtii, si impund cerinte pentru
monitorizarea dupd introducerea pe piatd. Aceste cerinte pot cuprinde, dupi caz, identificarea operatorilor pertinenti din
sectorul alimentar.

Articolul 25
Ceringe suplimentare de informare

Orice operator din sectorul alimentar care a introdus un aliment nou pe piatd aduce imediat in atentia Comisiei orice
informatie de care dispune privind:

(a) orice informatie stiintificd sau tehnicd noud care ar putea influenta evaluarea sigurantei utilizdrii alimentului nou;

(b) orice interdictie sau restrictie impusd de autoritatea competentd dintr-o tard tertd in care alimentul nou este introdus
pe piatd.

Comisia pune informatiile respective la dispozitia statelor membre.
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CAPITOLUL V

PROTECTIA DATELOR
Articolul 26
Procedura de autorizare in cazurile de protectie a datelor

(1)  La cererea solicitantului, dacd aceasta este justificatd prin informatii adecvate si verificabile incluse in cererea
prevazutd la articolul 10 alineatul (1), dovezile stiintifice recente sau datele stiintifice in sprijinul cererii nu pot fi utilizate
in beneficiul unei alte cereri in decursul unei perioade de cinci ani de la data autorizdrii alimentului nou, fird acordul
solicitantului initial.

(2)  Protectia datelor se acordd de citre Comisie in temeiul articolului 27 alineatul (1) atunci cind sunt indeplinite
urmitoarele conditii:

(a) dovezile stiintifice recente sau datele stiintifice au fost desemnate ca fiind date care fac obiectul unui drept de
proprietate intelectuald de citre solicitantul initial atunci cand s-a depus prima cerere;

solicitantul initial beneficia de dreptul exclusiv de a face trimiteri la dovezi stiintifice care fac obiectul unui drept de
{ P stint P
proprietate sau la date stiintifice atunci cind s-a depus prima cerere; si

(c) alimentul nou nu ar fi putut fi evaluat de citre autoritate i autorizat fird furnizarea de citre solicitantul initial a
dovezilor stiintifice care fac obiectul unui drept de proprietate intelectuald sau a datelor stiintifice.

Cu toate acestea, solicitantul initial poate conveni cu un solicitant ulterior ca astfel de dovezi stiintifice §i date stiintifice
sd poati fi utilizate.

(3)  Alineatele (1) si (2) nu se aplicd notificarilor si cererilor care vizeazd introducerea pe piatd in Uniune a alimentelor
traditionale provenite din tari terte.

Articolul 27

Autorizarea unui aliment nou si includerea pe lista Uniunii pe baza dovezilor stiintifice sau datelor stiintifice
protejate care fac obiectul unui drept de proprietate

(1)  In cazurile in care un aliment nou este autorizat si inclus pe lista Uniunii in conformitate cu articolele 10-12 pe
baza unor dovezi stiintifice sau date stiintifice care fac obiectul unui drept de proprietate si care sunt protejate in
conformitate cu articolul 26 alineatul (1), rubrica referitoare la respectivul aliment nou pe lista Uniunii indicd, pe langa
informatiile prevdzute la articolul 9 alineatul (3):

(a) data includerii alimentului nou pe lista Unijunii;

(b) faptul cd includerea se bazeazd pe dovezi stiintifice si pe date stiintifice care fac obiectul unui drept de proprietate si
care sunt protejate in conformitate cu articolul 26;

(c) numele si adresa solicitantului;

(d) faptul cd pe perioada protectiei datelor alimentul nou nu poate fi autorizat pentru introducerea pe piatd pe teritoriul
Uniunii decat de citre solicitantul mentionat la litera (c) de la prezentul alineat, cu exceptia cazului in care un
solicitant ulterior obtine autorizatia pentru alimentul nou fird a face trimitere la dovezile stiintifice sau datele
stiintifice protejate in conformitate cu articolul 26 sau cu acordul solicitantului initial;

(e) data la care protectia datelor prevazutd la articolul 26 ia sfarsit.

(2) Nu se reinnoieste protectia acordatd dovezilor stiintifice sau datelor stiintifice protejate in conformitate cu
articolul 26 sau pentru care perioada de protectie a expirat in temeiul articolului respectiv.
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Articolul 28
Procedura de autorizare in cazul depunerii unor cereri paralele de autorizare a unei mentiuni de sindtate

(1)  Comisia suspendd, la cererea unui solicitant, procedura de autorizare pentru un aliment nou initiatd in urma
depunerii unei cereri in acest sens, in cazul in care solicitantul a depus:

(a) o cerere de protectie a datelor in conformitate cu articolul 26; si
(b) o cerere de autorizare a unei mentiuni de sinitate pentru acelasi aliment nou, in conformitate cu articolul 15 sau 18
din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, corelatd cu o cerere de protectie a datelor, in conformitate cu articolul 21 din

regulamentul mentionat.

Suspendarea procedurii de autorizare nu aduce atingere evaludrii alimentului de citre autoritate, in conformitate cu
articolul 11.

(2)  Comisia informeazi solicitantul in legdturd cu data de la care se aplicd suspendarea.
(3)  Pe durata suspendarii procedurii de autorizare, termenul prevdzut la articolul 12 alineatul (1) nu expird.

(4)  Procedura de autorizare este reluati de indatd ce Comisia a primit avizul autoritdtii privind mentiunea de sinitate,
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

Comisia informeazd solicitantul in legiturd cu data de la care este reluatd procedura de autorizare. De la data reludrii
procedurii de autorizare, termenul previzut la articolul 12 alineatul (1) din prezentul regulament incepe si curgi din
nou de la inceput.

(5)  In cazurile mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol, daci protectia datelor se aplicd in conformitate cu
articolul 21 din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, perioada pentru care se acordd protectia datelor in conformitate cu
articolul 26 din prezentul regulament nu depiseste perioada pentru care se acordd protectia datelor in conformitate cu
articolul 21 din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

(6)  Solicitantul poate retrage in orice moment cererea de suspendare a procedurii de autorizare, depusd in
conformitate cu alineatul (1). In acest caz, procedura de autorizare se reia, iar alineatul (5) nu se aplica.

CAPITOLUL VI

SANCTIUNI SI DISPOZITII GENERALE
Articolul 29
Sanctiuni

Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor aplicabile in cazul incilcarii dispozitiilor prezentului regulament si iau
toate masurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a acestora. Sanctiunile previzute trebuie si fie eficiente,
proportionale si cu efect de descurajare. Statele membre notificd dispozitiile in cauzd Comisiei pand la 1 ianuarie 2018
si notificd fird intarziere Comisiei orice modificare ulterioard a acestora.

Articolul 30
Procedura comitetului

(1)  Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare §i hrand pentru animale,
instituit in temeiul articolului 58 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002. Acesta este un comitet in sensul
Regulamentului (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului ().

(") Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitdrii competentelor de executare de citre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).
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(2)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care avizul comitetului trebuie obtinut prin procedurd scrisd, aceastd procedurd se incheie fard rezultat daci,
inainte de expirarea termenului de trimitere a avizului, acest lucru este hotdrat de presedintele comitetului sau solicitat
de o majoritate simpld a membrilor comitetului.

(3)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care avizul comitetului trebuie obtinut prin procedurd scrisd, aceastd procedurd se incheie fird rezultat daci,
inainte de expirarea termenului de trimitere a avizului, acest lucru este hotdrat de presedintele comitetului sau solicitat
de o majoritate simpld a membrilor comitetului.

In cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adoptd proiectul de act de punere in aplicare si se aplicd
articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Articolul 31

Acte delegate

In scopul atingerii obiectivelor prezentului regulament, Comisia, prin intermediul actelor delegate adoptate in
conformitate cu articolul 32, ajusteazd si adapteazd definitia nanomaterialelor fabricate mentionate la articolul 3
alineatul (2) litera (f) in functie de progresele tehnice i stiintifice sau de definitiile convenite la nivel international.

Articolul 32

Exercitarea delegarii

(1)  Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevdzute la prezentul articol.

(2)  Este deosebit de important ca, inainte de adoptarea actelor delegate respective, Comisia si urmeze practica curentd
si sd desfigoare consultdri cu experti, inclusiv cu expertii din statele membre.

(3)  Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 31 se conferd Comisiei pe o perioadd de cinci ani
de la 31 decembrie 2015. Comisia prezintd un raport privind delegarea de competente cel tirziu cu noud luni inainte de
incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia
cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel tarziu cu trei luni inainte de
incheierea fiecirei perioade.

(4)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 31 poate fi revocatd oricind de Parlamentul European sau de
Consiliu. O decizie de revocare pune capdt delegdrii de competente specificatd in decizia respectivd. Decizia produce
efecte din ziua care urmeazd datei publicrii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioard
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

(5)  De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(6)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 31 intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European
si nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen de doud luni de la notificarea acestuia citre Parlamentul European
si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirdrii termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat
Comisia cd nu vor formula obiectiuni. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului
European sau a Consiliului.
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CAPITOLUL VII

MASURI TRANZITORII SI DISPOZITII FINALE
Articolul 33
Modificiri la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011

Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 se modificd dupd cum urmeaza:
1. La articolul 2 alineatul (1), se adaugd litera urmdtoare:

,(h) definitia referitoare la «nanomateriale fabricate» de la articolul 3 alineatul (2) litera (f) din Regulamentul (UE)
2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului (*).

(*) Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului si
de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului
(CE) nr. 1852/2001 al Comisiei (JO L 327, 11.12.2015, p. 1).”

2. Articolul 2 alineatul (2) litera (t) se elimina.

Trimiterile la articolul 2 alineatul (2) litera (t), eliminatd, din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 se interpreteazd ca
trimiteri la articolul 3 alineatul (2) litera (f) din prezentul regulament.

3. La articolul 18, alineatul (5) se elimind.

Articolul 34
Abrogare

Regulamentul (CE) nr. 258/97 si Regulamentul (CE) nr. 1852/2001 se abrogd de la 1 ianuarie 2018. Trimiterile la
Regulamentul (CE) nr. 258/97 se interpreteazd ca trimiteri la prezentul regulament.

Articolul 35
Masuri tranzitorii

(1)  Orice cerere de introducere pe piatd pe teritoriul Uniunii a unui aliment nou prezentatd unui stat membru in
conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97 si care nu a ficut obiectul unei decizii finale inainte de
data 1 ianuarie 2018 beneficiazd de acelasi tratament ca si o cerere introdusd in conformitate cu prezentul regulament.

Comisia nu aplicd articolul 11 din prezentul regulament in cazul in care un stat membru a furnizat deja o evaluare a
riscurilor in temeiul Regulamentului (CE) nr. 25897, si niciun alt stat membru nu a prezentat o obiectie motivatd cu
privire la evaluarea respectivd.

(2)  Alimentele care nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 25897, care sunt introduse pe piatd
in mod legal pand la 1 ianuarie 2018 inclusiv si care se incadreazd in domeniul de aplicare a prezentului regulament,
pot continua si fie introduse pe piatd pand la adoptarea unei decizii in conformitate cu articolele 10-12 sau cu
articolele 14-19 din prezentul regulament dupd transmiterea unei cereri de autorizare a unui aliment nou sau a unei
notificdri a unui aliment traditional provenit dintr-o tard tertd, care pot fi depuse pand la data specificatd in normele de
punere in aplicare adoptate in conformitate cu articolul 13 sau, respectiv, cu articolul 20 din prezentul regulament, dar
nu mai tarziu de 2 ianuarie 2020.

3 Comisia poate adopta, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, misuri referitoare la cerintele mentionate
p pta, p p p ! !

la articolele 13 si 20, care sunt necesare pentru aplicarea alineatelor (1) si (2) de la prezentul articol. Respectivele acte de
. s . p p . ’ . p . . p

punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 30 alineatul (3).
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Articolul 36
Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 ianuarie 2018, cu exceptia urmdtoarelor dispozitii:

(a) articolul 4 alineatul (4), articolele 8, 13 si 20, articolul 23 alineatul (8), articolul 30 si articolul 35 alineatul (3) se
aplicd de la 31 decembrie 2015;

(b) articolul 4 alineatele (2) si (3) se aplicd de la data aplicirii actelor de punere in aplicare mentionate la articolul 4
alineatul (4);

(c) articolul 5 se aplicd de la 31 decembrie 2015. Cu toate acestea, actele de punere in aplicare adoptate in conformitate
cu articolul 5 nu se aplicd inainte de 1 ianuarie 2018;

(d) articolele 31 si 32 se aplicd de la 31 decembrie 2015. Cu toate acestea, actele delegate adoptate in conformitate cu
aceste articole nu se aplicd inainte de 1 januarie 2018.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Strasbourg, 25 noiembrie 2015.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
M. SCHULZ N. SCHMIT
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REGULAMENTUL (UE) 201 5/2284 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 25 noiembrie 2015

de abrogare a Directivei 76/621/CEE a Consiliului privind stabilirea nivelului maxim de acid erucic
in ulejuri si grasimi, precum si a Regulamentului (CE) nr. 320/2006 al Consiliului de instituire a
unui regim temporar de restructurare a industriei zahdrului

PARLAMENTUL EUROPEAN §I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 42 primul paragraf, articolul 43
alineatul (2) si articolul 114,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European ('),
hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinara (),

intrucat:

(1) Cresterea transparentei legislatiei Uniunii este un element esential al strategiei pentru o mai bund legiferare,
implementati de institutiile Uniunii. In acest context, este oportund abrogarea acelor acte legislative care au
incetat sd producd efecte reale.

(2) Actele mentionate in continuare, care se referd la politica agricold comund, au devenit caduce, desi, in mod
formal, sunt incd in vigoare:

— Directiva 76/621/CEE a Consiliului (}). Continutul respectivei directive a fost preluat in Regulamentul (CE)
nr. 1881/2006 al Comisiei (%);

— Regulamentul (CE) nr. 320/2006 al Consiliului (*). Regimul temporar instituit prin respectivul regulament a
fost aplicabil doar pand in anul de comercializare 2009/2010.

(3)  Din motive de securitate juridica si de claritate, respectivele acte legislative caduce ar trebui abrogate,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Directiva 76/621/CEE si Regulamentul (CE) nr. 320/2006 se abroga.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(") Avizul din 1 julie 2015 (nepublicat inca in Jurnalul Oficial).

(*) Pozitia Parlamentului European din 27 octombrie 2015 (nepublicatd inci in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 16 noiembrie
2015 (nepublicatd inci in Jurnalul Oficial).

() Directiva 76/621|CEE a Consiliului din 20 iulie 1976 privind stabilirea nivelului maxim de acid erucic in uleiurile si grisimile destinate
consumului uman, precum si in produsele alimentare cu adaos de uleiuri sau grasimi (JO L 202, 28.7.1976, p. 35).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 al Comisiei din 19 decembrie 2006 de stabilire a nivelurilor maxime pentru anumiti contaminanti din
produsele alimentare (JO L 364, 20.12.2006, p. 5).

() Regulamentul (CE) nr. 320/2006 al Consiliului din 20 februarie 2006 de instituire a unui regim temporar de restructurare a industriei
zahdrului in Comunitatea Europeand si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1290/2005 privind finantarea politicii agricole comune
(JOL 58, 28.2.2006, p. 42).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Strasbourg, 25 noiembrie 2015.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
M. SCHULZ N. SCHMIT
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