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Alimentele noi ***II

P7 TA(2010)0266

Rezolutia legislativi a Parlamentului European din 7 iulie 2010 referitoare la pozitia Consiliului in
primd lecturd in vederea adoptirii unui regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1331/2008 si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 258/97 si a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei

(11261/3/2009 — C7-0078/2010 — 2008/0002(COD))

(2011/C 351 E/32)
(Procedura legislativd ordinard: a doua lectura)
Parlamentul European,
— avand in vedere pozitia Consiliului in primi lecturd (11261/3/2009 — C7-0078/2010),

— aviand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2007)0872),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 95 alineatul (1) din Tratatul CE, in temeiul cdrora
propunerea a fost prezentatd de citre Comisie (C6-0027/2008),

— avand in vedere pozitia sa in primd lecturd (1),

— avand in vedere comunicarea Comisiei citre Parlamentul European si Consiliu intitulatd ,Consecintele
intrdrii in vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor decizionale interinstitutionale in curs
de desfdsurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (7) si articolul 114 alineatul (1) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene,

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 29 mai 2008 (?),
— avand in vedere articolul 66 din Regulamentul siu de procedurs,

— avand in vedere recomandarea pentru a doua lecturd a Comisiei pentru mediu, sinitate publicd si
sigurantd alimentard (A7-0152/2010),

1. adoptd pozitia in a doua lecturd prezentatd in continuare;

2. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului, Comisiei si parlamentelor nationale
pozitia Parlamentului.

() JO C 117 E, 6.5.2010, p. 236.
() JO C 224, 30.8.2008, p. 81.
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P7_TC2-COD(2008)0002

Pozitia Parlamentului European adoptatd in a doua lecturd la 7 julie 2010 in vederea adoptirii

Regulamentului (UE) nr. ...[2010 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele

noi, de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1331/2008 si de abrogare a Regulamentului (CE)
nr. 258/97 si a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN S$I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere avizul Comitetului Economic §i Social European (1),

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinari (?),

intrucat:

(1)  La aplicarea politicii Uniunii si tindnd seama de Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE) ar trebui sd se garanteze un grad ridicat de protectie a sandtdtii umane si a_consuma-
torului, precum si un grad ridicat de protectie a mediului §i a bundstdrii animalelor. In plus, ar
trebui aplicat in permanentd principiul precautiei astfel cum este enuntat in Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a
principiilor si a ceringelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurangei produselor
alimentare (3).

(2)  Este necesar sd se asigure un nivel inalt de protectie a sindtdtii umane in cadrul punerii in aplicare a
politicilor Uniunii, acorddnd totodatd prioritate protectiei sindtdtii umane in raport cu functionarea
pietei interne.

(3) Articolul 13 din TFUE clarificd faptul cd Uniunea si statele membre trebuie si tind pe deplin
seama de ceringele de bundstare a animalelor atunci cind elaboreazd si implementeazd politici,
deoarece animalele sunt fiinte sensibile.

(4) Standardele stabilite in legislatia Uniunii trebuie aplicate tuturor produselor alimentare introduse
pe piata Uniunii, inclusiv produselor alimentare importate din tdri terte.

(5) In Rezolutia sa din 3 septembrie 2008 referitoare la clonarea animalelor in scopuri legate de
producerea alimentelor (*), Parlamentul European a invitat Comisia si prezinte propuneri prin
care si se interzici pentru productia de alimente (i) clonarea animalelor, (ii) cresterea de
animale clonate sau de descendenti ai acestora, (iii) comercializarea cdrnii sau a produselor
lactate provenite de la animale clonate sau de la descendenti ai acestora si (iv) importul de
animale clonate, de descendenti ai acestora, de material seminal si de embrioni de animale
clonate sau de descendenti ai acestora, precum si de carne si de produse lactate provenind de la
animale clonate sau de la descendenti ai acestora.

(1) JO C 224, 30.8.2008, p. 81.

(3) Pozitia Parlamentului European din 25 martie 2009 (JO C 117 E, 6.5.2010, p. 236) si pozitia Consiliului in prima
lecturd din 15 martie 2010 (JO C 122 E, 11.5.2010, p. 38), pozitia Parlamentului European din 7 iulie 2010.

() JO L 31, 1.2.2002, p. 1.

(*) JO C 295 E, 4.12.2009, p. 42.
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(6) Comitetul stiintific pentru riscuri sanitare emergente si nou identificate al Comisiei (SCENIHR) a
adoptat la 28-29 septembrie 2005 un aviz care conchidea cd existd ,,lacune majore in cunostintele
necesare pentru evaluarea riscurilor. Acestea includ caracterizarea nanoparticulelor, detectarea si
mdsurarea nanoparticulelor, relatia dozi-rdspuns, evolutia si persistenta nanoparticulelor in orga-
nismul uman si in mediu si toate aspectele toxicologice si ecotoxicologice legate de nanoparticule.”
in plus, avizul SCENIHR conchide ci ,,metodele toxicologice si ecotoxicologice existente ar putea fi
insuficiente pentru abordarea tuturor semnelor de intrebare pe care le ridici nanoparticulele”.

(7)  Normele Uniunii privind alimentele noi au fost stabilite prin Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si ingredientele alimentare
noi () si prin Regulamentul (CE) nr. 1852/2001 al 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 (). Din motive de claritate, Regulamentul (CE) nr.258/97 si Regulamentul (CE)
nr. 1852/2001 ar trebui si fie abrogate si Regulamentul (CE) nr.258/97 ar trebui inlocuit cu
prezentul regulament. Recomandarea 97/618/CE a Comisiei din 29 iulie 1997 privind aspectele
stiintifice si prezentarea informatiilor necesare pentru sustinerea cererilor de introducere pe piatd a
alimentelor noi si a ingredientelor alimentare noi si pregitirea de rapoarte de evaluare initiale in
temeiul Regulamentului (CE) Nr. 25897 al Parlamentului European si al Consiliului () ar trebui si
devind, prin urmare, caducd in ceea ce priveste alimentele noi.

(8)  Pentru a asigura continuitatea cu Regulamentul (CE) nr. 258/97, neutilizarea pentru consumul uman la
un nivel semnificativ in cadrul Uniunii inainte de data aplicarii Regulamentului (CE) nr. 258/97, si
anume 15 mai 1997, ar trebui sd rdmand criteriul conform cdruia un aliment este considerat drept
nou. Utilizarea in cadrul Uniunii se referd la utilizarea in statele membre, indiferent de data aderirii
acestora la Uniunea Europeand.

(9) || Ar trebui ca definitia actuald a alimentului nou sd se clarifice, addugdndu-se o explicatie privind
criteriile in temeiul cirora un aliment este considerat drept nou, si si se actualizeze, prin inlocuirea
categoriilor existente cu o trimitere la definitia generaldi a alimentului din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002.

(10) Alimentele cu o structurd moleculard primard noud sau modificatd in mod intentionat, alimentele
compuse din sau izolate din microorganisme, ciuperci sau alge, tulpinile noi de microorganisme fard
antecedente de utilizare in sigurantd, precum si concentratele de substante care fac in mod natural
parte din plante, ar trebui sd fie considerate alimente noi, astfel cum sunt definite in prezentul
regulament.

(11) De asemenea, ar trebui sd se precizeze cd un aliment ar trebui considerat drept nou atunci cand i se
aplici o tehnologie de productie care nu a mai fost utilizatd anterior pentru productia alimentelor
destinate comercializirii si consumului. In special, prezentul regulament ar trebui si reglementeze
tehnologiile noi de reproducere si noile procese de productie a alimentelor, care au un efect asupra
alimentelor si, prin urmare, ar putea avea un efect asupra sigurantei alimentare. In consecintd,
alimentele noi ar trebui si includi alimente derivate din plante si animale, produse prin tehnici
netraditionale de reproducere, si | alimente modificate prin noi procese de productie, cum ar fi
nanotehnologia si nanostiinta, care pot avea un efect asupra alimentelor | Alimentele derivate din
noi soiuri de plante sau din rasele de animale produse prin tehnici de reproducere traditionale nu ar
trebui considerate drept alimente noi. |

(12) Clonarea animalelor este incompatibili cu Directiva 98/58/CE a Consiliului din 20 iulie 1998
privind protectia animalelor de fermd (*), anexd, punctul 20, in care se prevede ci nu trebuie
practicate metode de crestere naturale sau artificiale care provoacd sau pot provoca suferinte sau
vatdmiri animalelor in cauzd. In consecintd, nu trebuie introduse pe lista Uniunii alimente
provenite din animale clonate sau descendenti ai acestora.

() JO L 43, 14.2.1997, p. 1.

() JO L 253, 21.9.2001, p. 17.
() JO L 253, 16.9.1997, p. 1.
() JO L 221, 8.8.1998, p. 23.
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Grupul european pentru eticd in domeniul stiintei si al noilor tehnologii, constituit prin Decizia
Comisiei din 16 decembrie 1997, a afirmat in avizul sdu (nr.23) din 16 ianuarie 2008 privind
aspectele etice ale clondrii animalelor in scopul productiei alimentare, ci ,,nu gdseste argumente
convingdtoare pentru a justifica producerea de alimente din animale clonate si descendenti ai
acestora”. Comitetul stiintific al Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (,,Autoritatea”)
a conchis in avizul sidu din 15 iulie 2008 privind clonarea animalelor () c¢d ,s-a constatat cd
sdndtatea si bundstarea unui procent semnificativ de animale clonate ... au fost afectate negativ,
adesea grav si cu consecinte fatale”.

Cu toate acestea, alimentele produse din animale clonate si din descendenti ai acestora ar trebui
excluse din domeniul de aplicare al prezentului regulament. Aceste alimente ar trebui reglementate
printr-un regulament special, adoptat pe baza procedurii legislative ordinare, si si nu fie supuse
unei proceduri de autorizare comune. Inainte de data aplicdrii prezentului regulament, Comisia ar
trebui sd prezinte o propunere legislativi in acest sens. Introducerea pe piatd a alimentelor produse
din animale clonate sau din descendenti ai acestora ar trebui sd fie supusd unui moratoriu, pind la
intrarea in vigoare a unui regulament privind animalele clonate.

Ar trebui adoptate masuri de punere in aplicare pentru a furniza criterii suplimentare care si permitd
sd se determine mai usor dacd un aliment a fost utilizat pentru consumul uman la un nivel semni-
ficativ in cadrul Uniunii inainte de 15 mai 1997. in cazul in care un aliment a fost folosit exclusiv ca
supliment alimentar sau in cadrul unui supliment alimentar, astfel cum este definit in Directiva
2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea
legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare (?), inainte de aceastd datd, acesta
poate fi introdus pe piatd dupd acea datd in vederea aceleiasi utilizdri fird a fi considerat un
aliment nou. Cu toate acestea, acea utilizare ca supliment alimentar sau in cadrul unui supliment
alimentar nu ar trebui luatd in considerare pentru a determina daci acesta 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, si anume altele decit utilizdrile ca supliment alimentar, trebuie
autorizate in conformitate cu prezentul regulament.

Utilizarea nanomaterialelor fabricate in productia de alimente ar putea spori odatd cu continuarea
dezvoltdrii tehnologiei. Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sdndtdtii umane | este necesar
sd se elaboreze o definitie uniformd a nanomaterialelor fabricate.

Metodele de testare disponibile in prezent nu sunt adecvate pentru evaluarea riscurilor asociate
nanomaterialelor. Ar trebui dezvoltate de urgentd metode de testare pentru nanomateriale care si nu
foloseasci animale.

Numai nanomaterialele introduse pe o listd de substante aprobate ar trebui si fie prezente in
ambalajele alimentare, insotite de o limitdi a migrdrii in sau pe produsele alimentare continute
in ambalajele respective.

Produsele alimentare reformulate fabricate din ingrediente alimentare existente disponibile pe piata
Uniunii, in special cele reformulate prin schimbarea | compozitiei sau a cantitdtilor din acele
ingrediente alimentare, nu ar trebui considerate drept alimente noi. |

Dispozitiile Directivei 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 (%) ar trebui si se aplice atunci
cand, tindnd seama de toate caracteristicile unui produs, acesta poate intra sub incidenta definitiei
,medicamentelor” si a definitiei unui produs reglementati de alte dispozitii legale ale Uniunii. In acest
sens, dacd, in conformitate cu Directiva 2001/83/CE, un stat membru stabileste ¢ un produs este un
medicament, acesta ar trebui si poatd restrdnge introducerea pe piatd a unui astfel de produs in
conformitate cu dreptul Uniunii. Mai mult, medicamentele sunt excluse din definitia alimentului,
astfel cum este stabilitd in Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si nu ar trebui si li se aplice prezentul
regulament.

(") Jurnalul EFSA (2008)767, p. 32.

() JO L 183, 12.7.2002, p. 51.
() JO L 311, 28.11.2001, p. 67.
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(21) Alimentele noi autorizate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 25897 ar trebui si isi mentind statutul
de alimente noi, insd orice noud utilizare a acestora ar trebui sd faci obiectul unei autorizatii.

(22) Alimentele destinate unor utilizdri tehnologice sau care sunt modificate genetic ar trebui excluse din
domeniul de aplicare al prezentului regulament. Prin urmare, alimentele modificate genetic aflate sub
incidenta Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 (!), alimentele utilizate exclusiv ca aditivi aflate sub
incidenta Regulamentului (CE) nr. 1333/2008 (%), aromele aflate sub incidenta Regulamentului (CE)
nr. 1334/2008 (%), enzimele aflate sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1332/2008 (*), precum si
solventii de extractie aflati sub incidenta Directivei 2009/32/CE (°) nu intrd sub incidenta prezentului
regulament.

(23) Utilizarea vitaminelor §i mineralelor este reglementatd de acte legislative sectoriale din domeniul
alimentar. Prin urmare, vitaminele §i mineralele care se afli sub incidenta Directivei 2002/46/CE, a
Regulamentului (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 (°) si a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009
privind produsele alimentare cu destinatie nutritionald speciald (reformare) (’) ar trebui, prin urmare, si
fie excluse din domeniul de aplicare al prezentului regulament. Cu toate acestea, respectivele acte
normative speciale nu reglementeaza cazurile in care vitaminele si substantele minerale autorizate sunt
obtinute prin metode de productie sau prin utilizarea de noi surse care nu au fost luate in considerare
atunci cand au fost autorizate. Prin urmare, pand la modificarea respectivelor acte normative speciale,
acele vitamine si substante minerale nu ar trebui si fie excluse din domeniul de aplicare al prezentului
regulament atunci cind metodele de productie sau noile surse duc la schimbdri semnificative la nivelul
compozitiei sau structurii vitaminelor sau mineralelor care le influenteazd valoarea nutritivd, modul in
care sunt metabolizate sau nivelul de substante nedorite.

(24) Alimentele noi, altele decit vitaminele si mineralele, destinate unor utilizdri nutritionale speciale,
imbogdtirii alimentelor sau utilizdrii ca suplimente alimentare, ar trebui evaluate in conformitate cu
prezentul regulament. Acestora ar trebui si li se aplice in continuare normele previzute in Directiva
2002/46/CE, in Regulamentul (CE) nr. 1925/2006, in Directiva 2009/39/CE si in directivele speciale
mentionate in Directiva 2009/39/CE si in anexa I la respectiva directiva.

(25) Comisia ar trebui sd instituie o procedurd simpld si transparentd pentru cazurile in care nu detine
informatii referitoare la consumul uman inainte de 15 mai 1997 |} Statele membre ar trebui
implicate in aceastd procedurd. Procedura ar trebui adoptatd cel tarziu la ... (¥).

(26) Alimentele noi ar trebui introduse pe piata din cadrul Uniunii doar dacd sunt sigure si nu induc in
eroare consumatorul. Evaluarea sigurantei acestora ar trebui sd se bazeze pe principiul precautiei,
astfel cum este previzut la articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002. De asemenea, acestea
nu ar trebui sd difere de alimentele pe care urmeazd si le inlocuiascd sub niciun aspect care ar fi
dezavantajos pentru consumator din punct de vedere nutritional.

(") 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. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii
alimentari (JO L 354, 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 utilizdrii in si pe produsele alimentare
(JO L 354, 31.12.2008, p. 34).

(% Regulamentul (CE) nr.1332/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
enzimele alimentare (JO L 354, 31.12.2008, p. 7).

(°) Directiva 2009/32/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
(reformare) (JO L 141, 6.6.2009, p. 3).

(%) JO L 404, 30.12.2006, p. 26.

() JO L 124, 20.5.2009, p. 21.

(*) JO: a se introduce data: sase luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.



2.12.2011 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 351E[179

Miercuri, 7 iulie 2010

(27) Este necesar sd se aplice o procedurd armonizatd si centralizatd de evaluare a sigurantei si de auto-
rizare, care si fie eficientd, limitatd in timp si transparenta. In vederea unei mai mari armoniziri a
diferitelor proceduri de autorizare a alimentelor, evaluarea sigurantei alimentelor noi si includerea
acestora pe lista Uniunii ar trebui si se efectueze in conformitate cu procedura previzutd in Regu-
lamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 de
instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si
aromele alimentare ('), care ar trebui si fie aplicabild ori de cate ori nu existi o derogare expresd
prevdzutd in prezentul regulament. La primirea unei cereri de aprobare a unui produs ca aliment nou,
Comisia ar trebui sd evalueze valabilitatea si aplicabilitatea cererii. Autorizarea unui aliment nou ar
trebui s tind seama si de alti factori relevanti pentru domeniul in cauzd, inclusiv factori etici, de
mediu, factori privind bundstarea animalelor, precum si principiul precautiei.

(28) De asemenea, este necesar si se stabileascd 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 Autoritate.

(29) In timpul procedurii de autorizare, aspectele etice si de mediu trebuie considerate ca ficind parte
din evaluarea riscurilor. Aceste aspecte ar trebui evaluate de Grupul european pentru eticd in
domeniul stiintei si al noilor tehnologii si respectiv de Agentia Europeand de Mediu.

(30) In vederea simplificirii procedurilor, solicitantilor ar trebui si li se permiti s prezinte o singurd cerere
pentru alimente reglementate de diferite acte legislative sectoriale din domeniul alimentar. Prin urmare,
Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 ar trebui modificat in consecintd. Ca urmare a intrdrii in vigoare a
Tratatului de la Lisabona la 1 decembrie 2009, Uniunea Europeand s-a substituit Comunitatii
Europene si i-a succedat acesteia si de aceea, in cuprinsul regulamentului respectiv, termenul ,Comu-
nitate” ar trebui inlocuit cu termenul ,Uniune”.

(31) In cazul in care alimente traditionale din tiri terte sunt incluse pe lista alimentelor traditionale
provenite din tdri terte, acestea ar trebui sd poatd fi introduse pe piata din cadrul Uniunii in conditiile
care corespund celor pentru care experienta utilizdrii alimentare in conditii de sigurantd a fost
demonstrati. In ceea ce priveste evaluarea si gestionarea sigurantei alimentelor traditionale
provenite din tdri terte, ar trebui luatd in considerare experienta utilizarii alimentare in conditii de
sigurantd a acestora in tara lor de origine. Experienta utilizarii alimentare in conditii de sigurantd nu ar
trebui sd includd utilizdrile nealimentare sau utilizdrile care nu au loc in cadrul unui regim alimentar
normal.

(32) Dupi caz, ar trebui introduse cerinte de monitorizare a utilizarii alimentelor noi destinate consumului
uman dupd introducerea acestora pe piatd, pe baza concluziilor rezultate in urma evaludrii sigurantei.

(33) Includerea unui aliment nou pe lista Uniunii a alimentelor noi || nu ar trebui si aduci atingere
posibilititii de evaluare a efectelor consumului general al unei substante care se adaugd la acel
aliment sau care este utilizatd pentru fabricarea acestuia sau a unui produs comparabil in conformitate
cu articolul 8 din Regulamentul (CE) nr. 1925/2006.

(34) In anumite situatii, pentru a stimula cercetarea si dezvoltarea in cadrul industriei agroalimentare si, in
acest fel, inovarea, este necesar sid se protejeze investitiile realizate de inovatori in colectarea
informatiilor si a datelor furnizate in sprijinul unei cereri depuse in temeiul prezentului regulament.
Dovezile stiintifice recente si datele care fac obiectul unui drept de proprietate intelectuald furnizate in
sprijinul unei cereri de includere a unui aliment nou pe lista Uniunii ]| nu ar trebui folosite in
beneficiul unui alt solicitant | in cursul unei perioade de timp limitate, fird acordul primului soli-
citant. Protectia datelor stiintifice furnizate de un solicitant nu ar trebui sd ii impiedice pe alti
solicitanti sd ceard includerea unui aliment nou pe lista Uniunii pe baza propriilor lor date stiintifice.
De asemenea, protectia datelor stiintifice nu trebuie si contravind cerintelor de transparentd si de
acces la informatie in ceea ce priveste datele folosite pentru evaluarea sigurantei alimentelor noi. Cu
toate acestea, drepturile de proprietate intelectuald ar trebui respectate.

(1) JO L 354, 31.12.2008, p. 1.



C 351 E[180

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

2.12.2011

Miercuri, 7 iulie 2010

(35)

(36)

(37)

(38)
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Alimentele noi fac obiectul cerintelor generale de etichetare previzute de Directiva 2000/13/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 20 martie 2000 privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la etichetarea si prezentarea produselor alimentare, precum si la publicitatea
acestora () | in anumite cazuri, poate fi necesar ca eticheta si contind informatii suplimentare, in
special in ceea ce priveste descrierea alimentului, originea sa sau conditiile sale de utilizare. Prin
urmare, includerea unui aliment nou | pe lista Uniunii poate face obiectul unor conditii de
utilizare sau obligatii de etichetare specifice |

Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie
2006 privind mentiunile nutritionale si de sdndtate inscrise pe produsele alimentare (%) armonizeazd
dispozitiile din statele membre privind mentiunile nutritionale si de sdndtate. Prin urmare, mentiunile
privind alimentele noi ar trebui si respecte doar regulamentul mentionat. In cazul in care un
solicitant doreste si aplice unui aliment nou o mentiune de sdndtate care trebuie aprobatd
conform articolului 17 sau 18 din Regulamentul (CE) nr.1924/2006 si atit cererea de
aprobarea a noului aliment, cdt si cererea de aprobare a mentiunii de sdnditate contin o solicitare
de protectie a datelor care fac obiectul unui drept de proprietate intelectuald, ar trebui ca perioadele
de protectie a datelor si inceapd si sd se desfdsoare simultan, atunci cind solicitantul cere aceasta.

Grupul european pentru etici in domeniul stiintei si al noilor tehnologii ar trebui sd fie consultat, in
cazuri speciale, in vederea obtinerii de consiliere cu privire la aspectele etice referitoare la utilizarea de
noi tehnologii si la introducerea pe piatd a alimentelor noi.

Alimentele noi introduse pe piata din cadrul Uniunii in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97
ar trebui sd fie introduse pe piatd in continuare. Alimentele noi autorizate in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 258/97 ar trebui incluse pe lista Uniunii a alimentelor noi stabilitd prin prezentul
regulament. De asemenea, cererile introduse in temeiul Regulamentului (CE) nr. 25897 |, in cazul
cdrora raportul de evaluare initiald previzut la articolul 6 alineatul (3) din regulamentul respectiv nu
a fost incd transmis Comisiei, precum si cele in cazul cirora este necesar un raport de evaluare
suplimentard, in conformitate cu prevederile articolului 6 alineatul (3) sau prevederile articolului 6
alineatul (4) din regulamentul respectiv, inainte de data de aplicare a prezentului regulament, ar
trebui sd fie considerate cereri introduse in conformitate cu prezentul regulament. In cazul in care li
se solicitd un aviz, autoritatea si statele membre ar trebui si aibd in vedere rezultatele evaludrii
initiale. Alte cereri depuse in temeiul articolului 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97 inainte de data
aplicarii prezentului regulament ar trebui prelucrate in conformitate cu dispozitiile Regulamentului
(CE) nr. 258/97.

Regulamentul (CE) nr. 882/2004 (%) stabileste normele generale pentru efectuarea controalelor oficiale
in vederea verificdrii respectdrii legislatiei din domeniul alimentar. Prin urmare, statelor membre ar
trebui sd li se ceard si realizeze controale oficiale in conformitate cu respectivul regulament pentru a
asigura respectarea prezentului regulament.

Se aplica cerintele privind igiena produselor alimentare, astfel cum sunt previzute in Regulamentul
(CE) nr. 852/2004 (4).

Avand in vedere ci obiectivul prezentului regulament, si anume stabilirea de norme armonizate pentru
introducerea pe piata din cadrul Uniunii a alimentelor noi, nu pot fi realizate in mod satisfacitor de
citre statele membre si, in consecintd, pot fi mai bine realizate la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta
mdsuri, in conformitate cu principiul subsidiaritdtii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul
privind Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este enuntat la
articolul respectiv, prezentul regulament nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea respec-
tivului obiectiv.

Statele membre ar trebui si stabileascd regimul sanctiunilor aplicabile in cazul incilcarii dispozitiilor
prezentului regulament si ar trebui si ia toate masurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a
acestora. Sanctiunile stabilite trebuie si fie eficiente, proportionale si cu efect de descurajare.

() 1JO L 109, 6.5.2000, p. 29 |

() 17O L 404, 30.12.2006, p. 9 |

(*) Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind controalele
oficiale efectuate pentru a asigura verificarea conformitatii cu legislatia privind hrana pentru animale si produsele
alimentare si cu normele de sindtate animald si de bundstare a animalelor (JO L 165, 30.4.2004, p. 1).

(*) Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind igiena
produselor alimentare (JO L 139, 30.4.2004, p. 1).
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(43) || Comisia ar trebui si fie imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 290 din
TFUE 1in ceea ce priveste criteriile in baza cdrora se poate considera ci alimentele au fost utilizate
pentru consumul uman la un nivel semnificativ in cadrul Uniunii inainte de 15 mai 1997, in ceea ce
priveste posibilitatea de a determina dacid un tip de aliment intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament, in ceea ce priveste ajustarea si adaptarea definitiei ,nanomaterialelor
fabricate” la progresele tehnice si stiintifice si in conformitate cu definitiile convenite ulterior la
nivel international, in ceea ce priveste normele privind modul de a actiona in cazurile in care
Comisia nu detine informatii privind utilizarea unui aliment pentru consumul uman inainte de
15 mai 1997, precum si in ceea ce priveste normele de aplicare a articolului 4 alineatul (1) si
articolul 9 si actualizarea listei Uniunii. Este deosebit de important ca, in cursul lucrdrilor sale
pregdtitoare, Comisia sd organizeze consultdri adecvate, inclusiv la nivel de experti,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Capitolul 1
Dispozitii introductive
Articolul 1
Obiect
Prezentul regulament stabileste normele armonizate pentru introducerea pe piata din cadrul Uniunii a
alimentelor noi in vederea garantdrii unui nivel ridicat de protectie a vietii si sdndtdtii umane, a
sandtdtii si bundstdrii animalelor, a mediului si a intereselor consumatorilor, asigurdnd in acelasi timp

transparenta si functionarea eficientd a pietei interne §i stimuldnd inovarea in cadrul industriei agroali-
mentare.

Articolul 2
Domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplicd introducerii pe piata din cadrul Uniunii a alimentelor noi.
(2)  Prezentul regulament nu se aplici:
(a) alimentelor in cazul in care si in mdsura in care acestea sunt folosite ca:

(i) aditivi alimentari care se afld sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1333/2008;

(i) arome alimentare care se afld sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1334/2008;

(iii) solventi de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si care se afli sub incidenta
Directivei 2009/32/CE;

(iv) enzime alimentare care se afld sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1332/2008;

(v) vitamine si minerale care se afli sub incidenta Directivei 2002/46/CE, a Regulamentului (CE)
nr. 1925/2006 sau a Directivei 2009/39/CE, cu exceptia vitaminelor si a substantelor minerale
deja autorizate care sunt obtinute prin metode de productie sau utilizdnd surse noi care nu au
fost luate in considerare atunci cand au fost autorizate in temeiul legislatiei speciale, atunci cand
astfel de metode de productie sau surse noi duc la schimbdri semnificative astfel cum sunt
mentionate la articolul 3 alineatul (2) litera (a) punctul (iii) din prezentul regulament;

(b) alimentelor care se afld sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1829/2003;
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(c) alimentelor provenite de la animale clonate si descendenti ai acestora. Pind la ... (*),Comisia prezintd
o propunere legislativd de interzicere a comercializdrii in Uniune a alimentelor provenite de la
animale clonate si descendenti ai acestora. Aceastd propunere se inainteazi Parlamentului
European si Consiliului.

(3)  In cazul in care este necesar si tinind seama de domeniul de aplicare definit la acest articol,
Comisia poate determina, prin intermediul unor acte delegate, in conformitate cu articolul 20 si sub
rezerva conditiilor previzute la articolele 21 si 22, dacd un anumit tip de aliment intrd in domeniul de
aplicare al prezentului regulament.
Articolul 3
Definitii

(1)  In sensul prezentului regulament, se aplicd definitiile previzute in Regulamentul (CE) nr. 178/2002.
(2)  De asemenea, se aplicd urmdtoarele definitii:
(a) ,aliment nou” inseamnd |

(i) aliment care nu a fost utilizat pentru consumul uman la un nivel semnificativ in cadrul Uniunii
inainte de 15 mai 1997 |

(ii) aliment de origine vegetald sau animald, atunci cind i se aplicd plantei sau animalului o tehnicd
netraditionald de reproducere care nu a fost utilizatd | inainte de 15 mai 1997, cu exceptia
alimentelor provenite de la animale clonate si descendenti ai acestora;

(ili) aliment ciruia i s-a aplicat un nou tip de proces de producere, care nu a fost utilizat pentru
producerea de alimente in cadrul Uniunii inainte de 15 mai 1997, in cazul in care acest proces
de productie duce la schimbari semnificative in compozitia sau structura alimentelor care le
afecteazd valoarea nutritivi, modul in care sunt metabolizate sau nivelul de substante nedorite;

(iv) aliment care contine sau care are la bazi nanomateriale fabricate;

(b) ,nanomaterial fabricat” inseamnd 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 si aibd o dimensiune
mai mare de 100 nm, dar posedd proprietdti caracteristice scirii nanometrice.

Proprietdtile care sunt caracteristice scirii nanomentrice includ:
(i) proprietitile legate de suprafata specificd mare a materialelor luate in considerare; sifsau
(ii) proprietdtile fizico-chimice specifice care diferd de cele ale aceluiasi material sub altd forma decat cea

nanometrica;

(*) JO: a se introduce data: sase luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
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(c) ,animale clonate” inseamnd animale produse cu ajutorul unei metode de reproducere artificiale,
asexuate, care are ca scop producerea unei copii identice sau aproape identice din punct de vedere
genetic a unui animal individual;

(d

Ry

wdescendenti ai animalelor clonate” inseamnd animale produse prin reproducere sexuatd, in cazurile
in care cel putin unul dintre progenitorii acestora este animal clonat;

9

(e) ,aliment traditional provenit dintr-o tard terd” inseamnd un aliment nou natural si neprelucrat in
privinta cdruia existd o experientd precedentd privind utilizarea alimentard fntr-o tard tertd, ceea ce
inseamnd ci alimentul respectiv a ficut si continud sd facd parte ] din regimul alimentar normal al unei
mari pirti din populatia tarii timp de cel putin 25 de ani inainte de ... (*);

(f) .experientd de utilizare alimentard in conditii de sigurantd intr-o tard ter{d” inseamnd cd siguranta
alimentului in cauzd este confirmatd de date privind compozitia acestuia, precum si de experienta
folosirii sale si de folosirea sa continud, timp de cel putin 25 de ani, in regimul alimentar normal al
unei mari parti a populatiei unei tari.

(3)  Avind in vedere numeroasele definitii ale nanomaterialelor publicate de diferite organisme la nivel
international si progresele tehnice si stiintifice permanente din domeniul nanotehnologiilor, Comisia
ajusteazd si adapteazd alineatul (2) litera (b) in functie de progresul stiintific si tehnic si de definitiile
convenite ulterior la nivel international prin intermediul unor acte delegate, in conformitate cu
articolul 20 si sub rezerva conditiilor prevazute la articolele 21 i 22.

Articolul 4
Colectarea de informatii privind clasificarea unui aliment nou

(1)  Comisia colecteazd informatii din partea statelor membre si/sau din partea operatorilor din sectorul
alimentar sau a oricdrei alte pdrti interesate pentru a determina dacd un aliment intrd in domeniul de
aplicare al prezentului regulament. Statele membre, operatorii economici si alte pdrti interesate transmit
Comisiei informatii referitoare la mdsura in care un aliment a fost folosit pentru consumul uman in
cadrul Uniunii inainte de 15 mai 1997.

(2)  Comisia publicd aceste informatii si concluziile la care s-a ajuns in urma culegerii lor, precum si
informatiile neconfidentiale pe care acestea se bazeazd.

(3)  Pentru a se asigura cd informatiile privind clasificarea alimentelor noi sunt complete, pind la
... (*), Comisia adoptd norme privind modul de a actiona in cazurile in care Comisia nu detine informatii
referitoare la utilizarea unui aliment pentru consumul uman inainte de 15 mai 1997, prin intermediul
unor acte delegate, in conformitate cu articolul 20 si sub rezerva conditiilor previzute la articolele 21 si
22.

(4)  Comisia poate adopta norme detaliate de punere in aplicare a alineatului (1), in special in ceea ce
priveste tipul de informatii care urmeazd sd fie colectate de la statele membre si/sau de la operatorii din
sectorul alimentar, prin intermediul unor acte delegate, in conformitate cu articolul 20 si sub rezerva
conditiilor prevazute la articolele 21 i 22.

Articolul 5
Lista cu alimente noi a Uniunii
Doar alimentele noi incluse pe lista cu alimente noi a Uniunii (,lista Uniunii”) pot fi introduse pe piatd.

Comisia pdstreazd si publicd lista Uniunii pe o pagind speciald, accesibild publicului, de pe site-ul
internet al Comisiei.

(*) JO: a se introduce data: sase luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
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Capitolul I
Cerinte pentru introducerea alimentelor noi pe piata din cadrul Uniunii
Articolul 6

Interzicerea alimentelor noi neconforme

Alimentele noi nu se introduc pe piatd daci nu sunt conforme cu dispozitiile prezentului regulament.

1)

(@)

()

(e)

(g

(h)

(i)

(2)

Articolul 7
Conditiile generale privind includerea alimentelor noi pe lista Uniunii

Un aliment nou poate fi inclus pe lista Uniunii doar dacd indeplineste urmitoarele conditii:

pe baza dovezilor stiintifice disponibile, nu pune nicio problemd de sigurantd pentru sindtatea consu-
matorului §i a animalelor, fapt care presupune ca efectele cumulative si sinergice, precum si posibilele
efecte adverse asupra anumitor categorii ale populatiei, si fie avute in vedere in cadrul evaludrii
riscurilor;

nu induce in eroare consumatorul;

dacd este destinat sd inlocuiascd un alt aliment, nu diferd de acel aliment intr-un mod in care consumul
sau normal ar fi dezavantajos pentru consumator pe plan nutritional;

la evaluarea riscurilor se tine seama de avizul Agentiei Europene de Mediu, care se publicd cel tdrziu
in ziua publicirii evaludrii Autoritdtii, referitor la mdsura in care procesul de productie si consumul
normal au un impact negativ asupra mediului;

la evaluarea riscurilor se tine seama de avizul Grupului european pentru etici in domeniul stiingei si
al noilor tehnologii, care se publicd cel tdrziu in ziua publicdrii evaludrii Autoritdtii, referitor la
mdsura in care existd obiectii de ordin etic;

un aliment nou care poate avea efecte adverse asupra anumitor categorii ale populatiei va fi autorizat
numai in cazul in care au fost puse in aplicare mdsuri specifice care sd prevind astfel de efecte
adverse;

nu este produs din animale clonate sau descendenti ai acestora;

vor fi stabilite niveluri maxime de consum al alimentului nou ca atare sau ca parte a unui alt produs
alimentar sau a unor categorii de produse alimentare, pentru cazurile in care utilizarea in conditii de
sigurantd impune acest lucru;

au fost evaluate efectele cumulative ale alimentelor noi care sunt utilizate in diferite produse
alimentare sau categorii de produse alimentare.

Alimentele pentru care au fost utilizate procese de productie care necesitd metode specifice de

evaluare a riscurilor (de exemplu, alimentele produse prin utilizarea nanotehnologiilor) nu pot fi incluse
pe lista Uniunii inainte ca utilizarea acestor metode specifice sd fie aprobatd de citre Autoritate si
inainte ca o evaluare corespunzitoare a sigurantei pe baza acestor metode si demonstreze cd utilizarea
alimentelor respective nu prezintd riscuri.

(3)

Un aliment nou poate fi inclus in lista Uniunii doar dupd ce autoritatea competentd prezintd un

aviz in care se stabileste cd alimentul nu dduneazd sandtdtii.
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(4)  In cazul in care existd indoieli cauzate, de exemplu, de faptul ci nu existd suficientd certitudine din
punct de vedere stiintific sau nu existd date, se aplicd principiul precautiei, iar alimentul in cauzd nu se
include pe lista Uniunii.

Articolul 8
Continutul listei Uniunii

(1)  Comisia actualizeazd lista Uniunii, printre altele in cazurile legate de protectia datelor previzute la
articolul 14, in conformitate cu procedura previazutd in Regulamentul (CE) nr. 1331/2008. Prin derogare de
la articolul 7 alineatele (4) si (6) al Regulamentului (CE) nr. 1331/2008, regulamentul care actualizeazi
lista Uniunii este adoptat prin intermediul unor acte delegate, in conformitate cu articolul 20 si sub
rezerva conditiilor previzute la articolele 21 si 22. Comisia publicd lista Uniunii pe o pagind de internet
special conceputd in acest scop de pe site-ul siu.

(2)  Includerea unui aliment nou pe lista Uniunii cuprinde:

(a) o specificatie a alimentului;

(b) utilizarea preconizatd a alimentului;

(¢c) conditiile de utilizare;

(d) dupd caz, cerintele specifice suplimentare referitoare la etichetare, pentru a informa consumatorul final;
(e) data includerii alimentului nou pe lista Uniunii si data primirii cererii;

(f) numele si adresa solicitantului;

(g) data si rezultatul ultimei inspectii in conformitate cu cerintele de monitorizare stabilite la
articolul 12;

(h) faptul cd includerea se bazeazd pe dovezi stiintifice noi si/sau pe date care fac obiectul unui drept de
proprietate protejat in conformitate cu articolul 14;

(i) faptul cd alimentul nou poate fi introdus pe piatd numai de solicitantul specificat la litera (f), cu
exceptia cazului in care un solicitant ulterior obtine autorizatia pentru alimentul in cauzd, fird a
aduce atingere datelor care fac obiectul unui drept de proprietate al solicitantului initial.

(3)  Pentru toate alimentele noi se solicitd o monitorizare dupd introducerea pe piatd. Toate alimentele
noi cdrora li s-a permis intrarea pe piatd sunt reexaminate dupd cinci ani §i in toate situatiile in care
devin disponibile mai multe dovezi stiintifice. In cadrul procesului de monitorizare, ar trebui acordatd o
atentie deosebitd categoriilor de populatie care consumd dozele cele mai mari.

(4)  In cazurile in care un aliment nou contine o substantd care poate prezenta riscuri pentru sdndtatea
umand in cazul unui consum excesiv, este necesard obtinerea autorizatiei pentru utilizare in limite
maxime in anumite alimente sau categorii de alimente.

(5)  Toate ingredientele continute sub formd de nanomateriale sunt indicate clar pe lista ingredientelor.
Denumirile ingredientelor in cauzd sunt urmate de cuvdntul ,nano”, intre paranteze.

(6)  Inainte de expirarea perioadei mentionate la articolul 14 alineatul (1), lista Uniunii se actualizeazi
in conformitate cu alineatul (1) al prezentului articol astfel incit, in cazul in care alimentul autorizat
indeplineste incd conditiile stabilite in prezentul regulament, indicatiile specifice mentionate la alineatul
(2) litera (h) din prezentul articol nu mai sunt incluse.



C 351 E/[186 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 2.12.2011

Miercuri, 7 iulie 2010

(7)  Pentru actualizarea listei Uniunii prin includerea unui aliment nou, atunci cind alimentul nou nu
constd din alimente supuse protectiei datelor in conformitate cu articolul 14 sau nu contine astfel de
alimente, si:

(a) alimentul nou este echivalent cu alimentele existente in ceea ce priveste compozitia, modul in care este
metabolizat si nivelul de substante nedorite, sau

(b) alimentul nou constd dintr-un aliment aprobat anterior pentru uz alimentar in Uniune sau contine
un astfel de aliment si se poate estima cd noua utilizare previzutd nu va spori in mod semnificativ
dozele pentru consumatori, inclusiv pentru consumatorii din categoriile vulnerabile,

prin derogare de la alineatul (1) din prezentul articol, se aplici mutatis mutandis procedura de notificare
mentionatd la articolul 9.

Articolul 9
Alimente traditionale provenite dintr-o tard tertd

(1) Un operator din sectorul alimentar care intentioneazd sd introducd ] un aliment traditional provenit
dintr-o tard tertd pe piatd in Uniune notificd acest lucru Comisiei, indicind denumirea | alimentului,
compozitia si tara | de origine ale acestuia.

Notificarea este insotitd de date documentate care sd demonstreze experienta precedentd privind utilizarea
alimentard in conditii de sigurantd in orice tard terfd.

(2)  Comisia transmite fird intdrziere notificarea, inclusiv demonstrarea experientei precedente privind
utilizarea alimentard in conditii de sigurantd, mentionatd la alineatul (1), statelor membre si Autorititii gi
o pune la dispozitia publicului pe site-ul siu de internet.

(3)  In termen de patru luni de la data la care notificarea previzuti la alineatul (1) este transmisi de
catre Comisie in conformitate cu alineatul (2), un stat membru si Autoritatea pot informa Comisia cu
privire la existenta unor obiectii justificate din partea acestora privind siguranta, bazate pe dovezi
stiintifice, referitoare la introducerea pe piatd a alimentului traditional in cauzd.

in acest caz, alimentul nu se introduce pe piati in Uniune si se aplicd articolele 5-8. Notificarea
mentionatd la alineatul (1) al prezentului articol se considerd ca fiind cererea mentionatd la
articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008. Ca alternativi, solicitantul poate opta
pentru retragerea notificdrii.

Comisia informeazd in consecintd operatorul respectiv din sectorul alimentar fard intdrzieri nejustificate
si intr-o modalitate demonstrabild in termen de cel mult cinci luni de la data notificdrii previzute la
alineatul (1).

(4)  In cazul in care nu a fost ridicatdi, pe baza dovezilor stiintifice, nicio obiectie justificatd referitoare
la sigurantd si nu i-a fost transmisd nicio astfel de informatie referitoare la acest aspect operatorului
respectiv din sectorul alimentar in conformitate cu alineatul (3), alimentul traditional poate fi introdus pe
piatd in Uniune dupd cinci luni de la data notificirii previzute la alineatul (1).

(5)  Comisia publicd o listd a alimentelor traditionale provenite din tdri terte care pot fi introduse pe
piatd in Uniune in conformitate cu alineatul (4) pe o pagind a site-ului de internet al Comisiei rezervatd
in acest scop. Aceastd pagind trebuie si fie accesibili de pe pagina cu lista Uniunii mentionatd la
articolul 5 si sd contind un link cdtre aceasta.
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(6)  Pentru a asigura functionarea adecvati a procedurii de notificare previzute la prezentul articol,
pand la ... (*), Comisia adoptd norme detaliate de punere in aplicare a acestui articol, prin intermediul
unor acte delegate, in conformitate cu articolul 20 si sub rezerva conditiilor previzute la articolele 21 §i
22.

Articolul 10
Orientiri tehnice

Fird a aduce atingere prevederilor articolului 9 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008
si inainte de ... (), Comisia, in strAnsi colaborare cu Autoritatea, operatorii din sectorul alimentar si
intreprinderile mici si mijlocii, pune la dispozitie, dupa caz, orientdri si instrumente tehnice pentru a sprijini
operatorii din sectorul alimentar si, in special, intreprinderile mici si mijlocii, cu privire la elaborarea si
prezentarea cererilor in temeiul prezentului regulament. Recomandarea 97/618/CE rdmdne aplicabild
pentru solicitanti pand la inlocuirea sa prin orientdrile tehnice revizuite, elaborate in conformitate cu
prezentul articol.

Orientdrile tehnice si instrumentele se publicd, pand la ... (*), pe o pagind infiintatd in acest scop,
accesibild publicului de pe site-ul de internet al Comisiei.

Articolul 11
Avizul autoritdtii

In cadrul evaludrii sigurantei alimentelor noi, dupd caz, autoritatea:

(a) examineazd daci alimentul nou, indiferent dacd este menit sau nu sd inlocuiascd un aliment deja
prezent pe piatd, prezintd vreun risc de efecte nocive sau toxice pentru sindtatea umand, tindnd
seama, de asemenea, de efectele oriciror caracteristici noi;

(b) ia in considerare, pentru un aliment traditional provenit dintr-o tard tertd, experienta precedentd
privind utilizarea alimentard in conditii de sigurantd.

Articolul 12
Obligatiile ] care le revin operatorilor din sectorul alimentar
(1)  Comisia ] impune, din motive de sigurantd alimentard si in urma avizului Autoritdtii, o cerintd de

monitorizare dupd introducerea pe piati. Aceastd monitorizare are loc dupd cinci ani de la data includerii
unui aliment nou in lista Uniunii.

(2)  Cerintele de monitorizare se aplicd, de asemenea, alimentelor noi care se afli deja pe piatd, inclusiv
celor autorizate in temeiul procedurii simplificate de notificare stabilitd la articolul 5 din Regulamentul
(CE) nr. 258/97.

(3)  Statele membre desemneazd autorititi competente care vor fi responsabile cu monitorizarea dupd
introducerea pe piatd.

(4)  Producitorul si operatorul din sectorul alimentar sau autoritatea informeazd de indatd Comisia cu
privire la:

(a) orice noud informatie stiintifici sau tehnici care ar putea influenta evaluarea sigurantei privind utilizarea
alimentului nou;

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

(*) JO: a se introduce data: sase luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.



C 351 E[188 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 2.12.2011

Miercuri, 7 iulie 2010

Toti operatorii din sectorul alimentar notifici Comisiei si autoritdtilor competente ale statului membru in
care isi desfdsoard activitatea orice problemd de sdndtate despre care au fost informati de citre consu-
matori sau de citre organizatiile de protectie a consumatorilor.

Autoritatea competentd a statului membru informeazd Comisia in termen de trei luni de la finalizarea
controlului. Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport in termen de cel mult un
an de la expirarea perioadei de cinci ani mentionate la alineatul (1).

Articolul 13
Grupul european pentru etici in domeniul stiintei si al noilor tehnologii

Dacd este cazul, Comisia, din proprie initiativd sau la solicitarea unui stat membru, poate consulta Grupul
european pentru eticd in domeniul stiintei si al noilor tehnologii in vederea obtinerii avizului acestuia asupra
aspectelor etice legate de stiintd si noile tehnologii de importanta eticd majora.

Comisia pune la dispozitia publicului orice astfel de aviz al Grupului european pentru etici in domeniul
stiintei si al noilor tehnologii.

Articolul 14
Protectia datelor

(1)  La cererea solicitantului, justificatd prin informatii adecvate si verificabile incluse in dosarul de cerere,
dovezile stiintifice recente si ] datele stiintifice care fac obiectul unui drept de proprietate furnizate in
sprijinul cererii nu pot fi utilizate in beneficiul unei alte cereri pentru o perioadd de cinci ani de la data
includerii alimentului nou pe lista Uniunii, cu exceptia cazului in care solicitantul ulterior a convenit cu
solicitantul initial asupra faptului cd astfel de date si informatii pot fi folosite, si atunci cand:

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

(b) solicitantul anterior beneficia de dreptul exclusiv de a face trimiteri la datele ] care fac obiectul unui
drept de proprietate intelectuald atunci cand s-a depus cererea initiald;

(¢) alimentul nou nu ar fi putut fi autorizat fird furnizarea datelor | care fac obiectul unui drept de
proprietate intelectuald de citre solicitantul anterior; si

(d) datele stiintifice si alte informatii au fost desemnate ca fiind date care fac obiectul unui drept de
proprietate de citre solicitantul initial atunci cind s-a depus cererea initiali.

Cu toate acestea, un solicitant anterior poate conveni cu un solicitant ulterior asupra utilizdrii unor astfel de
date si informatii.

(2)  Datele provenite din proiecte de cercetare finantate in totalitate sau partial de Uniune si/sau de
institutii publice se publici impreund cu solicitarea si pot fi utilizate in mod liber de citre ceilalti
solicitanti.

(3)  Pentru a evita repetarea studiilor pe vertebrate, un solicitant ulterior poate face referire la studiile
pe vertebrate si la alte studii care pot impiedica testarea pe animale. Posesorul informatiilor poate solicita
compensare adecvatd pentru utilizarea informatiilor.

(4)  Comisia stabileste, dupd consultarea solicitantului, care sunt informatiile pentru care ar trebui
asiguratd protectia mentionatd la alineatul (1) si informeazd solicitantul, autoritatea si statele membre cu
privire la decizia pe care o adoptd in acest sens.
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Articolul 15
Protectia armonizatd a datelor

Fird a aduce atingere autorizirii unui aliment nou in temeiul articolelor 7 si 14 din Regulamentul (CE)
nr. 1331/2008 sau autorizdrii privind o mentiune de sdndtate in temeiul articolelor 17, 18 si 25 din
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, datele referitoare la autorizare si publicarea autorizatiei in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene sunt identice, iar perioadele de protectie a datelor se deruleazd simultan, in
cazul in care se doreste obtinerea unei autoriziri pentru un aliment nou si pentru mentiunea de sdndtate
aplicabild acestuia i totodatd se garanteazd protectia datelor, in conformitate cu prevederile ambelor
regulamente, la cererea solicitantului.

Articolul 16
Masuri de inspectie si control

Pentru a asigura respectarea prezentului regulament, trebuie efectuate controale oficiale in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

Capitolul III
Dispozitii generale
Articolul 17
Sanctiuni

Statele membre stabilesc norme privind sanctiunile aplicabile in cazul incilcirii dispozitiilor prezentului
regulament si iau toate mdsurile necesare pentru a asigura punerea acestora in aplicare. Sanctiunile stabilite
trebuie sd fie eficiente, proportionale §i cu efect de descurajare. Statele membre notificd aceste dispozitii
Comisiei pand la ... (*) si informeazd Comisia fird intdrziere cu privire la orice modificare ulterioard a
acestor dispozitii.

Articolul 18
Privilegii ale statelor membre

(1) In cazul in care un stat membru, ca urmare a unor noi informatii sau a unei reevaludri a
informatiilor existente, are motive intemeiate pentru a considera ci utilizarea unui aliment sau a unui
ingredient alimentar care respectd prezentul regulament pune in pericol sdndtatea umand sau mediul,
statul membru respectiv poate impune restrictii temporare sau poate suspenda comercializarea si
utilizarea alimentului sau a ingredientului alimentar in cauzd pe teritoriul sdu. Acesta informeazd de
indatd celelalte state membre si Comisia despre acest lucru, precizand motivele deciziei sale.

(2)  Comisia examineazd, in strinsd cooperare cu Autoritatea si in cel mai scurt timp posibil, motivele
mentionate la alineatul (1) si ia mdsurile necesare. Statul membru care a luat decizia mentionatd la
alineatul (1) o poate mentine pand la intrarea in vigoare a mdsurilor respective.

Articolul 19
Acte delegate

In scopul realizdrii obiectivelor prezentului regulament, astfel cum sunt previzute la articolul 1, Comisia
adoptd, pand la ... (*), criterii suplimentare pentru a determina dacd un aliment a fost utilizat pentru
consumul uman la un nivel semnificativ in cadrul Uniunii inainte de 15 mai 1997, in sensul articolului
3 alineatul (2) litera (a), prin intermediul unor acte delegate, in conformitate cu articolul 20 si sub rezerva
conditiilor previzute la articolele 21 si 22.

(*) JO: a se introduce data: 12 luni de la data intririi in vigoare a prezentului regulament.
(**) JO: a se introduce data: 24 de luni de la data intririi in vigoare a prezentului regulament.



C 351 E[190 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 2.12.2011

Miercuri, 7 iulie 2010

Articolul 20
Exercitarea competentelor delegate

(1)  Competenta de adoptare a actelor delegate mentionatd la articolul 2 alineatul (3), articolul 3
alineatul (3), articolul 4 alineatele (3) si (4), articolul 8 alineatul (1), articolul 9 alineatul (6) si
articolul 19 ii este conferitd Comisiei pentru o perioadd de cinci ani de la intrarea in vigoare a prezentului
regulament. Comisia prezintd un raport privind competentele delegate cel tarziu cu sase luni inainte de
incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea competentelor se extinde automat pentru perioade cu duratd
identicd, cu exceptia cazurilor in care Parlamentul European sau Consiliul o revocd, in conformitate cu
articolul 21.

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

(3)  Competenta de adoptare a actelor delegate 1i este conferitdi Comisiei in conditiile previzute la
articolele 21 si 22.

Articolul 21
Revocarea competentelor delegate

(1) Delegarea competentelor mentionatd la articolul 2 alineatul (3), articolul 3 alineatul (3), articolul 4
alineatele (3) si (4), articolul 8 alineatul (1), articolul 9 alineatul (6) si articolul 19 poate fi revocatd
oricand de Parlamentul European sau de Consiliu.

(2)  Institugia care a initiat o procedurd internd pentru a decide dacd intentioneazd si revoce delegarea de
competente depune eforturi pentru a informa in timp util cealaltd institutie si Comisia | inaintea adoptarii
unei decizii finale, indicind competentele delegate care ar putea face obiectul unei revocdri, precum si
eventualele motive ale acesteia.

(3)  Decizia de revocare duce la incetarea delegirii competentelor specificate in respectiva decizie. Aceasta
produce efecte imediat sau la o datd ulterioard specificatd in decizie. Aceasta nu afecteazd valabilitatea actelor
delegate care sunt deja in vigoare. Decizia se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 22
Obiectii privind actele delegate

(1)  Parlamentul European sau Consiliul poate formula obiectiuni privind un act delegat in termen de
doud luni de la data notificarii.

La initiativa Parlamentului European sau a Consiliului, acest termen se prelungeste cu doud luni.

(2)  Dacd, la expirarea perioadei respective, nici Parlamentul European, nici Consiliul nu a formulat
obiectiuni privind actul delegat, acesta se publici in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si intrd in
vigoare la data previzutd in dispozitiile sale.

Actul delegat poate fi publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene i poate intra in vigoare inainte
de expirarea perioadei respective, in cazul in care atit Parlamentul European, cdt si Consiliul au informat
Comisia cd au decis si nu formuleze obiectiuni.

(3)  Daca Parlamentul European sau Consiliul formuleazd obiectiuni privind actul delegat, acesta nu intrd
in vigoare. Institutia care formuleazd obiectiuni isi expune motivele care au stat la baza acestora.
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Articolul 23
Reexaminare
(1) Pand la ... (*) si avand in vedere experienta acumulatd, Comisia inainteazd Parlamentului European si

Consiliului un raport privind punerea in aplicare a prezentului regulament si in special a articolelor 3, 9 si
14, insotit, dupd caz, de orice fel de propuneri legislative.

(2)  Cel tdrziu pani la ... (**), Comisia inainteaza Parlamentului European si Consiliului un raport privind
toate aspectele legate de alimentele provenite din animale obtinute prin utilizarea unei tehnici de clonare si
din descendenti ai acestora insotit, dupi caz, de orice fel de propuneri legislative.

(3)  Rapoartele si eventualele propuneri sunt puse la dispozitia publicului.

Capitolul IV
Dispozitii tranzitorii i finale
Articolul 24
Abrogare

Regulamentul (CE) nr. 258/97 si Regulamentul (CE) nr. 18522001 se abrogd de la ... (***) cu o exceptie in
ceea ce priveste cererile nesolutionate reglementate de articolul 26 din prezentul regulament.

Articolul 25
Continutul listei Uniunii
Pand la ... (***), Comisia stabileste lista Uniunii prin includerea pe aceasta a alimentelor noi autorizate sifsau

notificate in temeiul articolelor 4, 5 si 7 din Regulamentul (CE) nr. 258/97, precum si a eventualelor conditii
de autorizare existente, dupd caz.

Articolul 26
Masuri tranzitorii
(I)  Orice cerere de introducere pe piatd a unui aliment nou [ prezentatd unui stat membru in temeiul
articolului 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97, in legdturd cu care raportul de evaluare initiald previzut la

articolul 6 alineatul (3) din regulamentul respectiv nu este transmis Comisiei pand la ... (***), este consi-
deratd ca fiind o cerere introdusd in conformitate cu prezentul regulament.

(2)  Alte cereri depuse in temeiul articolului 3 alineatul (4) si articolelor 4 si 5 din Regulamentul (CE)
nr. 258/97 inainte de ... (***) se prelucreazd in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CE) nr.
258/97.

Articolul 27
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1331/2008

Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 se modificd dupd cum urmeazi:

1. Titlul se inlocuieste cu urmitorul text:

(*) JO: a se introduce data: 5 ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
(**) JO: a se introduce data: trei ani §i sase luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
(**) JO: a se introduce data: 24 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
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,Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 de
instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare, aromele
alimentare si alimentele noi”.

2. La articolul 1, alineatele (1) si (2) se inlocuiesc cu urmdtorul text:

(1) Prezentul regulament stabileste o procedurd | de evaluare i autorizare (denumitd in continuare
«procedura comund») a aditivilor alimentari, a enzimelor alimentare, a aromelor alimentare si a surselor
de arome alimentare | utilizate sau destinate utilizdrii in sau pe produse alimentare i alimente noi
(denumite in continuare «substante sau produse»), care contribuie la libera circulatie a alimentelor in
cadrul Uniunii i la un nivel inalt de protectie a sdndtdtii umane si a intereselor consumatorilor.

(2)  Procedura comund | stabileste modalititile procedurale de actualizare a listelor substantelor si
produselor a ciror comercializare este autorizati in Uniune in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1333/2008, al Regulamentului (CE) nr. 1332/2008, al Regulamentului (CE) nr. 1334/2008 si al
Regulamentului (UE) nr. ...[... al Parlamentului European si al Consiliului din ... privind alimentele
noi (*) (*) (denumite in continuare ,acte legislative sectoriale din domeniul alimentar”).

(* JO L... (*)
(*) JO: a se introduce data si numadrul prezentului regulament.
(**) JO: a se introduce referintele de publicare ale prezentului regulament.”.

3. La articolul 1 alineatul (3), articolul 2 alineatele (1) si (2), articolul 9 alineatul (2), articolul 12 alineatul
(1) si articolul 13, cuvdntul ,,substantd” sau ,,substante” se inlocuieste cu ,substantd sau produs’ sau
,substante sau produse”.

4. La articolul 2, titlul se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Lista Uniunii de substante sau produse”.

5. La articolul 4 se adaugd urmdtorul alineat:

,(3)  In vederea actualizarii diferitelor liste ale Uniunii reglementate de diferite acte legislative sectoriale
din domeniul alimentar, poate fi introdusd o singurd cerere privind o substantd sau un produs, cu
conditia ca cererea sd respecte cerintele fiecarui act legislativ sectorial din domeniul alimentar.”.

6. La articolul 6, la inceputul alineatului (1) se adaugd urmdtoarea teza:

,In cazul in care se suspecteazd existenta unor riscuri legate de sigurantd motivate stiintific, se identific si
se cer solicitantului informatii suplimentare privind evaluarea riscurilor.”

7. Termenul de ,Comunitate” se inlocuieste cu termenul de ,Uniune” in intregul text.

Articolul 28
Intrarea in vigoare

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

Acesta se aplicd de la ... (*).

(*) JO: a se introduce data: 24 de luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
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Cu toate acestea, articolele 25, 26 si 27 se aplicd de la ... (*). Prin derogare de la al doilea paragraf din
prezentul articol si prin derogare de la articolul 16 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008,
cererile pot fi formulate in conformitate cu prezentul regulament incepand de la ... (¥) pentru autorizarea
alimentelor care fac obiectul articolului 3 alineatul (2) litera (a) punctul (iv) din prezentul regulament, in
cazul in care aceste alimente se afli deja pe piata din cadrul Uniunii la data respectiva.

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

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,

Presedintele Presedintele

(*) JO: a se introduce data: data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.

Emisiile industriale (prevenirea si controlul integrat al poludrii) (Reformare) ***II
P7_TA(2010)0267

Rezolutia legislativi a Parlamentului European din 7 iulie 2010 referitoare la pozitia comuni a
Consiliului in vederea adoptirii unei directive a Parlamentului European si a Consiliului privind

emisiile industriale (prevenirea si controlul integrat al poluirii) (reformare) (11962/2/2009 - C7-
00342010 — 2007/0286(COD))

(2011/C 351 E[33)
(Procedura legislativd ordinard: a doua lecturd)
Parlamentul European,
— avand in vedere pozitia comund a Consiliului in primi lecturd (11962/2/2009 — C7-0034/2010),
— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului si Consiliului (COM(2007)0844),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 175 alineatul (1) din Tratatul CE, in temeiul cdrora
propunerea a fost prezentatd de citre Comisie (C6-0002/2008),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei cdtre Parlament si Consiliu intitulati ,Consecintele intririi in
vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor decizionale interinstitutionale in curs de
desfdsurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (7) si articolul 192 alineatul (1) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene,

— avand in vedere pozitia sa in primd lecturd ('),

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 14 ianuarie 2009 (3),

() JO C 87 E, 1.4.2010, p. 191.
() JO C 182, 4.8.2009, p. 46.



