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COMISIA EUROPEANA

Bruxelles, 11.10.2010
COM(2010) 570 final

2008/0002 (COD)

AVIZUL COMISIEI

in conformitate cu articolul 294 alineatul (7) litera (c) din Tratatul privind functionarea

Uniunii Europene,
privind amendamentele Parlamentului European
la pozitia Consiliului privind
propunerea de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN

SI AL CONSILIULUI

referitor la 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
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2008/0002 (COD)

AVIZUL COMISIEI

in conformitate cu articolul 294 alineatul (7) litera (c) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene,
privind amendamentele Parlamentului European
la pozitia Consiliului privind
propunerea de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI AL CONSILIULUI

referitor la 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

1. INTRODUCERE

Conform articolului 294 alineatul (7) litera (c) din Tratatul privind Functionarea
Uniunii Europene, Comisia trebuie sd emitd un aviz cu privire la amendamentele
propuse de Parlamentul European la a doua lecturd. Comisia isi prezintd mai jos
avizul privind cele 104 amendamente propuse de Parlament.

2. ISTORICUL DOSARULUI

Data transmiterii propunerii catre Parlamentul European si catre Consiliu: 14
ianuarie 2008

Doc COM(2007)872 final -2008/0002 (COD)
Data avizului Comitetului Economic si Social European: 29 mai 2008
Data avizului Parlamentului la prima lectura: 25 martie 2009

Data la care propunerea modificatd a fost trimisda Parlamentului European si
Consiliului: nu este cazul

Data acordului politic privind pozitia Consiliului: 22 iunie 2009
Data adoptarii formale a pozitiei Consiliului: 11 martie 2010
Data avizului Parlamentului la doua lectura: 7 tulie 2010

Data transmiterii avizului Parlamentului European la a doua lectura: 9 august 2010



RO

4.1.

4.2.

4.2.1

OBIECTUL PROPUNERII

Autorizarea si utilizarea alimentelor noi sunt reglementate la nivelul UE din 1997,
cand a fost adoptat Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Consiliului. Obiectivul
proiectului de regulament este de a actualiza si a clarifica cadrul de reglementare
pentru autorizarea si introducerea pe piatd a alimentelor noi, asigurand totodata
siguranta alimentard, protectia sandtdtii publice si a intereselor consumatorilor,
precum si functionarea pietei interne. El abrogd Regulamentul (CE) nr. 258/97 si
Regulamentul (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei.

Aceasta propunere urmareste simplificarea si centralizarea la nivelul Uniunii a
procedurii de autorizare, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 de
instituire a unei proceduri comune de autorizare. Ea instituie o procedurd de
autorizare specifica pentru alimentele traditionale provenite din tari terte si clarifica
definitia alimentelor noi, inclusiv noile tehnologii care au un efect asupra
alimentelor.

Se elimind procedura actuala privind extinderile utilizarii, iar autorizatiile legate de
solicitant sunt inlocuite cu decizii de autorizare genericd, cu exceptia situatiei in care
se acorda o protectie a datelor pentru produsele alimentare inovatoare.

Propunerea confirmd, de asemenea, un status quo pentru alimentele provenite din
animale obtinute prin tehnice neconventionale de reproducere (cum ar fi clonele),
prin cerinta explicitd a unei autorizari prealabile introducerii pe piatd, in timp ce
alimentele provenite din animale obtinute prin metode de reproducere conventionale
(de exemplu, descendenti ai animalelor obtinute prin clonare) nu sunt considerate ca
fiind noi.

AVIZUL COMISIEI PRIVIND AMENDAMENTELE PARLAMENTULUI EUROPEAN

Rezumatul avizului Comisiei

Parlamentul a adoptat 104 de amendamente la pozitia Consiliului. Comisia poate
accepta, integral sau partial, 34 dintre aceste amendamente.

Comisia poate accepta 16 amendamente in forma lor actuala (nr. 3, 8, 12, 17, 27, 44,
56,57,7590,91,93,99, 111, 114, 117) si poate accepta 18 amendamente partial sau
sub rezerva reformularii (nr. 1, 16, 26, 34, 35, 45, 47, 49, 50, 52, 82, 94, 95, 96, 97,
106, 109, 110).

Comisia nu poate sustine 70 de amendamente (nr. 2, 4, 5, 6,9, 10, 11, 13, 14, 15, 20,
21, 22,23, 25, 28, 29, 30, 32, 33, 37, 39, 40, 41, 42, 43, 46, 51, 53, 54, 55, 58, 59, 61,
62, 63, 64, 65, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 74, 77, 78, 80, 81, 84, 85, 87, 88, 89, 92, 98,
100, 101, 102, 103, 104, 105, 107, 108, 113, 115, 116, 118, 120).

Amendamente acceptate de Comisie

Nanotehnologii

Comisia sprijind principiul unei definitii de reglementare a ,,nanomaterialelor
fabricate” pentru a se sti exact care produse ar avea nevoie de o aprobare prealabila
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4.2.2

4.2.3

4.2.4

introducerii pe piatd in conformitate cu regulamentul privind alimentele noi
(amendamentul 16). Aceastd definitie, bazata pe date stiintifice, trebuie pusd in
practica de catre operatorii comerciali si de autorititile de control ale statelor
membre.

In cazul 1n care, inainte de adoptarea finala a textului, apar noi date stiintifice privind
elementele luate in considerare in proiectul de definitie, Comisia va Inainta
colegislatorilor modificérile corespunzatoare ale definitiei in cauza.

Comisia este de acord cu necesitatea adaptdrii definitiei de reglementare a
»,hanomaterialelor fabricate” la progresele stiintifice si la evolutiile pe plan
international prin acte delegate (amendamentele 34 si 49).

In ceea ce priveste etichetarea nanomaterialelor din produsele alimentare, Comisia
poate accepta principiul unei etichetari obligatorii si sistematice a tuturor alimentelor
si ingredientelor alimentare care contin nanomateriale (amendamentul 75). Aceasta
etichetare s-ar aplica la nivelul listei ingredientelor si s-ar aplica tuturor
ingredientelor care contin nanomateriale fabricate facand obiectul definitiei
susmentionate.

Comisia considerd ca cerintele privind etichetarea ar trebui precizate in cadrul
propunerii de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
furnizarea de informatii consumatorilor referitoare la produsele alimentare in scopul
prezentarii unei abordari coerente privind etichetarea nanomaterialelor fabricate din
toate alimentele.

Principiul precautiei, protectia bunastarii animalelor si aspecte de mediu si etice

Principalul obiectiv al regulamentului privind alimentele noi este garantarea
sigurantei alimentare prin intermediul efectudrii unei evaluari sistematice a riscurilor
in UE si o procedura de autorizare anterioare acordarii accesului la piata si liberei
circulatii pe teritoriul UE.

Cu toate acestea, Comisia sprijind includerea, dupa caz, a obiectivelor legate de
protectia sanatatii animalelor, bundstarea animalelor, mediu s$i protectia
consumatorilor (amendamentele 1, 3 si 35).

Alimente traditionale provenite din tari terte

Comisia poate fi de acord cu cerinta referitoare la perioada de 25 de ani de consum in
tari terte pentru demonstrarea experientei precedente privind utilizarea alimentara in
conditii de siguranta a alimentelor traditionale originare din tari terte (amendamentul
47). Aceastd cerintd completeazd obligativitatea transmiterii de date relevante
necesare stabilirii sigurantei alimentelor in cauza.

Testarea pe animale

Comisia este de acord cu faptul ca repetarea testelor pe vertebrate ar trebui evitatd in
masura posibilitdtilor. Prin urmare, un solicitant trebuie sa poata face trimitere la
rezultatele studiilor pe animale efectuate de un solicitant anterior, in schimbul unei
compensatii financiare, inclusiv in cazul in care datele respective sunt protejate.
Totusi, o astfel de posibilitate nu implicd faptul ca solicitantul anterior are obligatia
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4.2.5

4.3.

4.3.1.

4.3.2.

si permitd accesul la datele lui in toate cazurile. In consecinti, amendamentul 99
poate fi acceptat cu conditia reformularii lui pentru a clarifica acest aspect.

Adaptarea la Tratatul de la Lisabona

In ceea ce priveste adaptarea definitiei ,,nanomaterialelor fabricate” la progresele
stiintifice si tehnice si la definitiile aprobate la nivel international, Comisia considera
ca utilizarea ,,procedurii legislative ordinare” pentru revizuirea ei ar impiedica
reflectarea de catre definitie a progresului stiintific; Comisia poate fi de acord cu
revizuirea ei prin acte delegate (amendamentul 49).

In privinta modalititilor de delegare si revocare a atributiilor Comisiei legate de
adoptarea actelor delegate si de formularea de obiectii privind actele delegate,
Comisia poate sprijini amendamentele PE (amendamentul 109 privind durata
delegarii, amendamentul 110 privind modalititile de revocare a delegarii si
amendamentul 11 privind modalitatile pentru formularea de obiectii legate de actele
delegate).

Amendamente respinse de Comisie
Clonarea

PE solicita elaborarea unei propuneri legislative pentru interzicerea alimentelor
provenite din animale clonate si din descendentii acestora din toate generatiile in
termen de 6 luni de la data intrarii in vigoare a regulamentului (amendamentul 5). De
asemenea, PE solicitd un moratoriu privind introducerea pe piatd a unor astfel de
produse pana la adoptarea propunerii (amendamentul 14) si un raport care sa
abordeze toate aspectele clonarii in termen de 3,5 ani de la data intrérii In vigoare a
regulamentului privind alimentele noi, 1nsotitd, dacd este cazul, de propuneri
legislative (amendamentul 113).

In urma amplelor discutii purtate la nivelul PE si la nivelul Consiliului, Comisia
considera cd regulamentul privind alimentele noi nu reprezinta cadrul juridic adecvat
pentru reglementarea de ansamblu a practicii clondrii in scopul producerii de
alimente. In special, productia si comercializarea produselor altele decat alimentele
(materialele de reproducere) nu poate fi abordatd in cadrul regulamentului privind
alimentele noi, al carui obiect este exclusiv autorizarea prealabila comercializarii a
produselor alimentare.

In plus, pana cel tarziu la jumitatea lui noiembrie, Comisia va adopta un raport
privind toate aspectele utilizarii tehnicilor de clonare in scopul productiei de
alimente. Acest raport va servi drept baza pentru viitoarele discutii pe aceastd tema
intre institutiile UE. Comisia este deschisa gasirii unui consens si studiaza optiunile
existente pentru un viitor cadru juridic.

Nanotehnologii

Comisia nu este de acord cu ipoteza PE conform careia metodologia generala
utilizatd pentru evaluarea riscurilor prezentate de produsele alimentare nu ar fi
aplicabild in cazul nanomaterialelor din alimente (amendamentul 6) si conform
careia, pana la elaborarea unor metode de testare specifice, niciun aliment care
contine nanomateriale nu ar trebui introdus pe piata UE (amendamentul 120).
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4.3.3.

4.3.4.

Conform avizului EFSA din 10 februarie 2010, Comisia recunoaste faptul ca trebuie
elaborate teste suplimentare de sigurantd si instrumente noi de control, dar considera
ca metodologia utilizatd pentru evaluarea riscurilor produselor alimentare raméane
valabild (amendamentele 6, 10, 13 si 23). Prin urmare, amendamentele 6, 10, 13, 23
si 120 nu pot fi acceptate.

Comisia se angajeaza sa aprobe numai comercializarea alimentelor care contin
nanomateriale pentru care a fost verificata siguranta alimentara.

Alimente traditionale provenite din tari terte

Comisia considerd cd alimentele traditionale din tari terte ar trebui sd includa
alimentele provenite din productia primara, inclusiv anumite alimente prelucrate, cu
conditia ca acestea sd nu fie supuse unor prelucrdri de amploare sau inovatoare;
Comisia nu este favorabild unei restrictii impuse ,alimentelor noi naturale
nemanipulate” (amendamentul 47— respingere partiala).

Comisia si-a dat acordul in privinta unei evaluari sistematice a riscurilor de cétre
EFSA, urmata de o autorizare la nivelul UE cu termene mai scurte, astfel cum este
prevazut in pozitia Consiliului.

Totusi, Intrucat amendamentul 81 se referd la procedura de notificare prevazuta in
propunerea initialda a Comisiei si ea ar facilita comertul cu produse alimentare
traditionale din tari terte fard subminarea sigurantei alimentelor, Comisia considera
ca ar fi adecvata reintroducerea conceptului de procedura de notificare.

Protectia datelor

Comisia estimeazad cd alimentele noi ar trebui sa poatd beneficia de o autorizatie
individuala si de o perioada de exclusivitate de 5 ani pe piata UE, in cazuri justificate
in mod corespunzdtor privind produse intr-adevar inovatoare pentru care a fost
acordata protectia datelor.

Intrucat numai autorizatiile generice sunt acordate in baza articolului 7 din
Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului de
instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele
alimentare si aromele alimentare, procedura de autorizare cu protectia datelor
reprezintd o derogare clard de la procedura comuna de autorizare si, prin urmare,
trebuie mentinutd 1n regulamentul privind alimentele noi; in consecintd,
amendamentele 100, 101 si 102 nu pot fi acceptate.

Sincronizarea perioadelor de protectie a datelor prevazute in regulamentul privind
alimentele noi si In Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului privind mentiunile nutritionale si de sanatate Inscrise pe produsele
alimentare ar fi mai benefica pentru introducerea pe piata a unor astfel de produse.

Cu toate acestea, intrucat datele care trebuie evaluate in temeiul ambelor regulamente
au o natura complet diferitd si trebuie examinate de grupuri diferite ale EFSA,
corelarea perioadelor de protectie a datelor nu poate fi garantata in practica si prin
urmare amendamentele 28 si 103 nu pot fi acceptate.
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4.3.5.

Adaptarea la Tratatul de la Lisabona

Ar trebui mentinutd posibilitatea adoptarii unor criterii suplimentare pentru a
clarifica definitiile stabilite la articolul 3 alineatul (2) litera (a) punctele (i)-(iv)
privind subcategoriile de alimente noi si, respectiv, la articolul 3 alineatul (2) literele
(d) si (e), privind alimentele traditionale provenite din tari terte. Eliminarea ei ar
insemna ca adoptarea ar putea fi realizatd numai prin ,,procedura legislativa ordinara”
(amendamentul 33). Comisia considera ca determinarea acestor criterii este 0 masura
care are drept scop completarea unor elemente neesentiale ale regulamentului, care ar
trebui adoptata prin acte delegate.

De asemenea, Comisia considerd cd adaptarea urmatoarelor masuri ar trebui
efectuata prin acte de punere in aplicare:

— procedura de determinare a statutului de aliment nou de la articolul 4 alineatul

(4);

— deciziile In ceea ce priveste includerea unui tip de aliment in domeniul de
aplicare al regulamentului de la articolul 5;

— actualizarea listei alimentelor traditionale din tari terte si adoptarea unor norme
detaliate pentru implementarea procedurii privind alimentele traditionale din
tari terte de la articolul 11 alineatul (5) si articolul 7; -

— adoptarea de masuri de punere in aplicare pentru a asigura informarea
publicului de la articolul 17;

—  actualizarea listei Uniunii In caz de protectie a datelor Tnainte de expirarea
perioadei de 5 ani de protectie a datelor de la articolul 16 alineatul (5);

— adoptarea de masuri tranzitorii pentru cererile in asteptare de la articolul 27
alineatul (2);

- actualizarea listei de alimente noi autorizate a Uniunii de la articolul 28
alineatul (8).

Prin urmare, amendamentele 32, 34, 54, 55, 70, 81 100, 101 102, 104, 108, 115 si
118 nu pot fi acceptate.

Alte aspecte

Mai multe amendamente privind alte teme (cum ar fi procedurile aplicabile pentru
determinarea statutului unui aliment, stabilirea unei liste UE a alimentelor noi
autorizate, normele aplicabile perioadei tranzitorii sau actualizarea Regulamentului
nr. 1331/2008 privind procedura comund de autorizare) nu aduc Imbunatatiri
suplimentare textului si prin urmare ar trebui respinse.

RO



	1. INTRODUCERE
	2. ISTORICUL DOSARULUI
	3. OBIECTUL PROPUNERII
	4. AVIZUL COMISIEI PRIVIND AMENDAMENTELE PARLAMENTULUI EUROPEAN
	4.1. Rezumatul avizului Comisiei
	4.2. Amendamente acceptate de Comisie
	4.2.1 Nanotehnologii
	4.2.2 Principiul precauției, protecția bunăstării animalelor și aspecte de mediu și etice
	4.2.3 Alimente tradiționale provenite din țări terțe
	4.2.4 Testarea pe animale
	4.2.5 Adaptarea la Tratatul de la Lisabona
	4.3. Amendamente respinse de Comisie
	4.3.1. Clonarea
	4.3.2. Nanotehnologii
	4.3.3. Alimente tradiționale provenite din țări terțe
	4.3.4. Protecția datelor
	4.3.5. Adaptarea la Tratatul de la Lisabona
	4.3.5. Alte aspecte


