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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/2468 AL COMISIEI
din 20 decembrie 2017

de stabilire a cerintelor administrative si stiintifice aplicabile alimentelor traditionale provenite din
tari 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 1n 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 al Comisiei ('), in special articolul 20 si articolul 35 alineatul (3),

intrucat:

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

(2)  In conformitate cu articolul 20 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie si adopte acte de punere in
aplicare de stabilire a cerintelor administrative si stiintifice aplicabile alimentelor traditionale provenite din tari
terte.

(3)  Fdrd a aduce atingere articolelor 5, 15 si 16 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia ar trebui sd verifice
valabilitatea notificarii sau a cererii si dacd notificarea intrd in domeniul de aplicare al respectivului regulament.

(4)  Notificdrile mentionate la articolul 14 din Regulamentul (UE) 2015/2283 ar trebui sd contind documentatia
stiintificd si informatii suficiente pentru a permite Comisiei sd verifice valabilitatea si pentru a permite statelor
membre si Autoritdtii sd evalueze istoricul de utilizare in conditii de sigurantd a alimentului traditional provenit
dintr-o tard tertd.

(5)  Cererile mentionate la articolul 16 din Regulamentul (UE) 2015/2283 ar trebui si contind documentatia
stiintificd si informatii suficiente pentru a permite Comisiei sd verifice valabilitatea si pentru a permite Autoritatii
sd realizeze evaludri cuprinzdtoare ale riscurilor.

(6)  Atunci cand solicitantul depune o notificare sau o cerere pentru a adduga, a elimina sau a modifica conditiile de
utilizare, specificatiile, cerintele specifice suplimentare referitoare la etichetare sau cerintele de monitorizare dupa
introducerea pe piatd a unui aliment traditional autorizat provenit dintr-o tard tertd, este posibil si nu fie necesar
ca solicitantul sd furnizeze toate datele necesare pentru evaluarea sigurantei, in cazul in care solicitantul
furnizeazd o justificare verificabild corespunzdtoare.

(7)  Schimbul de informatii dintre Comisie, statele membre §i Autoritate ar trebui sd permitd ca obiectiile privind
siguranta motivate corespunzdtor si fie prezentate Comisiei atunci cind este necesar.

(8)  Avizul Autoritdtii ar trebui sd furnizeze suficiente informatii pentru a determina daci utilizarea propusi
a alimentului traditional provenit dintr-o tard tertd este sigurd pentru consumatori.

(9)  In conformitate cu articolul 35 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie s adopte acte de
punere in aplicare de stabilire a cerintelor mentionate la articolul 20 din respectivul regulament.

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

() JOL327,11.12.2015,p. 1.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Domeniul de aplicare si obiectul

Prezentul regulament stabileste normele de punere in aplicare a articolului 20 din Regulamentul (UE) 2015/2283 in ceea
ce priveste cerintele administrative si stiintifice aplicabile alimentelor traditionale provenite din tdri terte si mdasurile
tranzitorii mentionate la articolul 35 alineatul (3) din respectivul regulament.

El se aplicd notificdrilor si cererilor mentionate la articolele 14 si 16 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

Articolul 2

Definitii
Pe langd definitiile previzute la articolele 2 si 3 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului (') si in Regulamentul (UE) 2015/2283, se aplicd urmatoarele definitii:

(a) ,notificare™ un dosar de sine stititor care contine informatiile §i datele stiintifice depuse in conformitate cu
articolul 14 din Regulamentul (UE) 2015/2283;

(b) ,cerere” un dosar de sine stititor care contine informatiile si datele stiintifice depuse in conformitate cu articolul 16
din Regulamentul (UE) 2015/2283.

Articolul 3
Structura, continutul si prezentarea unei notificiri

(1)  Notificarea se transmite Comisiei in format electronic i cuprinde urmitoarele:
(a) o scrisoare de insotire;

(b) un dosar tehnic;

(¢) un rezumat al dosarului.

(2)  Scrisoarea de insotire mentionatd la alineatul (1) litera (a) este redactatd in conformitate cu modelul furnizat in
anexa [.

(3)  Dosarul tehnic mentionat la alineatul (1) litera (b) include:
(a) datele administrative prevazute la articolul 5;
(b) datele stiintifice prevdzute la articolul 6.

(4)  Atunci cand solicitantul depune o notificare pentru a modifica conditiile de utilizare, specificatiile, cerintele
specifice suplimentare referitoare la etichetare sau cerintele de monitorizare dupi introducerea pe piatd a unui aliment
traditional autorizat provenit dintr-o tard tertd, este posibil sd nu fie necesar ca solicitantul sd furnizeze toate datele
solicitate in temeiul articolului 6, in cazul in care solicitantul furnizeazd o justificare verificabild prin care sd explice cd
modificdrile propuse nu afecteazd rezultatele actualei evaludri a sigurantei.

(5)  Rezumatul dosarului mentionat la alineatul (1) litera (c) furnizeazd dovezi care sd ateste ci utilizarea unui aliment
traditional provenit dintr-o tard tertd respectd conditiile prevazute la articolul 7 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

Articolul 4
Structura, continutul si prezentarea unei cereri

1)  Cererea se transmite Comisiei in format electronic i cuprinde urmdtoarele:
a) o scrisoare de insotire;

(b) un dosar tehnic;

¢) un rezumat al dosarului;

(
(d) obiectiile privind siguranta motivate corespunzitor, mentionate la articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
2015/2283;

(e) ridspunsul solicitantului la obiectiile privind siguranta motivate corespunzdtor.
(") Regulamentul (CE) nr. 1782002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 januarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor

generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare (JOL 31, 1.2.2002, p. 1).
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(2)  Scrisoarea de insotire mentionatd la alineatul (1) litera (a) este redactatd in conformitate cu modelul furnizat in
anexa IL

3)  Dosarul tehnic mentionat la alineatul (1) litera (b) include:

—_— —~

a) datele administrative prevdzute la articolul 5;
(b) datele stiintifice prevdzute la articolul 6.

(4)  Atunci cand solicitantul depune o cerere pentru a modifica conditiile de utilizare, specificatiile, cerintele specifice
suplimentare referitoare la etichetare sau cerintele de monitorizare dupi introducerea pe piatd a unui aliment traditional
autorizat provenit dintr-o tard tertd, este posibil si nu fie necesar ca solicitantul si furnizeze toate datele solicitate in
temeiul articolului 6, in cazul in care solicitantul furnizeazd o justificare verificabild prin care sd explice cd modificdrile
propuse nu afecteazd rezultatele actualei evaludri a sigurantei.

(5)  Rezumatul dosarului mentionat la alineatul (1) litera (c) furnizeazd dovezi care sd ateste cd utilizarea unui aliment
traditional provenit dintr-o tard terd respectd conditiile prevazute la articolul 7 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

Articolul 5
Datele administrative care trebuie furnizate intr-o notificare sau intr-o cerere

Pe langd informatiile previzute la articolul 14 din Regulamentul (UE) 2015/2283, notificdrile si cererile trebuie sd
includd urmdtoarele date administrative:

(@) numele, adresa si datele de contact ale persoanei responsabile cu dosarul, care este autorizatd si comunice cu
Comisia in numele solicitantului;

(b) data depunerii dosarului;

(c) cuprinsul dosarului;

(d) o listd detaliatd a documentelor anexate la dosar, inclusiv trimiterile la titluri, volume si pagini;
(

e) o listd a elementelor din dosar pentru care se solicitd tratament confidential, in conformitate cu articolul 23 din
Regulamentul (UE) 2015/2283 si cu normele stabilite in anexa III la prezentul regulament.

Articolul 6
Datele stiintifice care trebuie furnizate intr-o notificare sau intr-o cerere

(1)  Dosarul depus in sprijinul unei notificdri sau al unei cereri pentru autorizarea unui aliment traditional provenit
dintr-o tard tertd trebuie si permitd evaluarea unui istoric de utilizare in conditii de sigurantd a alimentului traditional
provenit dintr-o tard terta.

(2)  Solicitantul prezintd un exemplar al documentatiei referitoare la procedura urmatd atunci cdnd s-au colectat
datele.

(3)  Solicitantul prezintd o descriere a strategiei de evaluare a sigurantei si justificd includerea si excluderea anumitor
studii sau informatii.

(4)  Solicitantul propune o concluzie generald privind siguranta utilizdrilor propuse ale alimentului traditional provenit
dintr-o tard tertd. Evaluarea generald a riscului potential pentru sinitatea umani se efectueazd in contextul expunerii
umane cunoscute sau probabile.

Articolul 7
Verificarea valabilititii unei notificari

(1)  Dupd primirea unei notificri a unui aliment traditional provenit dintr-o tard tertd, Comisia verifici imediat daci
alimentul in cauzd intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2015/2283 si dacd notificarea indeplineste
cerintele previzute la articolele 3, 5 si 6 din prezentul regulament.

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

(3)  Prin derogare de la alineatul (1) din prezentul articol si fird a aduce atingere articolului 14 din Regulamentul (UE)
2015/2283, 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 si fi prezentat justificiri verificabile pentru
fiecare element care lipseste.
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(4)  Comisia informeazd solicitantul, statele membre si Autoritatea cu privire la motivele pentru care notificarea nu
este consideratd valabila.

Articolul 8
Verificarea valabilititii unei cereri

(1) Dupd primirea unei cereri pentru autorizarea unui aliment traditional provenit dintr-o tard tertd, Comisia verifici
imediat dacd cererea indeplineste cerintele de la articolele 4-6.

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

(3)  Prin derogare de la alineatul (1) din prezentul articol si fird a aduce atingere articolului 16 din Regulamentul (UE)
2015/2283, o cerere poate fi consideratd valabili chiar dacd nu contine toate elementele necesare in temeiul
articolelor 4-6 din prezentul regulament, cu conditia ca solicitantul sd fi prezentat justificiri verificabile pentru fiecare
element care lipseste.

(4)  Comisia informeazd solicitantul, statele membre si Autoritatea dacd cererea este consideratd valabild sau nu. Dacd
cererea nu este consideratd valabild, Comisia indicd motivele pentru care aceasta nu este valabild.

Articolul 9
Obiectiile privind siguranta motivate corespunzitor

(1)  Dupd primirea unei notificari valabile, se pot efectua consultdri intre Comisie, statele membre si Autoritate in
primele trei luni din perioada stabilitd la articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(2)  Obiectiile privind siguranta motivate corespunzdtor transmise Comisiei de un stat membru sau de Autoritate in
conformitate cu articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283 includ urmdtoarele informatii:

(@) numele si descrierea alimentului traditional provenit dintr-o tara tert3;

(b) un bilant stiintific care sd indice motivele pentru care alimentul traditional provenit dintr-o tard tertd poate prezenta
un risc in ceea ce priveste siguranta pentru sdndtatea umand.

Articolul 10
Informatii pe care trebuie si le cuprindd avizul Autoritatii

(1)  Avizul Autoritdtii include urmatoarele informatii:
(a) identitatea si caracterizarea alimentului traditional provenit dintr-o tard tert;
(b) evaluarea istoricului utilizdrii in conditii de sigurant3 intr-o tard tert3;

(c) o evaluare generald a riscurilor care sd stabileascd, in mdsura in care este posibil, siguranta alimentului traditional
provenit dintr-o tard tertd si care sd evidentieze incertitudini si limitdri, dupa caz;

(d) concluziile.

(2)  Comisia poate solicita informatii suplimentare in cererea sa de aviz al Autoritdtii.

Articolul 11
Maisurile tranzitorii

Notificdrile mentionate la articolul 35 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283 se prezintd Comisiei pand la
1 januarie 2019.
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Articolul 12
Intrarea in vigoare si aplicarea

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

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

Adoptat la Bruxelles, 20 decembrie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA I

Model de scrisoare care insoteste o notificare pentru un aliment traditional provenit dintr-o tard
tertd, in conformitate cu cerintele previzute la articolul 14 din Regulamentul (UE) 2015/2283

COMISIA EUROPEANA

Directia Generald

Directia

Unitatea

Data: ..o

Obiect: Notificare pentru autorizarea unui aliment traditional provenit dintr-o tard tertd, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2015/2283.

(A se indica in mod clar prin bifarea unei cisute)

[0 Notificare de autorizare a unui nou aliment traditional.

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

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

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

0o o o o

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

Solicitantul/solicitantii sau reprezentantul/reprezentantii in Uniune

(nume, adresd/adrese ...)

prezintd aceastd notificare in vederea actualizarii listei UE a alimentelor noi.
Identitatea alimentului traditional:

Confidentialitatea (). Dacd este cazul, a se mentiona daci 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

. . o - " Cerinte specifice suplimentare referitoare
Categoria de produse alimentare Conditii de utilizare specifice e sp P
’ la etichetare
Cu stima,
Semndtura ......ccooeeeeiiiiiiiiineeees

(") Solicitantii ar trebui si utilizeze formatul prevazut in anexa Ill pentru a indica informatiile pentru care doresc tratament confidential si sa
furnizeze toate detaliile necesare pentru a justifica cererea de confidentialitate.
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Documente anexate:
1 Dosarul tehnic complet
[0 Rezumatul dosarului

[ Lista elementelor din dosar pentru care se solicitd tratament confidential si justificarea verificabild in cazul unor
astfel de solicitdri

O Copie a datelor administrative ale solicitantului/solicitantilor



L 351/62 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 30.12.2017

ANEXA 11

Model de scrisoare care insoteste o cerere pentru un aliment traditional provenit dintr-o tard terts,
in conformitate cu cerintele previzute la articolul 16 din Regulamentul (UE) 2015/2283

COMISIA EUROPEANA

Directia Generald

Directia

Unitatea

Data: ..oooooeiieei

Obiect: Cerere de autorizare pentru un aliment traditional provenit dintr-o tard tertd, in conformitate cu cerintele
previzute la articolul 16 din Regulamentul (UE) 2015/2283

Solicitantul/solicitantii sau reprezentantul/reprezentantii in Uniune

(nume, adresd/adrese ...)

prezintd aceastd cerere in vederea actualizdrii listei UE a alimentelor noi.

Identitatea alimentului traditional:

Confidentialitatea ('). Dacd este cazul, a se mentiona daci 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

. . . op rin ifi limentare referitoar
Categoria de produse alimentare Conditii de utilizare specifice Ceringe specifice suplimentare referitoare
’ la etichetare
Cu stimd,
Semndtura ...

Documente anexate:
Cererea completd
Rezumatul cererii

Lista elementelor din dosar pentru care se solicitd tratament confidential si justificarea verificabild in cazul unor
astfel de solicitari

Date documentate legate de obiectii privind siguranta motivate corespunzator

oo ood

Copie a datelor administrative ale solicitantului/solicitantilor

(") Solicitantii ar trebui si utilizeze formatul prevazut in anexa Ill pentru a indica informatiile pentru care doresc tratament confidential si sa
furnizeze toate detaliile necesare pentru a justifica cererea de confidentialitate.
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ANEXA 111

Justificare pentru informatiile confidentiale

Prezenta anexd este actualizatd in timpul procesului de notificare sau de depunere a cererii de fiecare datd cind un
solicitant inainteazd o cerere ca informatiile s fie tratate ca fiind confidentiale.

Atunci cand procesul de productie contine date confidentiale, se furnizeazd un rezumat neconfidential al procesului de
productie.

Informatiile pentru care s-a solicitat tratament confidential Justificarea

Sectiunea x.y (depusd la AAAA/LL|ZZ)

Anexa X (depusd la AAAA/LLJZZ)

Sectiunea x.y. (depusd la AAAA/LL/ZZ)

Anexa X (depusd la AAAAJLLJZZ)
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