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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1824 AL COMISIEI
din 2 decembrie 2020

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2468 de stabilire a cerintelor

administrative si stiintifice aplicabile alimentelor traditionale provenite din tiri terte in

conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind
alimentele noi

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere 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 (), in special articolul 20 si articolul 35 alineatul (3),

intrucat:
(1) Regulamentul (UE) 2015/2283 stabileste norme pentru introducerea pe piati si utilizarea alimentelor noi in Uniune.

(2)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2468 al Comisiei (%) stabileste cerintele administrative si stiintifice
aplicabile alimentelor traditionale provenite din tari terte.

(3)  Regulamentul (UE) 2019/1381 al Parlamentului European si al Consiliului () a modificat Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului () si Regulamentul (UE) 2015/2283. Modificdrile
respective vizeazd consolidarea transparentei si a sustenabilitatii evaludrii de citre UE a riscurilor in toate domeniile
lantului alimentar in care Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”)
pune la dispozitie o evaluare stiintifici a riscurilor, inclusiv in domeniul alimentelor traditionale provenite din tari
terte.

(4)  In ceea ce priveste introducerea pe piatd a unor alimente traditionale provenite din tdri terte, modificirile aduse
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 au introdus noi dispozitii privind, printre altele: consultanta prealabild generald
oferitd de personalul autorititii la cererea unui potential solicitant sau a unui notificator si obligatia de a notifica
studiile comandate sau efectuate de cdtre operatorii economici in sprijinul unei cereri sau al unei notificdri si
consecintele nerespectdrii acestei obligatii. Modificdrile au introdus, de asemenea, dispozitii privind publicarea de
citre autoritate a tuturor datelor stiintifice, studiilor si a altor informatii care vin in sprijinul cererilor, cu exceptia
informatiilor confidentiale, incd de la inceputul procesului de evaluare a riscurilor, urmatd de o consultare a partilor
terte. Modificarile au stabilit totodatd cerinte procedurale specifice pentru transmiterea cererilor de tratament
confidential §i evaluarea acestora de citre autoritate in legdturd cu informatiile prezentate de citre un solicitant,
atunci cAnd Comisia solicitd avizul autoritatii.

(5)  Regulamentul (UE) 2019/1381 a modificat, de asemenea, Regulamentul (UE) 2015/2283 in sensul publicirii de
citre autoritate a notificdrilor in cazul in care aceasta prezintd obiectii privind siguranta motivate in mod
corespunzdtor, precum, precum si al includerii unor dispozitii care si asigure consecventa cu adaptirile

Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si tindnd seama de specificitatile sectoriale in ceea ce priveste informatiile
confidentiale.

() JOL327,11.12.2015, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2468 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a cerintelor administrative si
stiintifice aplicabile alimentelor traditionale provenite din tdri terte in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului
European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351, 30.12.2017, p. 55).

() Regulamentul (UE) 2019/1381 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind transparenta si durabilitatea
modelului UE de evaluare a riscurilor in cadrul langului alimentar si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE) nr. 1829/
2003, (CE) nr. 1831/2003, (CE) nr. 2065/2003, (CE) nr. 1935/2004, (CE) nr. 1331/2008, (CE) nr. 1107/2009, (UE) 2015/2283 si a
Directivei 2001/18/CE (JO L 231, 6.9.2019, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 178/2002 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 (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).
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(6)  Avand in vedere sfera de cuprindere si aplicarea tuturor acestor modificari, Regulamentul de punere in aplicare (UE)
20172468 trebuie si fie adaptat pentru a tine seama de modificirile referitoare la continutul, modul de redactare si
prezentare a notificdrilor si a cererilor mentionate la articolele 14 si 16 din Regulamentul (UE) 2015/2283, la
modalititile de verificare a valabilititii notificirilor si a cererilor si la informatiile care trebuie incluse in avizele
autoritatii. In special, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2468 trebuie sd faci trimitere la formatele-
standard de date si s solicite furnizarea in cadrul cererilor a unor informatii care si demonstreze conformitatea cu
cerinta de notificare prevdzutd la articolul 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002. De asemenea, el trebuie sd
clarifice faptul cd evaluarea conformitdtii cu cerinta de notificare face parte din verificarea validitdtii unei cereri.

(7)  In plus, avand in vedere faptul cd autoritatea este responsabild de gestionarea bazei de date continand studiile, in
conformitate cu articolul 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, trebuie si existe posibilitatea consultdrii
autorititii de cdtre Comisie in cadrul verificarii valabilititii cererilor si a notificarilor, in special pentru a se asigura
cd notificarea sau cererea indeplineste cerintele relevante prevazute la articolul respectiv.

(8)  Atunci cand se efectueazd consultiri publice in cursul evaludrii riscurilor in conformitate cu articolul 32c alineatul
(2) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, avizul autorititii trebuie s includi si rezultatele acestor consultiri, in
conformitate cu cerintele in materie de transparentd pe care trebuie si le respecte autoritatea.

(9)  Prezentul regulament trebuie sd se aplice de la 27 martie 2021, precum si notificarilor si cererilor depuse incepand
de la data respectiva, care reprezintd data de aplicare a Regulamentului (UE) 2019/1381.

(10) Mdisurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificiri aduse Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2468

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2468 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 3 se modificd dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:
,(1) O notificare cuprinde urmitoarele:
(a) o scrisoare de insotire;
(b) un dosar tehnic;
(¢) un rezumat al dosarului.

Tnainte de adoptarea formatelor-standard de date in temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
notificarea se transmite prin sistemul de transmitere electronici pus la dispozitie de Comisie, intr-un format
electronic care permite descircarea, tipdrirea si cdutarea documentelor. Dupd adoptarea formatelor-standard de
date in temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, notificarea se transmite prin sistemul de
transmitere electronicd pus la dispozitie de Comisie, in conformitate cu formatele-standard respective de date.”;

(b) alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(5)  Rezumatul dosarului mentionat la alineatul (1) litera (c) contine dovezi care si ateste ci utilizarea unui
aliment traditional provenit dintr-o tari tertd respectd conditiile previzute la articolul 7 din Regulamentul
(UE) 2015/2283. Rezumatul dosarului nu contine nicio informatie care face obiectul unei cereri de aplicare
a tratamentului confidential in temeiul articolului 23 din Regulamentul (UE) 2015/2283 si al articolului 39a
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”

2. Articolul 4 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:
,(1) O cerere cuprinde urmitoarele:
(a) o scrisoare de insotire;
(b) un dosar tehnic;

(¢) un rezumat al dosarului.
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(d) obiectiile privind siguranta motivate corespunzitor, mentionate la articolul 15 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2015/2283;

(e) rdspunsul solicitantului la obiectiile privind siguranta motivate corespunzator.

Inainte de adoptarea formatelor-standard de date in temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
cererea se transmite prin sistemul de transmitere electronicd pus la dispozitie de Comisie, intr-un format electronic
care permite descircarea, tipdrirea si cdutarea documentelor. Dupd adoptarea formatelor-standard de date in
temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, cererea se transmite prin sistemul de transmitere
electronicd pus la dispozitie de Comisie, in conformitate cu formatele-standard de date respective.”;

(b) alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(5)  Rezumatul dosarului mentionat la alineatul (1) litera (c) contine dovezi care s ateste cd utilizarea unui
aliment traditional provenit dintr-o tard tertd respectd conditiile previzute la articolul 7 din Regulamentul
(UE) 2015/2283. Rezumatul dosarului nu contine nicio informatie care face obiectul unei cereri de aplicare
a tratamentului confidential in temeiul articolului 23 din Regulamentul (UE) 2015/2283 i al articolului 39a
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”

3. Articolul 5 se modificd dupa cum urmeaza:
(a) litera (e) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(€) in cazul in care solicitantul transmite, in conformitate cu articolul 23 din Regulamentul (UE) 2015/2283, o
cerere de a trata drept confidentiale anumite pdrti din informatiile incluse in dosar, inclusiv informatiile
suplimentare, o listd a partilor care urmeazd si fie tratate drept confidentiale, insotitd de o justificare
verificabild care demonstreazd modul in care divulgarea acestor informatii ar putea prejudicia in mod
semnificativ interesele solicitantului;”;

(b) se adaugd litera (f):

,(f) o listd a studiilor transmise in sprijinul notificirii sau al cererii, inclusiv informatii care demonstreazi
respectarea articolului 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”

4. Articolul 7 se inlocuieste cu urmdtorul text:
LJArticolul 7

Verificarea valabilitatii unei notificari

(1)  Dupd primirea unei notificiri privind un aliment traditional provenit dintr-o tard tertd, Comisia verifici imediat
dacd alimentul in cauzd intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2015/2283 si dacd notificarea
indeplineste cerintele prevdzute la articolele 3, 5 si 6 din prezentul regulament si la articolul 32b din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(2)  Comisia poate consulta statele membre si autoritatea cu privire la conformitatea notificirii cu cerintele
mentionate la alineatul (1). Statele membre si autoritatea furnizeazd Comisiei punctele lor de vedere in termen
de 30 de zile lucritoare.

(3)  Comisia poate cere informatii suplimentare de la solicitant in ceea ce priveste valabilitatea notificarii si
informeazd solicitantul cu privire la perioada in care trebuie furnizate informatiile respective.

(4)  Prin derogare de la alineatul (1) din prezentul articol si fard a aduce atingere articolului 14 din Regulamentul (UE)
2015/2283 si articolului 32b alineatele (4) si (5) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, o notificare poate fi
consideratd valabild chiar daci nu contine toate elementele necesare in temeiul articolelor 3, 5 si 6 din prezentul
regulament, cu conditia ca solicitantul sa fi transmis justificiri adecvate pentru fiecare element care lipseste.

(5)  Comisia informeazd solicitantul, statele membre si autoritatea dacd notificarea este consideratd valabild sau nu.
Daci notificarea nu este considerata valabild, Comisia indicd motivele pentru aceast constatare.”

5. Articolul 8 se inlocuieste cu urmitorul text:
LJArticolul 8

Verificarea valabilitatii unei cereri

(1)  Dupd primirea unei cereri pentru autorizarea unui aliment traditional provenit dintr-o tard tertd, Comisia verificd
imediat dacd cererea indeplineste cerintele de la articolele 4-6 din prezentul regulament si pe cele de la
articolul 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.
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(2)  Comisia poate consulta autoritatea cu privire la conformitatea cererii cu cerintele mentionate la alineatul (1).
Autoritatea furnizeazd Comisiei avizul ei in termen de 30 de zile lucrdtoare.

(3)  Comisia poate cere informatii suplimentare de la solicitant privind aspecte ce tin de valabilitatea cererii si
informeazi solicitantul cu privire la perioada in care trebuie furnizate informatiile respective.

(4)  Prin derogare de la alineatul (1) din prezentul articol si fard a aduce atingere articolului 16 din Regulamentul (UE)
2015/2283 si articolului 32b alineatele (4) si (5) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, o cerere poate fi
consideratd valabild chiar dacd nu contine toate elementele necesare in temeiul articolelor 4-6 din prezentul
regulament, cu conditia ca solicitantul sd fi prezentat justificiri adecvate pentru fiecare element care lipseste.

(5)  Comisia informeazi solicitantul, statele membre si autoritatea daca cererea este consideratd valabild sau nu. Dacd
cererea nu este consideratd valabild, Comisia indici motivele pentru aceastd constatare.”

6. Articolul 10 se modificd dupd cum urmeaza:
se adaugd litera (e):

,(€) rezultatele consultdrilor efectuate in cursul procesului de evaluare a riscurilor, in conformitate cu articolul 32¢
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”

7. Anexele I siII se inlocuiesc in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

8. Anexa III se elimina.

Articolul 2
Intrarea in vigoare si aplicarea
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 27 martie 2021, precum si notificdrilor si cererilor transmise Comisiei de la data respectiva.

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

Adoptat la Bruxelles, 2 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Anexele I si IT la Regulamentul (UE) 2017/2468 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Anexa I se inlocuieste cu urmdtorul text:
JANEXA T

MODEL DE SCRISOARE CARE iNSQTESTEVOANOTIFICARE PENTRU UN ALIMENT
TRADITIONAL PROVENIT DINTR-O TARA TERTA, IN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 14 DIN
REGULAMENTUL (UE) 2015/2283

COMISIA EUROPEANA

Directia Generald

Directia

Unitatea

Data: ...

Obiect: Notificare a unui aliment traditional provenit dintr-o tara tertd, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283

(A se indica in mod clar prin bifarea unei cisute)
O Notificare pentru autorizarea unui nou aliment traditional.

O Notificare pentru addugarea, eliminarea sau modificarea conditiilor de utilizare a unui aliment traditional deja
autorizat. Vi rugdm si furnizati o trimitere la notificarea respectiva.

O Notificare pentru addugarea, eliminarea sau modificarea specificatiilor unui aliment traditional deja autorizat. Va
rugdm sa furnizati o trimitere la notificarea respectiva.

O Notificare pentru addugarea, eliminarea sau modificarea cerintelor suplimentare referitoare la etichetarea unui aliment
traditional deja autorizat. Vi rugdm si furnizati o trimitere la notificarea respectiva.

O Notificare pentru addugarea, eliminarea sau modificarea cerintelor de monitorizare dupi introducerea pe piatd a unui
aliment traditional deja autorizat. VA rugdm si furnizati o trimitere la notificarea respectiva.

Solicitantul/solicitantii sau reprezentantul/reprezentantii in Uniune

(nume, adresd/adrese ...)

transmite/transmit aceastd notificare in vederea actualizarii listei Uniunii care contine alimente noi.

Identitatea alimentului traditional:

Confidentialitate. Daci este cazul, a se mentiona dacd cererea contine date confidentiale in conformitate cu articolul 23 din
Regulamentul (UE) 2015/2283:

O Da
O Nu
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Categorii de produse alimentare, conditii de utilizare si cerinte de etichetare

. . . . - Cerinte specifice suplimentare referitoare la
Categorie de produse alimentare Conditii de utilizare specifice vesp P
’ etichetare
Cu stima,
Semndtura ...

Documente anexate:
O Dosarul tehnic complet
O Rezumatul dosarului (neconfidential)

O Lista partilor din dosar pentru care se solicitd tratament confidential, insotitd de o justificare verificabild care
demonstreazd modul in care divulgarea acestor informatii ar putea prejudicia in mod semnificativ interesele
solicitantului

O Copie a datelor administrative ale solicitantului/solicitantilor

O Lista studiilor si toate informatiile privind notificarea studiilor in conformitate cu articolul 32b din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002”

2. Anexa II se inlocuieste cu urmitorul text:
SANEXA II
MODEL DE SCRISOARE CARE INSOTESTE O CERERE DE AUTORIZARE A UNUI ALIMENT
TRADITIONAL PROVENIT DINTR-O TARA TERTA IN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 16 DIN
REGULAMENTUL (UE) 2015/2283
COMISIA EUROPEANA
Directia Generald
Directia
Unitatea

Data: ...

Obiect: Cerere de autorizare a unui aliment traditional provenit dintr-o tard tertd, in conformitate cu articolul 16 din
Regulamentul (UE) 2015/2283

Solicitantul/solicitantii sau reprezentantul/reprezentantii in Uniune

(nume, adresd/adrese ...)

transmite/transmit aceastd cerere in vederea actualizirii listei Uniunii contindnd alimente noi.

Identitatea alimentului traditional:
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Confidentialitate. Daci este cazul, a se mentiona dacd cererea contine date confidentiale in conformitate cu articolul 23 din

Regulamentul (UE) 2015/2283:
O Da
O Nu

Categorii de produse alimentare, conditii de utilizare si cerinte de etichetare

Categorie de produse alimentare

Conditii de utilizare specifice

Cerinte specifice suplimentare referitoare la
etichetare

Cu stima,

Semndtura ...

Documente anexate:

O Cerere completd

O Rezumatul dosarului (neconfidential)

O Lista partilor din cerere pentru care se solicitd tratament confidential, insotitd de o justificare verificabild care
demonstreazd modul in care divulgarea acestor informatii ar putea prejudicia in mod semnificativ interesele

solicitantului

O Date documentate legate de obiectii privind siguranta motivate corespunzitor

O Copie a datelor administrative ale solicitantului/solicitantilor

O Lista studiilor si toate informatiile privind notificarea studiilor in conformitate cu articolul 32b din Regulamentul (CE)

nr. 178/2002”
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