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Amendamentul

1

Propunere de regulament

Considerentul 1

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(1) Libera circulație a unor produse alimentare sigure și sănătoase constituie un aspect esențial al pieței interne și contribuie în mod semnificativ la sănătatea și bunăstarea cetățenilor, precum și la servirea intereselor sociale și economice ale acestora. Diferențele dintre actele cu putere de lege și actele administrative naționale privind evaluarea siguranței și autorizarea alimentelor noi pot împiedica libera circulație a acestora prin crearea unor condiții de concurență neloială. 
	(1) Libera circulație a unor produse alimentare sigure și sănătoase constituie un aspect esențial al pieței interne și contribuie în mod semnificativ la sănătatea și bunăstarea cetățenilor, precum și la interesele sociale și economice ale acestora. Diferențele dintre actele cu putere de lege naționale privind evaluarea siguranței și autorizarea alimentelor noi pot împiedica libera circulație a acestora prin crearea unei incertitudini juridice și a unor condiții de concurență neloială. 


Amendamentul

2

Propunere de regulament

Considerentul 2

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(2) Un nivel ridicat de protecție a sănătății umane și a intereselor consumatorilor, precum și funcționarea eficace a pieței interne ar trebui să fie asigurate în cadrul punerii în aplicare a politicilor Uniunii privind alimentele, asigurând în același timp transparența.
	(2) Un nivel ridicat de protecție a sănătății umane, a intereselor consumatorilor și a mediului, precum și funcționarea eficace a pieței interne trebuie să fie asigurate în cadrul punerii în aplicare a politicilor Uniunii privind alimentele, asigurând în același timp transparența. Trebuie să se țină seama, de asemenea, de sănătatea și bunăstarea animalelor și de principiul precauției prevăzut în Regulamentul (CE) nr. 178/2002.



Amendamentul

3

Propunere de regulament

Considerentul 2 a (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	(2a) Standardele stabilite în legislația Uniunii ar trebui aplicate tuturor alimentelor introduse pe piața Uniunii, inclusiv alimentelor importate din țări terțe.


Justificare

Acest amendament a fost adoptat de Comisia pentru agricultură și dezvoltare rurală în avizul său din prima lectură privind propunerea din 2008 (2008/0002(COD)) și pare oportună reiterarea faptului că standardele Uniunii ar trebuie se fie aplicate și alimentelor importate.

Amendamentul

4

Propunere de regulament

Considerentul 3

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(3) Normele Uniunii privind alimentele noi au fost stabilite prin Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European și al Consiliului8 și prin Regulamentul (CE) nr. 1852/2001 al Consiliului9. Aceste norme trebuie să fie actualizate pentru a simplifica actualele proceduri de autorizare și pentru a se ține seama de evoluțiile recente în legislația Uniunii. Din motive de claritate, Regulamentul (CE) nr. 258/97 și Regulamentul (CE) nr. 1852/2001 ar trebui să fie abrogate, iar Regulamentul (CE) nr. 258/97 ar trebui înlocuit cu prezentul regulament.
	(3) Normele Uniunii privind alimentele noi au fost stabilite prin Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European și al Consiliului8 și prin Regulamentul (CE) nr. 1852/2001 al Consiliului9. Aceste norme trebuie să fie actualizate pentru a simplifica actualele proceduri de autorizare, a îmbunătăți siguranța consumatorilor și pentru a se ține seama de evoluțiile recente în legislația Uniunii și de progresul tehnologic. Regulamentul (CE) nr. 258/97 și Regulamentul (CE) nr. 1852/2001 ar trebui să fie abrogate și înlocuite cu prezentul regulament.

	____________________
	____________________

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

	9 Regulamentul (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei din 20 septembrie 2001 de stabilire a normelor de aplicare privind punerea la dispoziția publicului a anumitor informații și protecția informațiilor furnizate în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European și al Consiliului, JO L 253, 21.9.2001, p. 17.
	9 Regulamentul (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei din 20 septembrie 2001 de stabilire a normelor de aplicare privind punerea la dispoziția publicului a anumitor informații și protecția informațiilor furnizate în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European și al Consiliului, JO L 253, 21.9.2001, p. 17.


Amendamentul

5

Propunere de regulament

Considerentul 4 

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(4) Alimentele destinate a fi utilizate în scopuri tehnologice și alimentele modificate genetic nu ar trebui să intre sub incidența prezentului regulament, deoarece acestea sunt deja reglementate de alte norme ale Uniunii. Prin urmare, alimentele modificate genetic care intră sub incidența Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European și al Consiliului10, enzimele aflate sub incidența Regulamentului (CE) nr 1332/2008 al Parlamentului European și al Consiliului11, alimentele utilizate exclusiv ca aditivi aflate sub incidența Regulamentului (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European și al Consiliului12, aromele aflate sub incidența Regulamentului (CE) nr 1334/2008 al Parlamentului European și Consiliului13 și solvenții de extracție aflați sub incidența Directivei 2009/32/CE a Parlamentului European și a Consiliului14 ar trebui să fie excluși din domeniul de aplicare al prezentului Regulament.
	(4) Alimentele destinate a fi utilizate în scopuri tehnologice și alimentele modificate genetic, care sunt deja reglementate de alte norme ale Uniunii, nu ar trebui să intre sub incidența prezentului regulament. Prin urmare, alimentele modificate genetic care intră sub incidența Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European și al Consiliului10 și a Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European și a Consiliului10a, enzimele alimentare aflate sub incidența Regulamentului (CE) nr. 1332/2008 al Parlamentului European și al Consiliului11, alimentele utilizate exclusiv ca aditivi aflate sub incidența Regulamentului (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European și al Consiliului12, aromele alimentare aflate sub incidența Regulamentului (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European și Consiliului13 și solvenții de extracție aflați sub incidența Directivei 2009/32/CE a Parlamentului European și a Consiliului14 ar trebui să fie excluși din domeniul de aplicare al prezentului regulament.

	____________________
	____________________

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

	
	10a Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberată în mediu a organismelor modificate genetic și de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

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

	12 Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind enzimele alimentare (JO L 354, 31.12.2008, p. 16).
	12 Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind enzimele alimentare (JO L 354, 31.12.2008, p. 16).

	13 Regulamentul (CE) nr 1334/2008 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aromele și anumite ingrediente alimentare cu proprietăți aromatizante destinate utilizării în și pe produsele alimentare (JO L 354, 31.12.2008, p. 34).
	13 Regulamentul (CE) nr 1334/2008 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aromele și anumite ingrediente alimentare cu proprietăți aromatizante destinate utilizării în și pe produsele alimentare (JO L 354, 31.12.2008, p. 34).

	14 Directiva 2009/32/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 23 aprilie 2009 de apropiere a legislațiilor statelor membre privind solvenții de extracție utilizați la fabricarea produselor alimentare și a ingredientelor alimentare (reformare) (JO L 141, 6.6.2009, p. 3).
	14 Directiva 2009/32/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 23 aprilie 2009 de apropiere a legislațiilor statelor membre privind solvenții de extracție utilizați la fabricarea produselor alimentare și a ingredientelor alimentare (reformare) (JO L 141, 6.6.2009, p. 3).


Amendamentul

6

Propunere de regulament

Considerentul 5

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(5) Categoriile existente de alimente noi prevăzute la articolul 1 din Regulamentul (CE) nr. 258/97 ar trebui să fie clarificate și actualizate prin înlocuirea categoriilor existente cu o referință la definiția generală a alimentelor prevăzută la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European și al Consiliului.
	(5) Categoriile existente de alimente noi enumerate la articolul 1 din Regulamentul (CE) nr. 258/97 ar trebui să fie clarificate și actualizate prin adăugarea noilor categorii relevante și a unei referințe la definiția generală a alimentelor prevăzută la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European și al Consiliului. Înainte de data punerii în aplicare a prezentului regulament, în urma unor consultări cu părțile interesate, Comisia ar trebui să adopte orientări privind categoriile de alimente noi, care să ajute solicitanții și statele membre să înțeleagă ce alimente intră în domeniul de aplicare a prezentului regulament și în ce categorie de alimente noi se încadrează.


Amendamentul

7

Propunere de regulament

Considerentul 6

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(6) Pentru a asigura continuitatea cu normele prevăzute în Regulamentul (CE) nr. 258/97, absența utilizării pentru consumul uman la un nivel semnificativ în cadrul Uniunii înainte de data intrării în vigoare a regulamentului respectiv, și anume 15 mai 1997, ar trebui să rămână criteriul conform căruia un aliment este considerat drept nou. Prin utilizarea în cadrul Uniunii ar trebui să se înțeleagă și utilizarea în statele membre, indiferent de data aderării diferitelor state membre la Uniunea Europeană.
	(6) Pentru a asigura continuitatea cu normele prevăzute în Regulamentul (CE) nr. 258/97, unul dintre criteriile conform căruia un aliment este considerat drept nou ar trebui să rămână absența consumului uman la un nivel semnificativ în cadrul Uniunii înainte de data intrării în vigoare a regulamentului respectiv, și anume 15 mai 1997. Prin utilizarea în cadrul Uniunii ar trebui să se înțeleagă și utilizarea în statele membre, indiferent de data aderării diferitelor state membre la Uniunea Europeană.


Amendamentul

8

Propunere de regulament

Considerentul 7

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(7) Tehnologiile noi aplicate proceselor de producție alimentară pot avea repercusiuni asupra alimentelor și, prin aceasta, asupra siguranței alimentare. Prin urmare, ar trebui să se precizeze că un aliment ar trebui să fie considerat drept aliment nou atunci când procesul de producție, care nu era utilizat înainte în scopuri de producție alimentară în Uniune, este aplicat acelui produs sau când alimentele constau în nanomateriale fabricate sau conțin acest tip de nanomateriale, în conformitate cu definiția care figurează la articolul 2 alineatul (2) litera (t) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European și al Consiliului16.
	(7) Tehnologiile noi aplicate proceselor de producție alimentară pot avea repercusiuni asupra alimentelor și, prin aceasta, asupra siguranței alimentare. Prin urmare, prezentul regulament ar trebui să mai precizeze că un aliment ar trebui să fie considerat aliment nou atunci când procesul de producție, care nu era utilizat înainte în scopuri de producție alimentară în Uniune, este aplicat acelui produs sau când alimentele constau în nanomateriale fabricate sau conțin acest tip de nanomateriale.

	__________________
	

	16 Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European și al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1924/2006 și (CE) nr. 1925/2006 ale Parlamentului European și ale Consiliului și de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei 90/496/CEE a Consiliului, a Directivei 1999/10/CE a Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a Parlamentului European și a Consiliului, a Directivelor 2002/67/CE și 2008/5/CE ale Comisiei și a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisiei, JO L 304, 22.11.2011, p. 18.
	


Justificare

În ceea ce privește definiția nanomaterialelor, nu este adecvată trimiterea la Regulamentul nr. 1169/2011, întrucât acesta reglementează etichetarea, în timp ce prezentul regulament vizează evaluarea riscurilor. EFSA recunoaște existența unor incertitudini și recomandă un prag de 10 % pentru cererile privind nanoparticulele din domeniul alimentar. Dacă s-ar aplica pragul de 50 % chiar și pentru realizarea unei evaluări a riscurilor, ar exista pericolul grav ca anumite nanoingrediente să nu fie acoperite de definiție și, prin urmare, să nu facă obiectul unei evaluări a riscurilor.

Amendamentul

9

Propunere de regulament

Considerentul 8

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(8) Vitamine, minerale și alte substanție destinate a fi utilizate în suplimente alimentare sau de a fi adăugate în produsele alimentare, inclusiv preparatele pentru sugari și preparatelor de continuare, preparatelor pe bază de cereale și alimentele pentru copii destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, produsele alimentare destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății sunt supuse normelor prevăzute în Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului17, în Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European și a Consiliului18 și în Regulamentul (UE) nr. 609/2013 a Parlamentului European și a Consiliului19. Aceste substanțe ar trebui să fie evaluate în conformitate cu normele prevăzute în prezentul regulament în cazul în care acestea se încadrează în definiția alimentelor noi prevăzute în prezentul regulament.
	(8) Vitamine, minerale și alte substanțe destinate a fi utilizate în suplimente alimentare în conformitate cu Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului17 și cu Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European și al Consiliului18, sau a fi adăugate în produsele alimentare, inclusiv preparatele pentru sugari și formulele de continuare, preparatele pe bază de cereale și alimentele pentru copii destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, produsele alimentare destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății care fac obiectul Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European și al Consiliului19 ar trebui să fie evaluate în conformitate cu prezentul regulament în cazul în care acestea se încadrează în definiția acestuia privind alimentelor noi.

	____________________
	____________________

	17 Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislațiilor statelor membre privind suplimentele alimentare, JO L 183, 12.7.2002, p. 51.
	17 Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislațiilor statelor membre privind suplimentele alimentare, JO L 183, 12.7.2002, p. 51.

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

	19 Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European și al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății și de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE și 2006/141/CE ale Comisiei, a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European și a Consiliului și a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 și (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei (JO L 181, 29.6.2013, p. 35).
	19 Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European și al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății și de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE și 2006/141/CE ale Comisiei, a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European și a Consiliului și a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 și (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei (JO L 181, 29.6.2013, p. 35).


Amendamentul

10

Propunere de regulament

Considerentul 8 a (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	(8a) Alimentele cu o structură moleculară primară nouă sau modificată în mod intenționat, alimentele compuse din microorganisme, ciuperci sau alge sau izolate din acestea, tulpinile noi de microorganisme fără antecedente de utilizare în siguranță, precum și concentratele de substanțe care fac în mod natural parte din plante, ar trebui să fie considerate alimente noi, astfel cum sunt definite în prezentul regulament.


Justificare

Este oportună reintroducerea acestui amendament, care a fost inclus în poziția în a doua lectură a Parlamentului European din 2010.

Amendamentul

11

Propunere de regulament

Considerentul 9

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(9) Dacă apare o modificare semnificativă în procesul de producție a unei substanțe care a fost utilizată în conformitate cu Directiva 2002/46/CE, Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 sau Regulamentul (UE) nr. 609/2013, sau o schimbare a dimensiunii particulelor unei astfel de substanțe, de exemplu prin intermediul nanotehnologiei, acest lucru ar putea avea repercusiuni asupra alimentului și, prin urmare, asupra siguranței alimentare. Prin urmare, această substanță ar trebui considerată drept aliment nou în temeiul prezentului regulament și ar trebui să fie reevaluată în primul rând în conformitate cu prezentul regulament și, ulterior, în conformitate cu legislația specifică relevantă.
	(9) Dacă apare o modificare semnificativă în procesul de producție a unei substanțe care a fost utilizată în conformitate cu Directiva 2002/46/CE, Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 sau Regulamentul (UE) nr. 609/2013, sau o schimbare a dimensiunii particulelor unei astfel de substanțe, de exemplu prin intermediul nanotehnologiei, acest lucru ar putea avea repercusiuni asupra alimentului și, prin urmare, asupra siguranței alimentare. Prin urmare, această substanță ar trebui considerată a fi aliment nou în temeiul prezentului regulament și ar trebui să fie reevaluată în primul rând în conformitate cu prezentul regulament, după o evaluare completă a riscurilor și, ulterior, în conformitate cu legislația specifică relevantă.


Justificare

Consecință a modificărilor propuse la articolul 2 alineatul (2) litera (a) punctul (i).

Amendamentul

12

Propunere de regulament

Considerentul 10

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(10) În cazul în care, anterior datei de 15 mai 1997, un aliment a fost folosit exclusiv ca supliment alimentar sau în cadrul unui supliment alimentar, astfel cum este definit la articolul 2 litera (a) din Directiva 2002/46/CE , acesta ar trebui să poată fi introdus pe piață pe teritoriul Uniunii după această dată în vederea aceleiași utilizări, fără a fi considerat un aliment nou în sensul prezentului regulament. Cu toate acestea, acea utilizare ca supliment alimentar sau în cadrul unui supliment alimentar nu ar trebui să fie luată în considerare pentru a determina dacă alimentul a fost utilizat pentru consumul uman la un nivel semnificativ în cadrul Uniunii înainte de 15 mai 1997. Prin urmare, alte utilizări ale alimentului respectiv decât cele ca supliment alimentar sau în cadrul unui supliment alimentar, ar trebui să facă obiectul dispozițiilor prezentul regulament.
	(10) Un aliment folosit exclusiv, înainte de 15 mai 1997, ca supliment alimentar sau în cadrul unui supliment alimentar, astfel cum este definit în Directiva 2002/46/CE, ar trebui să fie autorizat să fie introdus pe piață pe teritoriul Uniunii după această dată în vederea aceleiași utilizări, dat fiind că nu ar trebui să fie considerat un aliment nou în sensul prezentului regulament. Cu toate acestea, acea utilizare ca supliment alimentar sau în cadrul unui supliment alimentar nu ar trebui să fie luată în considerare pentru a determina dacă alimentul a fost utilizat pentru consumul uman la un nivel semnificativ în cadrul Uniunii înainte de 15 mai 1997. Prin urmare, alte utilizări ale alimentului respectiv decât cele ca supliment alimentar sau în cadrul unui supliment alimentar, ar trebui să facă obiectul dispozițiilor prezentul regulament.


Amendamentul

13

Propunere de regulament

Considerentul 10 a (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	(10a) Alimentele derivate din animale clonate au fost reglementate în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/1997. Este esențial să nu se creeze nicio ambiguitate juridică în ceea ce privește introducerea pe piață a alimentelor derivate din animale clonate sau din descendenții acestora. Până la intrarea în vigoare a unei legislații specifice privind alimentele derivate din animale clonate și din descendenții acestora, aceste alimente ar trebui să intre sub incidența prezentului regulament, cu condiția să fie etichetate în mod corespunzător pentru consumatorul final dacă sunt introduse pe piața Uniunii.


Justificare

Considerent modificat din motive de coerență.

Amendamentul

14

Propunere de regulament

Considerentul 11

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(11) Introducerea pe piața Uniunii a alimentelor tradiționale provenite din țări terțe ar trebui facilitată, atunci când siguranța utilizării în trecut ca aliment într-o țară terță a fost demonstrată. Sunt vizate acele alimente care au fost consumate înto țară terță timp de cel puțin 25 de ani, în cadrul unui regim alimentar normal al unei mari părți din populația țării. Istoricul utilizării alimentare în condiții de siguranță nu ar trebui să includă utilizările nealimentare sau utilizările care nu au loc în cadrul unui regim alimentar normal.
	(11) Introducerea pe piața Uniunii a alimentelor tradiționale provenite din țări terțe, inclusiv a insectelor, ar trebui facilitată, atunci când siguranța utilizării în trecut ca aliment într-o țară terță a fost demonstrată. Sunt vizate acele alimente care au fost consumate într-o țară terță timp de cel puțin 25 de ani, în cadrul unui regim alimentar normal al unei mari părți din populația țării în cel puțin o țară terță astfel cum se prevede în orientările științifice și tehnice care urmează a fi stabilite de Comisie pe baza recomandărilor Autorității Europene pentru Siguranța Alimentară (EFSA). Istoricul utilizării alimentare în condiții de siguranță nu ar trebui să includă utilizările nealimentare sau utilizările care nu au loc în cadrul unui regim alimentar normal.


Amendamentul

15

Propunere de regulament

Considerentul 11 a (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul


	
	(11a) Pentru a stabili dacă un aliment a fost folosit pentru consumul uman la un nivel semnificativ într-o țară terță, ar trebui să se efectueze o evaluare întemeiată pe informațiile furnizate de operatorii din sectorul alimentar și, după caz, pe alte informații disponibile în țările terțe. În cazul în care informațiile referitoare la consumul uman al unui aliment nu sunt suficiente, ar trebui să fie stabilită o procedură simplă și transparentă de colectare a acestor informații, prin implicarea Comisiei, a EFSA și a operatorilor din sectorul alimentar. 


Justificare

Acest amendament vizează să clarifice noțiunea de consum „la un nivel semnificativ”.

Amendamentul

16

Propunere de regulament

Considerentul 12

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(12) În plus, ar trebui să se clarifice faptul că alimentele provenite din țări terțe și care sunt considerate alimente noi în Uniune pot fi considerate alimente tradiționale provenite din țări terțe numai dacă sunt derivate din producția primară, astfel cum este definită la articolul 3 din Regulamentul (CE) nr 178/2002, indiferent dacă sunt alimente prelucrate sau neprelucrate. Prin urmare, atunci când a fost aplicat un nou proces de producție unui astfel de aliment sau când alimentele constau în nanomateriale fabricate sau conțin acest tip de nanomateriale, astfel cum sunt definite la articolul 2 alineatul (2) litera (t) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, alimentul nu ar trebui să fie considerat drept tradițional.
	(12) În plus, ar trebui să se clarifice faptul că alimentele provenite din țări terțe și care sunt considerate alimente noi în Uniune pot fi considerate alimente tradiționale provenite din țări terțe numai dacă sunt derivate din producția primară, astfel cum este definită la articolul 3 din Regulamentul (CE) nr 178/2002, indiferent dacă sunt alimente prelucrate sau neprelucrate. Prin urmare, atunci când a fost aplicat un nou proces de producție unui astfel de aliment sau când alimentele constau în nanomateriale fabricate sau conțin acest tip de nanomateriale, alimentul nu ar trebui să fie considerat drept tradițional.


Justificare

În ceea ce privește definiția nanomaterialelor, nu este adecvată trimiterea la Regulamentul nr. 1169/2011 întrucât acesta reglementează etichetarea, în timp ce prezentul regulament vizează evaluarea riscurilor. EFSA recunoaște existența unor incertitudini și recomandă un prag de 10 % pentru cererile privind nanoparticulele din domeniul alimentar. Dacă s-ar aplica pragul de 50 % chiar și pentru realizarea unei evaluări a riscurilor, ar exista pericolul grav ca anumite nanoingrediente să nu fie acoperite de definiție și, prin urmare, să nu facă obiectul unei evaluări a riscurilor.

Amendamentul

17

Propunere de regulament

Considerentul 13 

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(13) Produsele alimentare fabricate din ingrediente alimentare care nu intră sub incidența prezentului regulament, în special prin modificarea ingredientelor alimentare, a compoziției sau a cantităților acestora, nu ar trebui considerate drept alimente noi. Cu toate acestea, modificările aduse unui ingredient alimentar, de exemplu extractele selective sau utilizarea altor părți dintr-o plantă care nu fuseseră utilizate înainte pentru consumul uman la un nivel semnificativ în cadrul Uniunii, ar trebui să intre sub incidența prezentului regulament.
	(13) Alimentele fabricate exclusiv din ingrediente alimentare care nu intră sub incidența prezentului regulament, în special prin modificarea ingredientelor alimentare, sau a cantităților acestora, nu ar trebui considerate alimente noi. Cu toate acestea, modificările aduse unui ingredient alimentar care nu a fost utilizat încă pentru consumul uman la un nivel semnificativ în cadrul Uniunii, ar trebui să intre sub incidența prezentului regulament.


Amendamentul

18

Propunere de regulament

Considerentul 14

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(14) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European și al Consiliului20 se aplică în cazul în care un produs, ținând seama de toate caracteristicile sale, poate să se înscrie atât în definiția de „medicament”, astfel cum este prevăzut la articolul 1 alineatul (2) din directiva respectivă, cât și în definiția unui produs reglementat de prezentul regulament. În acest sens, dacă, în conformitate cu Directiva 2001/83/CE, un stat membru stabilește că un produs este un medicament, acesta poate restricționa introducerea pe piață a produsului respectiv în conformitate cu dreptul Uniunii. În plus, medicamentele sunt excluse din definiția produselor alimentare astfel cum este prevăzută la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 și, prin urmare, nu ar trebui să intre sub incidența prezentului regulament.
	(14) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European și a Consiliului20 se aplică în cazurile în care un produs, ținând seama de toate caracteristicile sale, poate să se înscrie atât în definiția de „medicament”, astfel cum este prevăzut în directiva respectivă, cât și în definiția unui produs reglementat de prezentul regulament. În acest sens, dacă, în conformitate cu Directiva 2001/83/CE, un stat membru stabilește că un produs este un medicament, acesta poate restricționa introducerea pe piață a produsului respectiv în conformitate cu dreptul Uniunii. În plus, medicamentele sunt excluse din definiția produselor alimentare astfel cum este prevăzut în Regulamentul (CE) nr. 178/2002 și, prin urmare, nu ar trebui să intre sub incidența prezentului regulament.

	____________________
	____________________

	20 Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, JO L 311, 28.11.2001, p. 67.
	20 Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, JO L 311, 28.11.2001, p. 67.


Amendamentul

19

Propunere de regulament

Considerentul 15

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(15) Ar trebui să fie conferite competențe de executare Comisiei pentru ca aceasta să decidă dacă un anumit aliment se încadrează în definiția unui aliment nou și, prin urmare, se supune normelor privind alimentele noi prevăzute de prezentul regulament.
	eliminat


Justificare

O decizie cu privire la domeniul de aplicare este esențială pentru regulament și, prin urmare, nu ar trebui luată prin acte de punere în aplicare.

Amendamentul

20

Propunere de regulament

Considerentul 15 a (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	(15a) Comisia și EFSA ar trebui să respecte anumite termene specifice pentru a garanta o prelucrare armonioasă a cererilor. Totuși, în cazuri dificile, Comisia și EFSA ar trebui să aibă dreptul de a prelungi respectivele termene, dacă este necesar.


Amendamentul

21

Propunere de regulament

Considerentul 16

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(16) Stabilirea faptului dacă un aliment a fost folosit pentru consumul uman la un nivel semnificativ în cadrul Uniunii înainte de 15 mai 1997, ar trebui să se întemeieze pe informațiile furnizate de operatorii din sectorul alimentar și, după caz, pe alte informații disponibile în statele membre. În cazul în care nu sunt siguri de statutul unui aliment pe care intenționează să-l introducă pe piață, operatorii din sectorul alimentar ar trebui să consulte statele membre. În cazul în care informațiile referitoare la consumul uman înainte de 15 mai 1997 nu există sau nu sunt suficiente, ar trebui să fie stabilită o procedură simplă și transparentă de culegere a acestor informații, prin implicarea Comisiei, a statelor membre și a operatorilor din sectorul alimentar. Ar trebui conferite competențe de executare Comisiei pentru a preciza etapele procedurale ale unui astfel de proces de consultare.
	(16) Stabilirea faptului dacă un aliment a fost folosit pentru consumul uman la un nivel semnificativ în cadrul Uniunii înainte de 15 mai 1997, ar trebui să se întemeieze pe informațiile furnizate de operatorii din sectorul alimentar și, după caz, pe alte informații disponibile în statele membre. În cazul în care nu sunt siguri de statutul unui aliment pe care intenționează să-l introducă pe piață, operatorii din sectorul alimentar ar trebui să consulte statele membre și Comisia. În cazul în care informațiile referitoare la consumul uman înainte de 15 mai 1997 nu există sau nu sunt suficiente, ar trebui să fie stabilită o procedură simplă și transparentă de culegere a acestor informații. 


Amendamentul

22

Propunere de regulament

Considerentul 17

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(17) Alimentele noi ar trebui autorizate și utilizate numai dacă îndeplinesc criteriile prevăzute în prezentul regulament. Alimentele noi ar trebui să fie sigure și utilizarea lor nu ar trebui să inducă consumatorul în eroare. Prin urmare, în cazul în care un aliment nou este destinat să înlocuiască un alt aliment, acesta nu ar trebui să difere de acel aliment într-o măsură în care să prezinte dezavantaje nutriționale pentru consumator.
	(17) Alimentele noi ar trebui autorizate și utilizate numai dacă îndeplinesc criteriile prevăzute în prezentul regulament. Alimentele noi ar trebui să fie sigure, iar evaluarea siguranței lor ar trebui să se bazeze pe principiul precauției, astfel cum este stabilit la articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002. În plus, utilizarea lor nu ar trebui să inducă consumatorul în eroare. Prin urmare, consumatorii ar trebui să fie informați asupra conținutului alimentelor noi, asupra ingredientelor, precum și asupra tehnologiilor folosite pentru obținerea alimentelor noi. Cerințele referitoare la etichetarea produselor sunt așadar deosebit de importante, în special dacă alimentele noi au fost produse folosind metode noi de creștere a animalelor sau metode noi de cultivare a pământului, materiale noi sau procese noi de producție. De asemenea, în cazul în care un aliment nou este destinat să înlocuiască un alt aliment, acesta nu ar trebui să difere de acel aliment într-o măsură în care să prezinte dezavantaje nutriționale pentru consumator sau să fie de calitate inferioară.


Justificare

Prima parte a acestui amendament a fost adoptată de Comisia pentru agricultură și dezvoltare rurală în avizul său din prima lectură privind propunerea din 2008 (2008/0002(COD)) și pare oportună reiterarea faptului că ar trebui aplicat principiul precauției.

Amendamentul

23

Propunere de regulament

Considerentul 18

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(18) Alimentele noi nu ar trebui să fie introduse pe piață sau să fie utilizate în produse alimentare pentru consumul uman, cu excepția cazului în care sunt incluse în lista Uniunii de alimente noi autorizate pentru a fi introduse pe piața Uniunii („lista Uniunii”). Prin urmare, este adecvat să se stabilească, prin intermediul unui act de punere în aplicare, o listă de alimente noi a Uniunii, prin includerea pe aceasta a alimentelor noi deja autorizate sau notificate în temeiul articolelor 4, 5 și 7 din Regulamentul (CE) nr. 258/97, precum și a eventualelor condiții de autorizare existente, după caz. Întrucât alimentele noi respective au făcut deja obiectul unei evaluări privind siguranța lor, au fost produse și comercializate legal în Uniune și nu au dat naștere unor probleme de sănătate în trecut, procedura de consultare ar trebui utilizată pentru stabilirea inițială a listei Uniunii. 
	(18) Alimentele noi nu ar trebui să fie introduse pe piață sau să fie utilizate în produse alimentare pentru consumul uman, cu excepția cazului în care sunt incluse în lista Uniunii de alimente noi autorizate pentru a fi introduse pe piața Uniunii („lista Uniunii”). Prin urmare, este adecvat să se stabilească o listă de alimente noi a Uniunii deja autorizate sau notificate în temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97, precum și a eventualelor condiții de autorizare existente, după caz. Lista ar trebui să fie transparentă, ușor accesibilă și actualizată periodic.


Justificare

Lista alimentelor noi ar trebui să fie anexată la prezentul regulament și actualizată prin acte delegate.

Amendamentul

24

Propunere de regulament

Considerentul 18 a (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	(18a) Ar trebui încurajată introducerea de noi tehnologii și inovații în producția de alimente, cum ar fi biotehnologia și nanotehnologia, deoarece acest lucru ar putea reduce impactul producției de alimente asupra mediului, ar putea spori securitatea alimentară și ar putea aduce beneficii consumatorilor. Prin urmare, evoluțiile din domeniul producției de alimente ar trebui concepute întotdeauna prin prisma celor mai recente dovezi științifice disponibile, în scopul de a asigura confirmarea științifică solidă a siguranței alimentare europene.


Amendamentul

25

Propunere de regulament

Considerentul 19

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(19) Este oportun să se autorizeze un aliment nou prin actualizarea listei Uniunii, sub rezerva îndeplinirii criteriilor și a procedurilor prevăzute în prezentul regulament. Ar trebui să fie pusă în aplicare o procedură care să fie eficientă, rapidă și transparentă. În ceea ce privește alimentele tradiționale provenite din țări terțe pentru care există dovezi de utilizare în condiții de siguranță, este adecvat să se prevadă o procedură mai rapidă și simplificată de actualizare a listei Uniunii în cazul în care nu sunt exprimate obiecții motivate privind siguranța. Adoptarea listei Uniunii implică aplicarea criteriilor stabilite în prezentul regulament, conferindu-se, prin urmare, Comisiei competențe de executare în acest sens.
	(19) Este oportun să se autorizeze un aliment nou prin actualizarea listei Uniunii, sub rezerva îndeplinirii criteriilor și a procedurilor prevăzute în prezentul regulament. Ar trebui să fie pusă în aplicare o procedură care să fie eficientă, rapidă și transparentă. În ceea ce privește alimentele tradiționale provenite din țări terțe pentru care există dovezi de utilizare în condiții de siguranță, solicitanții ar trebui să aibă posibilitatea de a alege o procedură mai rapidă și simplificată de actualizare a listei Uniunii astfel încât timpul de acces pe piață să fie similar cu cel al produselor omoloage din UE. Această procedură ar trebui să fie autorizată în cazul în care nu sunt exprimate obiecții motivate privind siguranța. Competența de a adopta acte în conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui, prin urmare, delegată Comisiei, în vederea actualizării listei.


Justificare

Întrucât măsurile respective au o aplicare generală și sunt destinate să modifice anumite elemente neesențiale ale prezentului regulament, Comisia ar trebui să fie împuternicită să adopte acte delegate în conformitate cu articolul 290 din TFUE în vederea actualizării listei.

Amendamentul

26

Propunere de regulament

Considerentul 20

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(20) De asemenea, este necesar să se stabilească criteriile de evaluare a riscurilor care pot rezulta din utilizarea alimentelor noi. Pentru a asigura evaluarea științifică armonizată a alimentelor noi, aceste evaluări ar trebui să fie efectuate de Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentară („EFSA“).
	(20) De asemenea, este necesar să se definească și să se stabilească în mod clar criteriile de evaluare a riscurilor care pot rezulta din utilizarea alimentelor noi. Pentru a asigura evaluarea științifică armonizată a alimentelor noi, aceste evaluări ar trebui să fie efectuate de EFSA. EFSA, ale cărei evaluări ar trebui să fie efectuate într-un mod transparent, ar trebui să înființeze o rețea împreună cu statele membre și Comitetul consultativ pentru alimente și procese noi (Advisory Committee on Novel Foods and Processes – ACNFP). Orice caracteristică nouă a unui aliment nou care poate avea un impact asupra sănătății ar trebui evaluată în mod individual.


Amendamentul

27

Propunere de regulament

Considerentul 21

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(21) În ceea ce privește posibila utilizare a nanomaterialelor pentru uzul alimentar, EFSA a considerat în avizul său din 6 aprilie 201121 „Guidance on the risk assessment of the application of nanoscience and nanotechnologies in the food and feed chain” („Orientări privind evaluarea riscurilor aplicațiilor nanoștiinței și nanotehnologiilor în lanțul alimentar și furajer”), că sunt disponibile informații limitate referitoare la anumite aspecte de nanotoxicocinetică și toxicologie a nanomaterialelor fabricate și că metodele existente de verificare a toxicității ar putea necesita modificări metodologice. Pentru o mai bună evaluare a siguranței nanomaterialelor pentru uz alimentar, Comisia elaborează în prezent metodologii de testare care țin seama de caracteristicile specifice ale nanomaterialelor fabricate.
	(21) În ceea ce privește posibila utilizare a nanomaterialelor pentru uzul alimentar, EFSA a recunoscut în avizul său din 6 aprilie 201121 „Guidance on the risk assessment of the application of nanoscience and nanotechnologies in the food and feed chain” („Orientări privind evaluarea riscurilor aplicațiilor nanoștiinței și nanotehnologiilor în lanțul alimentar și furajer”), că este posibil ca metodele de testare disponibile în prezent să nu fie suficiente pentru evaluarea riscurilor asociate nanomaterialelor și, mai precis, a considerat că sunt disponibile informații limitate referitoare la anumite aspecte de nanotoxicocinetică și toxicologie a nanomaterialelor fabricate și că metodele existente de verificare a toxicității ar putea necesita modificări metodologice. Pentru o mai bună evaluare a siguranței nanomaterialelor pentru uz alimentar, Comisia ar trebui, prin urmare, să elaboreze urgent metodologii de testare care să nu folosească animale și care să țină seama de caracteristicile specifice ale nanomaterialelor fabricate. Luând în considerare deficiențele existente atât în ceea ce privește profilul toxicologic cât și metodologiile de măsurare, este necesar să se pună în aplicare principiul precauției pentru a reduce eventualele expuneri umane la nanomateriale.

	__________________
	__________________

	21 EFSA Journal 2011; 9(5):2140.
	21 EFSA Journal 2011; 9(5):2140.


Justificare

Prezentul amendament a fost deja inclus în poziția Parlamentului European în a doua lectură din 2010. Raportul întocmit de EFSA afirmă: „În prezent, există incertitudini legate de identificarea, caracterizarea și detectarea ENM, care sunt corelate cu lipsa unor metode de testare adecvate și recunoscute, care să acopere toate cererile, aspectele și proprietățile posibile ale ENM. În mod similar, există o serie de incertitudini legate de aplicabilitatea metodelor standard de testare biologică și toxicologică actuale în cazul nanomaterialelor fabricate.” [ENM, Engineered nanomaterials (nanomateriale fabricate)]

Amendamentul

28

Propunere de regulament

Considerentul 21 a (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	(21a) Există diferite interpretări ale termenului „particulă”. Prin urmare, ar trebui clarificat faptul că alimentele care conțin nanomateriale moi, cum ar fi micelii sau lipozomii, sunt, de asemenea, incluse în definiția „alimentului nou”.


Justificare

Trebuie precizat faptul că termenul „particulă” în contextul definirii nanomaterialelor din prezentul regulament nu acoperă numai părți de materie cu limite fizice definite, deoarece aceasta ar presupune că, potrivit interpretării actuale, nanomaterialele moi, cum ar fi micelii, nu sunt acoperite și, prin urmare, nu fac obiectul unei autorizații de precomercializare. Totuși, acestea sunt exact aplicațiile relevante dintr-o perspectivă de reglementare, deoarece utilizarea lor este luată în considerare în aplicațiile pentru alimente (de exemplu ca substanțe suport pentru vitamine și alte substanțe cu efect nutrițional sau fiziologic).

Amendamentul

29

Propunere de regulament

Considerentul 21 b (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	(21b) În cazul în care metodele de testare se aplică nanomaterialelor, ar trebui să se furnizeze o explicație privind caracterul adecvat din punct de vedere științific al acestora pentru nanomateriale și, dacă este cazul, adaptările sau ajustările tehnice care au fost efectuate pentru a ține seama de caracteristicile specifice ale acestor materiale.


Justificare

Această formulare a fost deja convenită în cadrul Regulamentului nr. 528/2012 privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide (a se vedea anexa II punctul 5).

Amendamentul

30

Propunere de regulament

Considerentul 21 c (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	(21c) Numai nanomaterialele introduse pe o listă de substanțe aprobate ar trebui să fie prezente în ambalajele alimentare, însoțite de o limită a migrării în sau pe produsele alimentare conținute în ambalajele respective.


Justificare

Întrucât prezentul regulament vizează nanomaterialele din alimente, printre altele, este important să se garanteze că sunt luate în considerare și nanoparticulele care ar putea în mod accidental să migreze în alimente. Există o nevoie urgentă de acțiune, întrucât nu există o legislație specifică până în prezent, și fie nu există cerințe în materie de testare, fie se aplică metode de testare necorespunzătoare. Prezentul amendament a fost deja inclus în poziția Parlamentului European în a doua lectură din 2010.

Amendamentul

31

Propunere de regulament

Considerentul 22

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(22) În cazul în care un aliment nou este autorizat și inclus în lista Uniunii, Comisia ar trebui să aibă competența de a introduce cerințe de monitorizare după-introducerea pe piață pentru a monitoriza utilizarea alimentului nou autorizat, pentru a se asigura că utilizarea este în limitele de siguranță în conformitate cu evaluarea siguranței efectuată de EFSA.
	(22) În cazul în care un aliment nou este autorizat și inclus în lista Uniunii, ar trebui să fie introduse cerințe de monitorizare după introducerea pe piață pentru a monitoriza utilizarea alimentului nou autorizat, pentru a se asigura că utilizarea este în limitele de siguranță în conformitate cu evaluarea siguranței efectuată de EFSA. În orice caz, operatorii din sectorul alimentar ar trebui să informeze Comisia cu privire la orice informații pertinente referitoare la alimentele pe care le-au introdus pe piață.


Justificare

Pe baza amendamentelor 88 și 89 din proiectul de raport.

Amendamentul

32

Propunere de regulament

Considerentul 23

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(23) În anumite situații, pentru a stimula cercetarea și dezvoltarea în cadrul industriei agroalimentare și, în acest fel, inovarea, este necesar să se protejeze investițiile realizate de inovatori în colectarea informațiilor și a datelor furnizate în sprijinul unei cereri pentru un aliment nou depuse în conformitate cu prezentul regulament. Dovezile științifice recente și datele care fac obiectul unui drept de proprietate furnizate în sprijinul unei cereri de includere a unui aliment nou pe lista Uniunii ar trebui protejate. Aceste date și informații ar trebui, pentru o perioadă limitată de timp, să nu fie folosite în beneficiul unui solicitant ulterior, fără acordul primului solicitant. Protecția datelor științifice furnizate de un solicitant nu ar trebui să împiedice alți solicitanți să ceară includerea în lista de alimenter noi a Uniunii pe baza propriilor lor date științifice, sau prin trimiterea la datele protejate cu acordul primului solicitant. Cu toate acestea, durata globală de cinci ani care a fost acordată solicitantului anterior pentru protecția datelor sale nu ar trebui să fie extinsă din cauza faptului că protecția datelor a fost acordată unor solicitanți ulteriori.
	(23) În anumite situații, pentru a stimula cercetarea și dezvoltarea în cadrul industriei agroalimentare și, în acest fel, inovarea, este necesar să se protejeze investițiile realizate de solicitanți în colectarea informațiilor și a datelor furnizate în sprijinul unei cereri pentru un aliment nou depuse în conformitate cu prezentul regulament. Datele care fac obiectul unui drept de proprietate furnizate în sprijinul unei cereri de includere a unui aliment nou pe lista Uniunii ar trebui protejate. Aceste date și informații ar trebui, pentru o perioadă limitată de timp, să nu fie folosite în beneficiul unui solicitant ulterior, fără acordul solicitantului inițial. Protecția datelor științifice furnizate de un solicitant nu ar trebui să împiedice alți solicitanți să ceară includerea în lista de alimente noi a Uniunii pe baza propriilor lor date științifice, sau prin trimiterea la datele furnizate de solicitantul inițial, cu acordul acestuia. Cu toate acestea, durata globală de șapte ani care a fost acordată solicitantului inițial pentru protecția datelor sale nu ar trebui să fie extinsă din cauza faptului că protecția datelor a fost acordată unor solicitanți ulteriori.


Amendamentul

33

Propunere de regulament

Considerentul 23 a (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	(23a) În cazul în care un solicitant cere protecția datelor pentru același aliment atât în temeiul prezentului regulament, cât și al Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, Comisia ar trebui să depună eforturi pentru a alinia calendarul ambelor proceduri de autorizare astfel încât perioadele de protecție a datelor să coincidă. Dacă pentru a realiza acest lucru este necesar ca una dintre proceduri să fie întârziată, solicitantul ar trebui să fie consultat în prealabil.


Amendamentul

34

Propunere de regulament

Considerentul 23 b (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	(23b) Asigurând confidențialitatea cererii, Comisia ar trebui să pună la dispoziția părților interesate o listă orientativă de cereri care să cuprindă informațiile de bază. Respectiva listă ar trebui să împiedice depunerea de cereri identice sau duplicate în mod succesiv și, prin urmare, ar trebui să reducă sarcina administrativă atât pentru potențialii solicitanți, cât și pentru Uniune.


Amendamentul

35

Propunere de regulament

Considerentul 24

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(24) Alimentele noi se supun cerințelor generale de etichetare prevăzute în Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European și al Consiliului privind informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare și altor cerințe relevate de etichetare relevante din dreptul Uniunii aplicabil alimentelor. În anumite cazuri, poate fi necesar ca eticheta să conțină informații suplimentare, în special în ceea ce privește descrierea alimentului, originea sa sau condițiile sale de utilizare cu scopul de a informa corespunzător consumatorul asupra naturii alimentului nou.
	(24) Alimentele noi se supun cerințelor generale de etichetare prevăzute în Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European și al Consiliului privind informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare și altor cerințe relevate de etichetare relevante din dreptul Uniunii aplicabil alimentelor. Eticheta ar trebui să conțină informații suplimentare, în special în ceea ce privește descrierea, originea și compoziția alimentului, precum și condițiile sale de utilizare, cu scopul de a informa corespunzător consumatorul asupra naturii alimentului nou, inclusiv în cazul celor provenite din țări terțe. Prin urmare, atunci când un aliment nou este inclus pe lista Uniunii sau pe lista alimentelor tradiționale provenite din țări terțe, pot fi impuse condiții de utilizare sau cerințe de etichetare specifice, care, printre altele, ar putea fi legate de orice caracteristici specifice sau proprietăți ale alimentelor, precum compoziția, valoarea nutrițională sau efectele asupra nutriției și utilizarea preconizată a alimentului, sau de considerații etice sau de implicațiile asupra sănătății unor grupuri specifice ale populației. Este oportun ca, în prezentul regulament, să se prevadă cerințele de etichetare specifice cu privire la ingredientele alimentare prezente sub formă de nanomateriale fabricate care intră în domeniul de aplicare al prezentului regulament. Materialele care dau naștere unor probleme de natură etică, precum în prezentul Regulament (CE) nr. 258/97, ar trebui să fie, de asemenea, indicate pe etichetă, pentru a permite consumatorilor să facă alegeri în cunoștință de cauză.


Amendamentul

36

Propunere de regulament

Considerentul 24 a (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	(24a) Alimentele noi fac obiectul cerințelor legislației Uniunii privind materialele și obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare, în special Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European și al Consiliului1a și măsurile specifice adoptate în temeiul acestuia.

	
	__________________

	
	1a Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European și al Consiliului din 27 octombrie 2004 privind materialele și obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare și de abrogare a Directivelor 80/590/CEE și 89/109/CEE (JO L 338, 13.11.2004, p. 4).


Justificare

Prezentul considerent are rolul de a oferi informații și de a reconfirma faptul că alimentele noi și alimentele provenite din țări terțe fac obiectul nu doar al cerințelor de etichetare din UE, ci și al cerințelor de ambalare. Noul considerent nu creează nicio obligație juridică nouă în prezentul regulament.

Amendamentul

37

Propunere de regulament

Considerentul 24 b (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	(24b) În a doua lectură din 2010 referitoare la dosarul alimentelor noi, Parlamentul European s-a pronunțat, cu o foarte largă majoritate, în favoarea interzicerii introducerii pe piață a alimentelor provenite din animale clonate și din descendenți ai acestora. După eșecul procedurii de conciliere privind alimentele noi din martie 2011, Comisia s-a angajat să elaboreze o propunere concretă privind animalele clonate și descendenții acestora, care să țină cont de poziția Consiliului și a Parlamentului European. Cu toate acestea, propunerile privind clonarea și alimentele provenite din clone prezentate în decembrie 2013 nu prevăd nicio măsură referitoare la descendenții animalelor clonate, nici măcar cu scopul de informare a consumatorilor. În plus, acestea nu permit Parlamentului European să își exercite drepturile de colegiuitor. Prin urmare, este oportun ca Comisia să profite de ocazia oferită de numirea noului colegiu de comisari și să își retragă propunerile din 2013 pentru a formula noi propuneri, pe baza procedurii legislative ordinare, care să țină seama de cerințele Parlamentului.


Justificare

În ciuda tuturor promisiunilor făcute de Comisie, „propunerea privind alimentele provenite din clonare” nu ține cont de cererile PE și nu prevede măsuri privind descendenții animalelor clonate. Acesta este un regres enorm față de martie 2011, când cel puțin etichetarea cărnii proaspete de vită a fost convenită de către toate instituțiile, și o insultă adusă deputaților din Parlamentul European, care au solicitat, cu o foarte largă majoritate, interzicerea alimentelor provenite din animale clonate și din descendenții acestora. În plus, temeiul juridic al măsurii nu permite codecizia, astfel încât Parlamentul European ar fi chiar privat de competențele sale de colegiuitor.

Amendamentul

38

Propunere de regulament

Considerentul 25

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(25) Pentru acele cereri care au fost prezentate în temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 înainte de data aplicării prezentului regulament, ar trebui să se încheie o evaluare a riscurilor și proceduri de autorizare, în conformitate cu prezentul regulament. În plus, datorită clarificării din definiția alimentului nou prevăzută în prezentul regulament și pentru a spori securitatea juridică, un aliment care a fost introdus legal pe piață la data aplicării prezentului regulament, ar trebui să aibă în principiu posibilitatea de a continua să fie introdus pe piață până când evaluarea riscurilor și procedurile de autorizare au fost încheiate. Prin urmare, ar trebui stabilite norme tranzitorii pentru a asigura o tranziție fără dificultăți spre dispozițiile din prezentul regulament.
	(25) Pentru acele cereri care au fost prezentate în temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 înainte de data aplicării prezentului regulament, ar trebui să se încheie o evaluare a riscurilor și proceduri de autorizare, în conformitate cu prezentul regulament. În plus, datorită clarificării din definiția alimentului nou prevăzută în prezentul regulament și pentru a spori securitatea juridică, un aliment care a fost introdus legal pe piață la data aplicării prezentului regulament, ar trebui să aibă în principiu posibilitatea de a continua să fie introdus pe piață până când evaluarea riscurilor și procedurile de autorizare au fost încheiate. Prin urmare, ar trebui stabilite dispoziții tranzitorii pentru a asigura o tranziție fără dificultăți spre dispozițiile din prezentul regulament.


Amendamentul

39

Propunere de regulament

Considerentul 25 a (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	(25a) Pentru a permite modificarea listei Uniunii ca urmare a autorizării unor alimente noi, competența de a adopta acte în conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui delegată Comisiei în vederea actualizării listei Uniunii. Este deosebit de important ca, în timpul lucrărilor pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți. Atunci când pregătește și elaborează acte delegate, Comisia ar trebui să asigure o transmitere simultană, în timp util și adecvată a documentelor relevante către Parlamentul European și Consiliu.


Amendamentul

40

Propunere de regulament

Considerentul 27

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(27) În vederea asigurării unor condiții uniforme pentru punerea în aplicare a prezentului regulament în ceea ce privește actualizarea listei Uniunii, în ceea ce privește adăugarea unui aliment tradițional provenit dintr-o țară terță, în cazul în care nu au fost exprimate obiecții motivate privind securitatea, competențele de executare ar trebui să fie conferite Comisiei.
	(27) Comisia ar trebui să aibă competența de a adopta acte delegate în conformitate cu articolul 26a în ceea ce privește actualizarea listei Uniunii, în ceea ce privește adăugarea unui aliment tradițional provenit dintr-o țară terță, în cazul în care nu au fost exprimate obiecții motivate privind securitatea.


Justificare

Comisia ar trebui să dispună de competența de a adopta acte delegate în conformitate cu articolul 290 din TFUE în vederea actualizării listei Uniunii.

Amendamentul

41

Propunere de regulament

Considerentul 28
	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(28) Competențele de executare legate de definiția „alimentului nou”, procesul de consultare care vizează determinarea statutului noului aliment, alte actualizări ale listei Uniunii, elaborarea și prezentarea cererilor sau notificărilor pentru includerea produselor alimentare pe lista Uniunii, modalitățile de verificare a valabilității cererilor sau notificărilor, tratamentul confidențial al datelor și dispozițiile tranzitorii, ar trebui exercitate în conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European și al Consiliului22.
	(28) Competențele de executare legate de elaborarea și prezentarea cererilor sau notificărilor pentru includerea produselor alimentare pe lista Uniunii, modalitățile de verificare a valabilității acestor cereri sau notificări, etapele procedurale pentru schimbul de informații pentru prezentarea de obiecții motivate privind securitatea, tipul de informații care să fie incluse în avizul adoptat de EFSA și tratamentul confidențial al datelor și dispozițiile tranzitorii, ar trebui exercitate în conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European și al Consiliului22.

	__________________
	__________________

	22 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor și principiilor generale privind mecanismele de control de către statele membre al exercitării competențelor de executare de către Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).
	22 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor și principiilor generale privind mecanismele de control de către statele membre al exercitării competențelor de executare de către Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).


Justificare

Considerentul ar trebui adaptat în funcție de rezultatul votului diferitelor amendamente privind actele delegate/de punere în aplicare.

Amendamentul

42

Propunere de regulament

Considerentul 28 a (nou)
	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	(28a) În vederea completării sau a modificării anumitor elemente neesențiale ale prezentului regulament, competența de a adopta acte în conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind funcționarea Uniunii Europene ar trebui delegată Comisiei în ceea ce privește stabilirea tipurilor de alimente care intră în domeniul de aplicare al prezentului regulament pentru fiecare categorie de alimente noi, stabilirea etapelor procedurii de consultare, definirea noțiunii „parte semnificativă din populația unei țări terțe” și actualizarea listei cu alimente noi a Uniunii. Este deosebit de important ca, în timpul lucrărilor pregătitoare, Comisia să organizeze consultări adecvate, inclusiv la nivel de experți. Atunci când pregătește și întocmește acte delegate, Comisia ar trebui să asigure o transmitere simultană, în timp util și corespunzătoare a documentelor pertinente către Parlamentul European și către Consiliu.


Amendamentul

43

Propunere de regulament

Considerentul 28 b (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	(28b) Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European și al Consiliului1a stabilește normele generale pentru efectuarea controalelor oficiale în vederea verificării respectării legislației în domeniul alimentar. Prin urmare, statele membre trebuie să realizeze controale oficiale în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004, pentru a asigura respectarea prezentului regulament.

	
	__________________

	
	1aRegulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European și al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind controalele oficiale efectuate pentru a asigura verificarea conformității cu legislația privind hrana pentru animale și produsele alimentare și cu normele de sănătate animală și de bunăstare a animalelor (JO L 165, 30.4.2004, p. 1). Versiune corectată (JO L 191, 28.5.2004, p. 1).


Justificare

O trimitere specială la Regulamentul privind controalele oficiale a fost inclusă în propunerea Comisiei din 2008 și menținerea acesteia este necesară.

Amendamentul

44

Propunere de regulament

Articolul 1 – titlu, alineatul 1 și alineatul 2, litera a

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Obiectivul și domeniul de aplicare
	Obiect, scop și domeniu de aplicare

	(1) Prezentul regulament stabilește norme armonizate pentru introducerea pe piață a alimentelor noi pe teritoriul Uniunii pentru a asigura funcționarea eficientă a pieței interne, oferind în același timp un nivel ridicat de protecție a sănătății umane și a intereselor consumatorilor.
	(1) Prezentul regulament stabilește norme pentru introducerea pe piață a alimentelor noi pe teritoriul Uniunii.

	
	(1a) Scopul prezentului regulament este de a oferi un nivel ridicat de protecție a sănătății umane, a mediului și a intereselor consumatorilor, asigurând, totodată, funcționarea eficientă a pieței interne.

	(2) Prezentul regulament nu se aplică:
	(2) Prezentul regulament nu se aplică:

	(a) alimentelor modificate genetic care se află sub incidența Regulamentului (CE) nr. 1829/2003;
	(a) alimentelor modificate genetic care se află sub incidența Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 și a Directivei 2001/18/CE;


Amendamentul

45

Propunere de regulament

Articolul 1 – alineatul 2 – litera c

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(c) alimentelor care intră sub incidența Directivei XXX/XX/UE al Consiliului privind [privind introducerea pe piață a alimentelor din clone animale].
	eliminat


Amendamentul

46

Propunere de regulament

Articolul 2

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Definiții
	Definiții

	(1) În scopul aplicării prezentului regulament, se aplică definițiile stabilite la articolele 2 și 3 din Regulamentul (CE) nr 178/2002. 
	(1) În scopul aplicării prezentului regulament, se aplică definițiile stabilite la articolele 2 și 3 din Regulamentul (CE) nr 178/2002. 

	(2) Se aplică , de asemenea, următoarele definiții:
	(2) Se aplică, de asemenea, următoarele definiții:

	(a) „aliment nou” înseamnă un aliment care nu a fost utilizat pentru consumul uman la un nivel semnificativ pe teritoriul Uniunii înainte de 15 mai 1997, indiferent de data aderării diferitelor state membre la Uniune și include în special:
	(a) „aliment nou” înseamnă orice aliment care nu a fost utilizat pentru consumul uman la un nivel semnificativ pe teritoriul Uniunii înainte de 15 mai 1997, indiferent de data aderării diferitelor state membre la Uniune și care intră cel puțin în una dintre următoarele categorii:

	
	(-i) aliment cu o structură moleculară primară nouă sau modificată în mod intenționat;

	
	(-ia) aliment care are la bază microorganisme, ciuperci sau alge sau care este izolat ori produs din acestea;

	
	(-ib) aliment care are la bază plante sau care este izolat ori produs din acestea, cu excepția plantelor care au un istoric de utilizare alimentară în condiții de siguranță pe piața Uniunii și au fost obținute prin:

	
	- practici de înmulțire tradiționale; sau

	
	- practici de înmulțire netradiționale, în cazul în care acele practici nu duc la schimbări semnificative în compoziția sau structura alimentului care să afecteze valoarea lor nutritivă, metabolismul sau nivelul de substanțe nedorite;

	
	(-ic) aliment din animale clonate sau din descendenți ai acestora, conform articolului 29a (nou);

	
	(-id) aliment care conține sau este compus din culturi de celule sau de țesuturi sau care este obținut din astfel de culturi;

	
	(-ie) aliment care este compus din animale sau părți ale animalelor sau care este izolat ori produs din acestea, inclusiv animale întregi, precum insectele, cu excepția alimentelor produse din animale obținute prin practici de reproducere tradiționale și care are un istoric de utilizare alimentară în condiții de siguranță pe piața Uniunii;

	(i) alimente cărora li s-a aplicat un nou tip de proces de producere, care nu a fost utilizat pentru producerea de alimente pe teritoriul Uniunii înainte de 15 mai 1997, în cazul în care acest proces de producție duce la schimbări semnificative în compoziția sau structura alimentelor care le afectează valoarea nutritivă, modul în care sunt metabolizate sau nivelul de substanțe nedorite;
	(i) aliment care rezultă dintr-un nou tip de proces de producție, care nu a fost utilizat pentru alimente pe teritoriul Uniunii înainte de 15 mai 1997, care ar putea duce la schimbări semnificative în compoziția sau structura alimentelor, afectând valoarea lor nutritivă, modul în care sunt metabolizate sau nivelul de substanțe nedorite, sau în cazul în care acest proces de producție ar putea suscita preocupări de natură etică;

	(ii) „aliment care conține sau care are la bază nanomateriale fabricate” astfel cum este definit la articolul 2 alineatul (2) litera (t) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011;
	(ii) aliment care a suferit modificări intenționate ale dimensiunii, formei sau structurii particulelor sau ale distribuirii dimensiunilor particulelor, prin intermediul oricărei tehnologii care le reduce la scară nanometrică, sau aliment rezultat în urma unor astfel de modificări. În cazul cererilor privind alimentele, ar trebui luat în considerare un prag de 10 %, astfel cum este recomandat de EFSA;

	(iii) vitamine, minerale și alte substanțe utilizate în conformitate cu Directiva 2002/46/CE, Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 sau Regulamentul (UE) nr. 609/2013, în cazul în care: 
	(iii) vitamine, minerale și alte substanțe utilizate în conformitate cu Directiva 2002/46/CE, Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 sau Regulamentul (UE) nr. 609/2013, în cazul în care: 

	– a fost aplicat un nou proces de producție astfel cum este menționat la litera (i) din prezentul alineat; sau
	– a fost aplicat un nou proces de producție astfel cum este menționat la litera (i) din prezentul alineat; 

	– aceste substanțe conțin sau au la bază „nanomateriale fabricate” astfel cum sunt definite la articolul 2 alineatul (2) litera (t) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011;
	- aceste substanțe conțin sau au la bază orice material fabricat în mod intenționat, care conține particule, fie într-o stare liberă, fie formând agregate sau aglomerate, atunci când una sau mai multe dimensiuni externe a cel puțin 10 % din particule calculate folosind distribuția dimensională după număr se încadrează în intervalul de mărime 1 nm-100 nm; sau

	
	- s-a utilizat o sursă nouă sau un material de pornire nou pentru o singură formă sau pentru amestecuri de vitamine, minerale și alte substanțe utilizate în conformitate cu Directiva 2002/46/CE, cu Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 sau cu Regulamentul (UE) nr. 609/2013;

	(iv) alimente utilizate exclusiv în suplimente alimentare pe teritoriul Uniunii înainte de 15 mai 1997, în cazul în care urmează să fie utilizate în alte alimente decât suplimentele alimentare astfel cum au fost definite la articolul 2 litera (a) din Directiva 2002/46/CE. 
	(iv) aliment utilizat exclusiv în suplimente alimentare pe teritoriul Uniunii înainte de 15 mai 1997, în cazul în care urmează să fie utilizat în alte alimente decât suplimentele alimentare astfel cum au fost definite la articolul 2 litera (a) din Directiva 2002/46/CE. 

	(b) „aliment tradițional provenit dintr-o țară terță” înseamnă un aliment nou, altele decât alimentele noi astfel cum sunt menționate la litera (a) punctele (i) - (iii), care provin din producția primară, în privința cărora există un istoric de utilizare alimentară în condiții de siguranță într-o țară terță.
	(b) „aliment tradițional provenit dintr-o țară terță” înseamnă un aliment nou, altele decât alimentele noi astfel cum sunt menționate la litera (a) punctele (-i), (i), (ii) și (iii), care provin din producția primară, în privința cărora există un istoric de utilizare alimentară în condiții de siguranță într-o țară terță. 

	(c) „istoric de utilizare alimentară în condiții de siguranță într-o țară terță“ înseamnă că siguranța alimentului în cauză este confirmată de date privind compoziția acestuia, precum și de experiența folosirii sale și de folosirea sa continuă, pe o perioadă de cel puțin 25 de ani, în regimul alimentar normal al unei mari părți din populația unei țări terțe, anterior notificării menționate la articolul 13.
	(c) „istoric de utilizare alimentară în condiții de siguranță într-o țară terță” înseamnă că siguranța alimentului în cauză este confirmată de date privind compoziția acestuia, precum și de experiența folosirii sale și de folosirea sa continuă, pe o perioadă de cel puțin 25 de ani, în regimul alimentar normal al unei părți semnificative a populației din cel puțin o țară terță, așa cum este definit în orientările menționate la articolul 4 din prezentul regulament, anterior notificării menționate la articolul 13.

	(d) „solicitantul” înseamnă statul membru, țara terță sau partea interesată, care poate reprezenta mai multe părți interesate, care a depus o cerere în conformitate cu articolul 9 sau 15 sau a trimis o notificare Comisiei în conformitate cu articolul 13;
	(d) „solicitantul” înseamnă statul membru, țara terță sau partea interesată, care poate reprezenta mai multe părți interesate, care a depus o cerere în conformitate cu articolul 9 sau 15 sau a trimis o notificare Comisiei în conformitate cu articolul 13;

	(e) „cerere valabilă” și „notificare valabilă” înseamnă o cerere sau o notificare care intră în domeniul de aplicare al prezentului regulament și conține toate informațiile necesare pentru evaluarea riscurilor și procedura de autorizare.
	(e) „cerere valabilă” și „notificare valabilă” înseamnă o cerere sau o notificare care intră în domeniul de aplicare al prezentului regulament și conține toate informațiile necesare pentru evaluarea riscurilor și procedura de autorizare.

	
	(ea) „proces de producție nou” înseamnă un proces neutilizat pentru producția de alimente pe teritoriul Uniunii înainte de 15 mai 1997;

	
	(eb) „practici de înmulțire tradiționale” sau „practici de reproducere tradiționale” înseamnă practici utilizate pentru producția de alimente pe teritoriul Uniunii înainte de 15 mai 1997; 

	
	(ec) „animale clonate” înseamnă animale produse cu ajutorul unei metode de reproducere artificială, asexuată, care are ca scop producerea unei copii identice sau aproape identice din punct de vedere genetic a unui animal individual;

	
	(ed) „descendenți ai animalelor clonate” înseamnă animale produse prin reproducere sexuată, în cazurile în care cel puțin unul dintre progenitorii acestora este animal clonat.


Amendamentul

47

Propunere de regulament

Articolul 3

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Articolul 3
	eliminat

	Competențe de executare privind definiția alimentelor noi la articolul 2 alineatul (2) litera (a)
	

	Pentru a asigura punerea în aplicare uniformă a prezentului regulament, Comisia poate decide, prin intermediul unor acte de punere în aplicare, dacă un anumit aliment intră în definiția alimentelor noi, astfel cum se prevede la articolul 2 alineatul (2) litera (a).
	

	Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menționată la articolul 27 alineatul (3).
	


Justificare

Prezentul articol prezintă o mai mare coerență cu articolul 4 și, prin urmare, a fost mutat. 

Amendamentul

48

Propunere de regulament

Articolul 4

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Procedura de stabilire a statutului de aliment nou
	Procedura de stabilire a statutului de aliment nou

	(1) Operatorii din sectorul alimentar verifică dacă alimentul pe care intenționează să îl introducă pe piață pe teritoriul Uniunii se înscrie în domeniul de aplicare al prezentului regulament.
	(1) Operatorii din sectorul alimentar verifică dacă alimentul pe care intenționează să îl introducă pe piață pe teritoriul Uniunii se înscrie în domeniul de aplicare al prezentului regulament.

	(2) Operatorii din sectorul alimentar consultă un stat membru atunci când nu sunt siguri dacă alimentul pe care intenționează să îl introducă pe piață pe teritoriul Uniunii se înscrie în domeniul de aplicare al prezentului regulament. În acest caz, operatorii din sectorul alimentar furnizează toate informațiile necesare, la cererea statului membru în cauză, pentru a-i permite să determine în special în ce măsură alimentul în chestiune a fost folosit pentru consumul uman în Uniune înainte de 15 mai 1997.
	(2) În cazul în care nu sunt siguri dacă alimentul pe care intenționează să îl introducă pe piață pe teritoriul Uniunii se înscrie în domeniul de aplicare al prezentului regulament, operatorii din sectorul alimentar consultă statul membru pe teritoriul căruia intenționează să introducă prima dată alimentul nou. Operatorii din sectorul alimentar furnizează toate informațiile necesare statului membru în cauză, pentru a-i permite să determine dacă un aliment intră sau nu în domeniul de aplicare al prezentului regulament. În vederea acestei evaluări, statul membru poate consulta Comisia și alte state membre.

	(3) Comisia poate preciza, prin intermediul unor acte de punere în aplicare, etapele procedurale ale procesului de consultare prevăzut la alineatul (2).
	(3) Comisia este împuternicită să adopte acte delegate în conformitate cu articolul 26a pentru a stabili:

	
	- tipurile de alimente care intră în domeniul de aplicare al prezentului regulament pentru fiecare din categoriile menționate la articolul 2 alineatul (2) litera (a);

	
	- etapele procedurale ale procesului de consultare; și

	
	- în urma consultării cu EFSA, definiția noțiunii „parte semnificativă din populația unei țări terțe”.

	Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menționată la articolul 27 alineatul (3).
	Aceste acte delegate se adoptă până la ...+.

	
	_______________________

	
	+JO: a se introduce data: 12 luni după intrarea în vigoare a prezentului regulament.


Amendamentul

49

Propunere de regulament

Articolul 5

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Lista cu alimente noi a Uniunii
	Lista cu alimente noi a Uniunii

	(1) Comisia stabilește și actualizează o listă a Uniunii a alimentelor noi autorizate care urmează a fi introduse pe piață pe teritoriul Uniunii în conformitate cu articolele 6, 7 și 8 (denumită în continuare „lista Uniunii”).
	(1) O listă a Uniunii cu alimentele noi autorizate care urmează a fi introduse pe piață pe teritoriul Uniunii în conformitate cu articolele 6 și 8 (denumită în continuare „lista Uniunii”) este stabilită în anexă.

	(2) Doar alimentele noi autorizate și incluse în lista Uniunii pot fi introduse pe piață pe teritoriul Uniunii ca atare și utilizate în sau pe alimente, în condițiile de utilizare specificate în listă.
	(2) Doar alimentele noi autorizate și incluse în lista Uniunii pot fi introduse pe piață pe teritoriul Uniunii ca atare sau utilizate în sau pe alimente, conform condițiilor de utilizare și cerințelor de etichetare specificate în listă. 

	
	(2a) Comisia pune, de asemenea, la dispoziția publicului, pe site-ul său de internet, o listă cu cererile respinse, pentru a servi drept referință pentru viitoarele cereri. Această listă indică motivele respingerii. 


Amendamentul

50

Propunere de regulament

Articolul 6 – paragraful 1

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Comisia nu autorizează și nu include un aliment nou pe lista Uniunii decât în cazul în care este în conformitate cu următoarele condiții:
	Comisia nu autorizează și nu include un aliment nou pe lista Uniunii decât în cazul în care este în conformitate cu următoarele condiții:

	(a) pe baza dovezilor științifice disponibile, nu pune nicio problemă de siguranță pentru sănătatea consumatorului;
	(a) pe baza dovezilor științifice și după aplicarea principiului precauției prevăzut la articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, nu pune nicio problemă de siguranță pentru sănătatea umană, pentru bunăstarea animalelor și, după caz, pentru mediu;

	(b) utilizarea sa nu induce în eroare consumatorul;
	(b) utilizarea sa prevăzută, prezentarea și etichetarea nu induc în eroare consumatorul, în special atunci când există o modificare semnificativă a valorii nutritive a unui aliment destinat să înlocuiască un alt aliment;

	(c) dacă este destinat să înlocuiască un alt aliment, nu diferă de acel aliment într-un mod în care consumul său normal ar fi dezavantajos pentru consumator pe plan nutrițional.
	(c) dacă este destinat să înlocuiască un alt aliment, diferă de acel aliment într-un mod în care consumul său normal ar fi deosebit de avantajos pentru consumator pe plan nutrițional, pe planul sănătății și al mediului și pe plan social;

	
	(ca) este posibilă verificarea trasabilității materialelor utilizate în fabricarea alimentului respectiv.

	
	În cazul în care există opinii divergente în cadrul studiilor științifice, astfel cum s-a menționat la litera (a), concluzia se formulează pe baza avizului emis de EFSA.


Justificare

O diferență nesemnificativă privind valoarea nutrițională nu ar trebui să justifice refuzul de a autoriza o cerere în cazul în care această diferență nu va avea un impact asupra sănătății umane. În cazul existenței unui conflict între concluziile studiilor științifice, EFSA trebuie să aibă competența de a se pronunța și a de a formula concluzii decisive.

Amendamentul

51

Propunere de regulament

Articolul 6 – paragraful 1 a (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	În cazul în care există îndoieli cauzate, de exemplu, de faptul că nu există suficientă certitudine din punct de vedere științific sau nu există date, se aplică principiul precauției, iar alimentul în cauză nu se include pe lista Uniunii.


Justificare

Este indicată reintroducerea prezentului amendament, care a fost inclus în poziția Parlamentului European în a doua lectură din 2010.

Amendamentul

52

Propunere de regulament

Articolul 6 – paragraful 1 b (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	Alimentele pentru care au fost utilizate procese de producție care necesită metode specifice de evaluare a riscurilor [de exemplu, alimentele produse prin utilizarea nanotehnologiilor, astfel cum se menționează la articolul 2 alineatul (2) punctul (ii)] nu pot fi incluse pe lista Uniunii înainte ca utilizarea acestor metode specifice să fie aprobată de către EFSA și înainte ca o evaluare corespunzătoare a siguranței pe baza acestor metode să demonstreze că utilizarea alimentelor respective nu prezintă riscuri.


Justificare

Este necesară reintroducerea acestui amendament, care a fost inclus în poziția Parlamentului European în a doua lectură, întrucât nu au existat progrese semnificative de atunci, iar EFSA recunoaște că există incertitudini cu privire la metodele de testare a nanomaterialelor.

Amendamentul

53

Propunere de regulament

Articolul 7

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Articolul 7
	eliminat

	Stabilirea inițială a listei Uniunii
	

	Până la …23, Comisia stabilește, prin intermediul unui act de punere în aplicare, lista Uniunii prin includerea pe aceasta a alimentelor noi autorizate sau notificate în temeiul articolelor 4, 5 sau 7 din Regulamentul (CE) nr. 258/97, precum și a eventualelor condiții de autorizare existente, după caz.
	

	Acest act de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de consultare menționată la articolul 27 alineatul (2).
	

	__________________
	

	23 Oficiul pentru Publicații: a se introduce data: 24 luni după intrarea în vigoare a prezentului regulament.

	


Amendamentul

54

Propunere de regulament

Articolul 8

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Conținutul listei Uniunii
	Conținutul și actualizarea listei Uniunii

	(1) Comisia autorizează un aliment nou și actualizează lista Uniunii în conformitate cu normele prevăzute la:
	(1) Comisia autorizează un aliment nou și actualizează lista Uniunii în conformitate cu normele prevăzute la:

	(a) articolele 9, 10 și 11 și, după caz, în conformitate cu articolul 25 sau
	(a) articolele 9, 10 și 11 și, după caz, în conformitate cu articolul 25 sau

	(b) articolele 13-18.
	(b) articolele 13-18.

	(2) Autorizarea unui aliment nou și actualizarea listei Uniunii prevăzute la alineatul (1) constau în una din următoarele:
	(2) Autorizarea unui aliment nou și actualizarea listei Uniunii prevăzute la alineatul (1) constau în una din următoarele:

	(a) adăugarea unui aliment nou pe lista Uniunii;
	(a) adăugarea unui aliment nou pe lista Uniunii;

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

	(c) adăugarea, eliminarea sau modificarea condițiilor, specificațiilor sau restricțiilor asociate includerii unui aliment nou pe lista Uniunii.
	(c) adăugarea, eliminarea sau modificarea specificațiilor, a condițiilor de utilizare, a cerințelor specifice suplimentare referitoare la etichetare sau a cerințelor de monitorizare după introducerea pe piață asociate includerii unui aliment nou pe lista Uniunii.

	(3) Includerea unui aliment nou pe lista Uniunii prevăzută la alineatul (2) trebuie să includă, dacă este relevant:
	(3) Includerea unui aliment nou pe lista Uniunii prevăzută la alineatul (2) cuprinde specificația noului aliment, data includerii acestuia pe lista Uniunii și, dacă este relevant:

	(a) o descriere a alimentului nou;
	

	(b) condițiile în care alimentul nou poate fi utilizat, pentru a evita, în special, posibilele efecte adverse asupra anumitor categorii ale populației, depășirea nivelurilor maxime de consum și riscurile în cazul unui consum excesiv;
	(a) condițiile în care alimentul nou poate fi utilizat, pentru a evita, în special, posibilele efecte adverse asupra anumitor categorii ale populației, depășirea nivelurilor maxime de consum și riscurile în cazul unui consum excesiv;

	(c) cerințele specifice suplimentare referitoare la etichetare, pentru a informa consumatorul final cu privire la anumite caracteristici sau proprietăți ale alimentului respectiv, cum ar fi compoziția, valoarea nutritivă sau efectele sale nutritive și utilizarea preconizată a alimentului, care fac ca un aliment nou să nu mai fie echivalent cu un aliment existent sau la implicațiile pentru sănătate pentru anumite categorii specifice ale populației;
	(b) cerințele specifice suplimentare referitoare la etichetare, pentru a informa consumatorul final cu privire la anumite caracteristici sau proprietăți ale alimentului respectiv, cum ar fi compoziția, valoarea nutritivă sau efectele sale nutritive și utilizarea preconizată a alimentului, care fac ca un aliment nou să nu mai fie echivalent cu un aliment existent sau la implicațiile pentru sănătate pentru anumite categorii specifice ale populației;

	(d) o cerință de monitorizare după introducerea pe piață în conformitate cu articolul 23.
	(c) cerințele de monitorizare după introducerea pe piață în conformitate cu articolul 23.


Amendamentul

55

Propunere de regulament

Articolul 9

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Procedura pentru autorizarea introducerii pe piață în Uniune a unui aliment nou și actualizarea listei Uniunii
	Procedurile pentru actualizarea listei Uniunii

	(1) Procedura de autorizare a introducerii pe piață din cadrul Uniunii a unui aliment nou și actualizarea listei Uniunii prevăzută la articolul 8 începe fie la inițiativa Comisiei, fie în urma unei cereri adresate Comisiei de către un solicitant.
	(1) Procedurile de autorizare a introducerii pe piața din cadrul Uniunii a unui aliment nou și de actualizare a listei Uniunii prevăzută la articolul 8 încep fie la inițiativa Comisiei, fie în urma unei cereri adresate Comisiei de către un solicitant. Comisia pune cererea la dispoziția statelor membre fără întârziere. Comisia publică, de asemenea, pe pagina sa de internet, un rezumat al cererii pe baza informațiilor menționate la literele (-a) și (a) și un rezumat al dovezilor științifice menționate la litera (c).

	Cererea cuprinde:
	Cererea cuprinde:

	
	(-a) numele și adresa solicitantului; 

	(a) denumirea și descrierea alimentului nou;
	(a) denumirea și descrierea alimentului nou;

	
	(aa) descrierea procesului de producție;

	(b) compoziția alimentului nou; 
	(b) compoziția detaliată a alimentului nou; 

	(c) dovezi științifice care să demonstreze că alimentul nou nu prezintă niciun risc de siguranță pentru sănătatea umană;
	(c) dovezi științifice care să demonstreze că alimentul nou nu prezintă niciun risc de siguranță pentru sănătatea umană și, după caz, pentru mediul înconjurător;

	
	(ca) atunci când este cazul, metoda sau metodele de analiză;

	(d) atunci când este cazul, o propunere privind condițiile de utilizare și o propunere pentru cerințele de etichetare specifice care nu induc în eroare consumatorul.
	(d) atunci când este cazul, o propunere privind condițiile de utilizare preconizată și o propunere pentru cerințele de etichetare specifice care nu induc în eroare consumatorul.

	(2) Comisia poate solicita EFSA să își dea avizul său în cazul în care actualizarea este susceptibilă să aibă un efect asupra sănătății oamenilor.
	(2) Comisia solicită autorității EFSA să își dea avizul în cazul în care actualizarea este susceptibilă să aibă un efect asupra sănătății oamenilor. 

	
	(2a) Comisia transmite solicitantului o confirmare de primire a cererii în termen de 15 zile de la primirea acesteia. În termen de o lună de la primirea cererii, Comisia verifică valabilitatea acesteia. Dacă cererea nu este considerată valabilă, Comisia comunică acest lucru solicitantului, precizând motivele, și oprește procedura.

	
	(2b) În cazul în care metodele de testare se aplică nanomaterialelor, astfel cum se prevede la articolul 2 alineatul (2) punctul (ii), se furnizează o explicație privind caracterul lor adecvat din punct de vedere științific pentru nanomateriale și, dacă este cazul, adaptările/ajustările tehnice care au fost efectuate pentru a ține seama de caracteristicile specifice ale acestor materiale.

	(3) Procedura de autorizare a introducerii pe piață pe teritoriul Uniunii a alimentelor noi și de actualizare a listei Uniunii, în conformitate cu dispozițiile de la articolul 8 se încheie prin adoptarea unui act de punere în aplicare în conformitate cu articolul 11. 
	(3) Comisia este împuternicită să adopte acte delegate în conformitate cu articolul 26a pentru a actualiza lista Uniunii prevăzută în anexă. 

	(4) Prin derogare de la alineatul (3), Comisia poate încheia procedura de autorizare și renunța la actualizarea preconizată, în orice stadiu al procedurii, în cazul în care consideră că actualizarea respectivă nu este justificată.
	(4) Prin derogare de la alineatul (3), Comisia poate renunța la actualizarea preconizată, în orice stadiu al procedurii, în orice stadiu al procedurii, în cazul în care consideră că actualizarea respectivă nu este justificată.

	Comisia ia în considerare, atunci când este cazul, opinia statelor membre, avizul EFSA, precum și opinia altor factori legitimi, relevanți pentru actualizarea respectivă.
	Comisia ia în considerare, atunci când este cazul, opinia statelor membre, avizul EFSA, precum și opinia altor factori legitimi, relevanți pentru actualizarea respectivă.

	În astfel de cazuri, Comisia informează solicitantul și statele membre în mod direct, indicând motivele pentru care actualizarea nu este considerată a fi justificată.
	În astfel de cazuri, Comisia informează solicitantul și statele membre în mod direct, indicând motivele pentru care actualizarea nu este considerată a fi justificată.

	(5) Solicitantul își poate retrage cererea menționată la alineatul (1), în orice moment înainte de adoptarea avizului AESA menționat la alineatul (2), încetând astfel procedura de autorizare a unui aliment nou și de actualizare a listei Uniunii.
	(5) Solicitantul își poate retrage cererea în orice moment, încetând astfel procedura de autorizare a unui aliment nou și de actualizare a listei Uniunii. 


Amendamentul

56

Propunere de regulament

Articolul 10

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Avizul EFSA 
	Avizul EFSA 

	(1) În cazul în care Comisia solicită un aviz din partea EFSA, aceasta transmite cererea valabilă către EFSA. EFSA adoptă un aviz în termen de nouă luni de la data primirii unei cereri valabile.
	(1) În cazul în care Comisia solicită un aviz din partea EFSA, aceasta transmite cererea valabilă către EFSA în termen de o lună. EFSA adoptă un aviz în termen de nouă luni de la data primirii unei cereri valabile.

	În cadrul evaluării siguranței alimentelor noi, EFSA, ia în considerare, dacă este cazul, următoarele:
	În cadrul evaluării siguranței alimentelor noi, EFSA ia în considerare următoarele:

	(a) dacă alimentul nou în cauză este la fel de sigur ca un aliment dintr-o categorie de alimente comparabilă care există deja pe piață în cadrul Uniunii.
	(a) dacă alimentul nou în cauză este la fel de sigur ca un aliment dintr-o categorie de alimente comparabilă care există deja pe piață în cadrul Uniunii;

	(b) dacă compoziția alimentului nou și, după caz, condițiile de utilizare a acestuia nu prezintă un risc la adresa sănătății consumatorilor din Uniune.
	(b) dacă compoziția alimentului nou și, după caz, condițiile de utilizare a acestuia nu prezintă un risc la adresa sănătății umane în Uniune și, după caz, la adresa mediului;

	
	(c) dacă ar putea apărea efecte cumulative și de sinergie și dacă anumite grupuri ale populației ar putea fi afectate în mod negativ;

	
	(d) dacă un aliment nou, care este destinat să înlocuiască un alt aliment, nu diferă de acel aliment într-un mod în care consumul său ar fi dezavantajos pentru consumator pe plan nutrițional.

	(2) EFSA înaintează avizul Comisiei, statelor membre și, după caz, solicitantului.
	(2) EFSA înaintează avizul său Comisiei, statelor membre și solicitantului.

	(3) În cazurile justificate corespunzător în care EFSA cere solicitantului informații suplimentare, termenul de nouă luni menționat la alineatul (1) poate fi prelungit.
	(3) În cazurile justificate corespunzător în care EFSA cere solicitantului informații suplimentare, termenul de nouă luni menționat la alineatul (1) poate fi prelungit.

	După consultarea solicitantului, EFSA stabilește termenul pentru furnizarea informațiilor respective și informează Comisia cu privire la intervalul de timp suplimentar necesar.
	După consultarea solicitantului, EFSA stabilește termenul în care trebuie furnizate informațiile respective și informează Comisia cu privire la acesta.

	În cazul în care Comisia nu prezintă obiecții în termen de opt zile lucrătoare de la informarea sa de către EFSA, termenul de nouă luni prevăzut la alineatul (1) se prelungește automat cu termenul adițional respectiv. Comisia informează solicitantul și statele membre cu privire la prelungirea termenului.
	În cazul în care Comisia nu prezintă obiecții în termen de opt zile lucrătoare de la informarea sa de către EFSA, termenul de nouă luni prevăzut la alineatul (1) se prelungește automat cu termenul adițional respectiv. Comisia informează solicitantul și statele membre cu privire la prelungirea termenului.

	(4) În cazul în care informațiile suplimentare menționate la alineatul (3) nu sunt transmise către EFSA în termenul suplimentar prevăzut la alineatul respectiv, aceasta își finalizează avizul pe baza informațiilor de care dispune deja.
	(4) În cazul în care informațiile suplimentare menționate la alineatul (3) nu sunt furnizate autorității EFSA în termenul suplimentar prevăzut la alineatul respectiv, aceasta își adoptă avizul pe baza informațiilor disponibile. Lipsa furnizării informațiilor suplimentare de către solicitant poate determina EFSA să adopte un aviz negativ.

	(5) Dacă solicitantul comunică din proprie inițiativă informații suplimentare, acestea se transmit atât Comisiei, cât și EFSA.
	(5) Dacă solicitantul comunică din proprie inițiativă informații suplimentare, acestea se transmit atât Comisiei, cât și EFSA.

	În astfel de cazuri, EFSA își dă avizul în termenul de nouă luni prevăzut la alineatul (1).
	În astfel de cazuri, EFSA își dă avizul în termenul de nouă luni prevăzut la alineatul (1).

	(6) EFSA pune informațiile suplimentare menționate la alineatul (3) la dispoziția Comisiei și a statelor membre.
	(6) EFSA pune informațiile suplimentare menționate la alineatele (3) și (5) la dispoziția Comisiei și a statelor membre.


Amendamentul

57

Propunere de regulament

Articolul 11

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Autorizarea unui aliment nou și actualizarea listei Uniunii 
	Actualizarea listei Uniunii

	(1) În termen de nouă luni de la data publicării avizului EFSA, Comisia prezintă comitetului menționat la articolul 27 alineatul (1) un proiect de act de punere în aplicare pentru actualizarea listei Uniunii, ținând seama de:
	(1) Comisia este împuternicită să adopte acte delegate în conformitate cu articolul 26a în vederea actualizării listei Uniunii menționate la articolul 5, în termen de șase luni de la data publicării avizului EFSA menționat la articolul 10, ținând seama de:

	(a) condițiile prevăzute la articolul 6 după caz;
	(a) condițiile prevăzute la articolul 6;

	(b) orice dispoziții relevante din dreptul Uniunii; 
	(b) orice dispoziții relevante din dreptul Uniunii; 

	(c) avizul EFSA;
	(c) avizul EFSA.

	(d) orice alți factori legitimi utili pentru pentru cererea care face obiectul examinării.
	

	Acest act de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menționată la articolul 27 alineatul (3).
	

	(2) În cazul în care Comisia nu a solicitat avizul EFSA în conformitate cu articolul 9 alineatul (2), termenul de nouă luni prevăzut la alineatul (1) decurge de la data în care Comisia a primit cereri valabile, în conformitate cu articolul 9 alineatul (1).
	(2) În cazul în care Comisia nu a solicitat avizul EFSA în conformitate cu articolul 9 alineatul (2), termenul de șase luni prevăzut la alineatul (1) decurge de la data în care Comisia a primit cereri valabile, în conformitate cu articolul 9 alineatul (1).


Amendamentul

58

Propunere de regulament

Articolul 12

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Competențe de executare privind cerințele administrative și științifice pentru cereri
	Acte de punere în aplicare de stabilire a cerințelor administrative și științifice pentru cereri

	Cel târziu până la …24 , Comisia adoptă acte de punere în aplicare cu privire la:
	Cel târziu până la …24, Comisia adoptă acte de punere în aplicare cu privire la:

	(a) conținutul, modul de redactare și prezentare a cererii menționate la articolul 9 alineatul (1);
	(a) conținutul, modul de redactare și prezentare a cererii menționate la articolul 9 alineatul (1);

	(b) modalitățile de verificare a valabilității cererilor respective;
	(b) modalitățile de verificare a valabilității cererilor respective;

	(c) tipul de informații care trebuie incluse în avizul EFSA menționat la articolul 10. 
	(c) tipul de informații care trebuie incluse în avizul EFSA menționat la articolul 10. 

	Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menționată la articolul 27 alineatul (3).
	Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menționată la articolul 27 alineatul (3).

	____________________
	____________________

	24 Oficiul pentru publicații: a se introduce data: 24 luni după intrarea în vigoare a prezentului regulament.
	24 Oficiul pentru publicații: a se introduce data: 24 luni după intrarea în vigoare a prezentului regulament.


Justificare

Aliniere cu obiectivul Consiliului de a corecta terminologia. 

Amendamentul

59

Propunere de regulament

Articolul 13

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Notificarea alimentelor tradiționale provenite din țări terțe
	Notificarea alimentelor tradiționale provenite din țări terțe

	Un solicitant, care intenționează să introducă pe piață pe teritoriul Uniunii un aliment tradițional provenit dintr-o țară terță, notifică intenția sa Comisiei.
	În loc să urmeze procedura menționată la articolul 9, un solicitant, care intenționează să introducă pe piață pe teritoriul Uniunii un aliment tradițional provenit dintr-o țară terță, poate alege să prezinte Comisiei o notificare a acestei intenții.

	Notificarea conține următoarele informații:
	Notificarea conține următoarele informații: 

	
	(-a) numele și adresa solicitantului;

	(a) denumirea și descrierea alimentului tradițional;
	(a) denumirea și descrierea alimentului tradițional;

	(b) compoziția acestuia,
	(b) compoziția detaliată a acestuia;

	(c) țara sa de origine,
	(c) țara sa/țările sale de origine;

	(d) date documentate care demonstrează istoricul de utilizare alimentară în condiții de siguranță într-o țară terță,
	(d) date documentate care demonstrează istoricul de utilizare alimentară în condiții de siguranță într-o țară terță, astfel cum prevăd orientările menționate la articolul 4 din prezentul regulament;

	(e) atunci când este cazul, condițiile de utilizare și cerințele de etichetare specifică, care nu induc în eroare consumatorul.
	(e) atunci când este cazul, condițiile de utilizare preconizată și cerințele de etichetare specifică, care nu induc în eroare consumatorul.


Amendamentul

60

Propunere de regulament

Articolul 14

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Procedura pentru alimentele tradiționale provenite din țări terțe
	Procedura de notificare a introducerii pe piață a unor alimente tradiționale provenite din țări terțe

	(1) Comisia transmite fără întârziere notificarea valabilă, prevăzută la articolul 13, statelor membre și Autorității Europene pentru Siguranța Alimentară.
	(1) Comisia transmite, în termen de o lună, notificarea valabilă, prevăzută la articolul 13, statelor membre și Autorității Europene pentru Siguranța Alimentară.

	(2) În termen de patru luni de la data la care notificarea este transmisă de către Comisie în conformitate cu alineatul (1), un stat membru sau EFSA pot informa Comisia cu privire la existența unor obiecții justificate din partea acestora privind siguranța, bazate pe dovezi științifice, referitoare la introducerea pe piață a alimentului tradițional în cauză.
	(2) În termen de patru luni de la data la care notificarea este transmisă de către Comisie în conformitate cu alineatul (1), un stat membru sau EFSA pot informa Comisia cu privire la existența unor obiecții justificate din partea acestora privind siguranța, bazate pe dovezi științifice, referitoare la introducerea pe piață a alimentului tradițional în cauză.

	(3) Comisia informează statele membre, EFSA și solicitantul cu privire la rezultatul procedurii menționate la alineatul (2).
	(3) Comisia informează solicitantul cu privire la existența unor eventuale obiecții justificate de îndată ce sunt prezentate. Statele membre, EFSA și solicitantul sunt informați cu privire la rezultatul procedurii menționate la alineatul (2).

	(4) În cazul în care nu sunt prezentate obiecții motivate privind siguranța în conformitate cu alineatul (2) în termenul stabilit la alineatul respectiv, Comisia autorizează introducerea pe piață pe teritoriul Uniunii a alimentului tradițional în cauză și actualizează fără întârziere lista Uniunii.
	(4) În cazul în care nu sunt prezentate obiecții motivate privind siguranța în conformitate cu alineatul (2) în termenul stabilit la alineatul respectiv, Comisia actualizează lista Uniunii, în termen de o lună, prin intermediul actelor delegate în conformitate cu articolul 26a. Datele referitoare la alimentul nou-introdus pe lista Uniunii precizează faptul că se referă la un aliment tradițional dintr-o țară terță. Acolo unde este cazul, se precizează anumite condiții de utilizare, cerințe specifice privind etichetarea sau cerințe privind monitorizarea după introducerea pe piață.

	(5) În cazul în care sunt prezentate Comisiei obiecții motivate privind siguranța, bazate pe dovezi științifice, în conformitate cu alineatul (2), Comisia nu autorizează introducerea pe piață a alimentului tradițional în cauză și nu actualizează lista Uniunii.
	(5) În cazul în care sunt prezentate Comisiei obiecții motivate privind siguranța, bazate pe dovezi științifice, în conformitate cu alineatul (2), Comisia nu actualizează lista Uniunii.

	În acest caz, solicitantul poate să depună o cerere către Comisie în conformitate cu articolul 15.
	În acest caz, solicitantul poate să depună o cerere către Comisie în conformitate cu articolul 15.


Amendamentul

61

Propunere de regulament

Articolul 15 – paragraful 1

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Cererea prevăzută la articolul 14 alineatul (5) trebuie să includă, în plus față de informațiile deja furnizate în conformitate cu articolul 13, date documentate legate de obiecții motivate privind securitatea transmise în conformitate cu articolul 14 alineatul (5).
	Cererea prevăzută la articolul 14 alineatul (5) al doilea paragraf include, în plus față de informațiile deja furnizate în conformitate cu articolul 13, date documentate legate de obiecții transmise în conformitate cu articolul 14 alineatul (5).


Justificare

Aliniere cu obiectivul Consiliului de a oferi claritate. 

Amendamentul

62

Propunere de regulament

Articolul 16

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Avizul EFSA privind un aliment tradițional provenit dintr-o țară terță
	Avizul EFSA privind un aliment tradițional provenit dintr-o țară terță

	(1) EFSA adoptă un aviz în termen de șase luni de la data primirii unei cereri valabile.
	(1) EFSA adoptă un aviz în termen de șase luni de la data primirii unei cereri valabile.

	(2) În evaluarea siguranței unui aliment tradițional provenit dintr-o țară terță, EFSA are în vedere următoarele aspecte:
	(2) În evaluarea siguranței unui aliment tradițional provenit dintr-o țară terță, EFSA are în vedere următoarele aspecte:

	(a) dacă istoricul utilizării alimentare în condiții de siguranță într-o țară terță este susținut de date fiabile prezentate de către solicitant în conformitate cu articolele 13 și 15;
	(a) dacă istoricul utilizării alimentare în condiții de siguranță într-o țară terță, astfel cum se prevede în orientările menționate la articolul 4 din prezentul regulament, este susținut de date fiabile prezentate de către solicitant în conformitate cu articolele 13 și 15;

	(b) dacă compoziția alimentului nou și, după caz, condițiile de utilizare a acestuia nu prezintă un risc la adresa sănătății consumatorilor din Uniune.
	(b) dacă compoziția alimentului nou și condițiile de utilizare a acestuia nu prezintă un risc la adresa sănătății consumatorilor din Uniune și, după caz, la adresa mediului.

	(3) EFSA transmite avizul său Comisiei și statelor membre, precum și solicitantului.
	(3) EFSA transmite avizul său Comisiei și statelor membre, precum și solicitantului.

	(4) În cazurile, justificate corespunzător, în care EFSA cere solicitantului informații suplimentare, termenul de șase luni menționat la alineatul (1) poate fi prelungit.
	(4) În cazurile justificate corespunzător, în care EFSA cere solicitantului informații suplimentare, termenul de șase luni menționat la alineatul (1) poate fi prelungit.

	După consultarea solicitantului, EFSA stabilește un termen în care informațiile respective pot fi furnizate și informează Comisia asupra intervalului de timp suplimentar necesar.
	După consultarea solicitantului, EFSA stabilește termenul în care trebuie furnizate informațiile respective și informează Comisia cu privire la acesta.

	În cazul în care Comisia nu prezintă obiecții în termen de opt zile lucrătoare de la informarea sa de către EFSA, termenul de șase luni prevăzut la alineatul (1) se prelungește automat cu termenul suplimentar respectiv. Comisia informează solicitantul și statele membre cu privire la prelungirea termenului.
	În cazul în care Comisia nu prezintă obiecții în termen de opt zile lucrătoare de la informarea sa de către EFSA, termenul de șase luni prevăzut la alineatul (1) se prelungește automat cu termenul suplimentar respectiv. Comisia informează solicitantul și statele membre cu privire la prelungirea termenului.

	(5) În cazul în care informațiile suplimentare menționate la alineatul (4) nu sunt transmise către EFSA în termenul suplimentar prevăzut la alineatul respectiv, aceasta își finalizează avizul pe baza informațiilor de care dispune deja.
	(5) În cazul în care informațiile suplimentare menționate la alineatul (4) nu sunt furnizate EFSA în termenul suplimentar prevăzut la alineatul respectiv, aceasta își finalizează avizul pe baza informațiilor disponibile. Lipsa furnizării informațiilor suplimentare poate determina EFSA să adopte un aviz negativ.

	(6) Dacă solicitantul comunică din proprie inițiativă informații suplimentare, acestea se transmit atât Comisiei, cât și EFSA.
	(6) Dacă solicitantul comunică din proprie inițiativă informații suplimentare, acestea se transmit atât Comisiei, cât și EFSA.

	În astfel de cazuri, EFSA își dă avizul în termen de șase luni prevăzut la alineatul (1). 
	În astfel de cazuri, EFSA își dă avizul în termenul de șase luni prevăzut la alineatul (1). 

	(7) EFSA pune informațiile suplimentare menționate la alineatul (3) la dispoziția Comisiei și a statelor membre.
	(7) EFSA pune informațiile suplimentare menționate la alineatul (3) la dispoziția Comisiei și a statelor membre.


Amendamentul

63

Propunere de regulament

Articolul 17 – titlu

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Autorizarea unui aliment tradițional provenit dintr-o țară terță și actualizarea listei Uniunii
	Autorizarea unui aliment tradițional provenit dintr-o țară terță și actualizări ale listei Uniunii


Justificare

Aliniere cu obiectivul Consiliului de a oferi claritate.

Amendamentul

64

Propunere de regulament

Articolul 17 – alineatul 1

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(1) În termen de trei luni de la data publicării avizului EFSA, Comisia prezintă comitetului menționat la articolul 27 alineatul (1) un proiect de act de punere în aplicare pentru autorizarea introducerii pe piață pe teritoriul Uniunii a alimentelor tradiționale din țări terțe și de actualizare a listei Uniunii, luând în considerare următoarele:
	(1) În termen de trei luni de la data publicării avizului EFSA, Comisia adoptă un act delegat, în conformitate cu articolul 26a, pentru autorizarea introducerii pe piață pe teritoriul Uniunii a alimentelor tradiționale din țări terțe și actualizează lista Uniunii, luând în considerare următoarele:

	(a) condițiile prevăzute la articolul 6 după caz;
	(a) condițiile prevăzute la articolul 6;

	(b) orice dispoziții relevante din dreptul Uniunii; 
	(b) orice dispoziții relevante din dreptul Uniunii; 

	(c) avizul EFSA;
	(c) avizul EFSA;

	(d) orice alți factori legitimi utili pentru pentru cererea care face obiectul examinării.
	(d) orice alți factori legitimi utili pentru cererea care face obiectul examinării.

	Acest act de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menționată la articolul 27 alineatul (3).
	


Justificare

Aliniere cu obiectivul Consiliului de a oferi claritate. Din articolul 6 reiese în mod clar că nu se aplică întotdeauna toate condițiile, așadar cuvintele „după cazˮ nu sunt necesare și ar putea induce în eroare.

Amendamentul

65

Propunere de regulament

Articolul 17 – alineatul 2 – paragrafele 1 și 2

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Prin derogare de la alineatul (1), Comisia poate încheia procedura de autorizare și renunța la actualizarea preconizată, în orice stadiu al procedurii, în cazul în care consideră că actualizarea respectivă nu este justificată.
	Prin derogare de la alineatul (1), Comisia poate întrerupe procedura de autorizare și renunța la actualizarea preconizată, în orice stadiu al procedurii, în cazul în care consideră că actualizarea respectivă nu este justificată.

	Comisia ia în considerare, atunci când este cazul, opinia statelor membre, avizul EFSA, precum și opinia altor factori legitimi, relevanți pentru actualizarea respectivă.
	Comisia ia în considerare, atunci când este cazul, opinia statelor membre, avizul EFSA, precum și opinia altor factori legitimi, relevanți pentru actualizarea respectivă.


Justificare

Aliniere cu obiectivul Consiliului de a oferi claritate.

Amendamentul

66

Propunere de regulament

Articolul 17 – alineatul 3

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(3) Solicitantul își poate retrage cererea menționată la articolul 15, în orice moment înainte de adoptarea avizul EFSA menționat la articolul 16, încetând astfel procedura de autorizare a unui aliment nou provenit dintr-o țară terță și de actualizare a listei Uniunii.
	(3) Solicitantul își poate retrage cererea menționată la articolul 15, în orice moment înainte de adoptarea avizul EFSA menționat la articolul 16, încetând astfel procedura de autorizare a unui aliment nou provenit dintr-o țară terță și de actualizare a listei Uniunii. Într-un astfel de caz, solicitantul este obligat la plata cheltuielilor suportate de EFSA pentru gestionarea solicitării.


Amendamentul

67

Propunere de regulament

Articolul 18

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Pentru eliminarea unui aliment tradițional provenit dintr-o țară terță de pe lista Uniunii sau pentru adăugarea, eliminarea sau modificarea condițiilor, specificațiilor sau restricțiilor legate de includerea unui aliment tradițional provenit dintr-o țară terță pe lista Uniunii, se aplică articolele 9-12.
	Articolele 9-12 se aplică pentru eliminarea unui aliment tradițional provenit dintr-o țară terță de pe lista Uniunii sau pentru adăugarea, eliminarea sau modificarea specificațiilor, condițiilor de utilizare, cerințelor suplimentare specifice de etichetare sau cerințelor de monitorizare după introducerea pe piață legate de includerea unui aliment tradițional provenit dintr-o țară terță pe lista Uniunii.


Justificare

Aliniere cu obiectivul Consiliului de a oferi claritate. 

Amendamentul

68

Propunere de regulament

Articolul 19

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Competențe de executare privind cerințele administrative și științifice pentru alimentele tradiționale provenite din țări terțe
	Competențe de executare privind cerințele administrative și științifice pentru alimentele tradiționale provenite din țări terțe

	Până la ...25 , Comisia adoptă acte de punere în aplicare privitoare la:
	Până la ...25, Comisia adoptă acte de punere în aplicare privitoare la:

	(a) conținutul, modul de redactare și prezentare a notificării prevăzute la articolul 13 și a cererii prevăzute la articolul 14 alineatul (5);
	(a) conținutul, modul de redactare și prezentare a notificării prevăzute la articolul 13 și a cererii prevăzute la articolul 14 alineatul (5), pe baza orientărilor EFSA, inclusiv o listă precisă și exhaustivă a documentelor necesare pentru valabilitatea unei notificări sau a unei cereri;

	(b) modalitățile de verificare a validității notificărilor și cererilor respective;
	(b) modalitățile de verificare a validității notificărilor și cererilor respective;

	(c) etapele procedurale pentru schimbul de informații cu statele membre și cu EFSA pentru prezentarea de obiecții motivate privind securitatea, astfel cum sunt menționate în articolul 14 alineatele (2), (4) și (5);
	(c) etapele procedurale pentru schimbul de informații cu statele membre și cu EFSA pentru prezentarea de obiecții motivate privind securitatea, astfel cum sunt menționate în articolul 14 alineatele (2), (4) și (5);

	(d) tipul de informații care trebuie incluse în avizul EFSA menționat la articolul 16.
	(d) tipul de informații care trebuie incluse în avizul EFSA menționat la articolul 16.

	Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menționată la articolul 27 alineatul (3). 
	Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menționată la articolul 27 alineatul (3). 

	____________________
	____________________

	25 Oficiul pentru Publicații: a se introduce data: 24 luni după intrarea în vigoare a prezentului regulament.
	25 Oficiul pentru Publicații: a se introduce data: 24 luni după intrarea în vigoare a prezentului regulament.


Justificare

Aliniere cu obiectivul Consiliului de a corecta terminologia.

Amendamentul

69

Propunere de regulament

Articolul 20 – alineatul 2

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(2) În cazul în care informațiile suplimentare menționate la alineatul (1) nu sunt primite în termenul suplimentar prevăzut la alineatul respectiv, Comisia acționează pe baza informațiilor de care dispune deja.
	(2) În cazul în care informațiile suplimentare menționate la alineatul (1) nu sunt primite în termenul suplimentar prevăzut la alineatul respectiv, Comisia suspendă procesul de autorizare.


Amendamentul

70

Propunere de regulament

Articolul 21

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Extinderea termenelor
	Prelungiri ad hoc ale termenelor

	În circumstanțe excepționale, Comisia poate prelungi termenele prevăzute la articolul 10 alineatul (1), articolul 11 alineatul (1) sau (2), articolul 16 alineatul (1) și articolul 17 alineatul (1) din proprie inițiativă sau, dacă este cazul, la solicitarea EFSA, în cazul în care natura chestiunii examinate justifică acest lucru. 
	În circumstanțe excepționale, Comisia poate prelungi termenele prevăzute la articolul 10 alineatul (1), articolul 11 alineatul (1) sau (2), articolul 16 alineatul (1) și articolul 17 alineatul (1) din proprie inițiativă sau, dacă este cazul, la solicitarea EFSA, în cazul în care natura chestiunii examinate justifică o prelungire adecvată. 

	În astfel de situații, Comisia informează solicitantul și statele membre cu privire la prelungirea termenului și la justificarea acesteia.
	În astfel de situații, Comisia informează solicitantul și statele membre cu privire la prelungirea termenului și la justificarea acesteia.


Justificare

În general, prelungirile ar trebui să fie excepționale și adecvate. Solicitantul trebuie să fie primul informat cu privire la prelungire.

Amendamentul

71

Propunere de regulament

Articolul 21 a (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	Articolul 21a

	
	Alinierea termenelor cu Regulamentul (CE) nr. 1924/2006

	
	În cazul în care un solicitant cere protecția datelor în conformitate cu articolul 24 din prezentul regulament și cu articolul 21 din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, Comisia poate ajusta termenele prevăzute la articolul 10 alineatul (1), articolul 11 alineatul (1) sau (2), articolul 16 alineatul (1) și articolul 17 alineatul (1), pentru a le alinia cu cele prevăzute în Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, astfel încât cele două perioade de protecție a datelor să coincidă. În astfel de cazuri, solicitantul este consultat înainte ca Comisia să ia decizia privind alinierea.

	
	De asemenea, pe lângă alinierea perioadelor de protecție a proprietății intelectuale, se sincronizează - dacă este posibil – și procedurile de evaluare și de autorizare a mențiunii de sănătate și a alimentului nou, astfel încât să se asigure buna funcționare a pieței acestor produse și o protecție adecvată a solicitanților.


Amendamentul

72

Propunere de regulament

Articolul 22

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Confidențialitatea cererii de actualizare a listei Uniunii
	Confidențialitatea cererii privind actualizările listei Uniunii

	(1) Solicitanții pot cere tratament confidențial pentru anumite informații transmise în temeiul prezentului regulament, în cazul în care dezvăluirea acestor informații ar putea afecta substanțial poziția concurențială a acestora. 
	(1) Solicitanții pot cere tratament confidențial pentru anumite informații transmise în temeiul prezentului regulament, în cazul în care dezvăluirea acestor informații ar putea afecta poziția concurențială a acestora. 

	(2) În sensul alineatului (1), solicitanții precizează care dintre informațiile furnizate doresc să fie tratate drept informații confidențiale și furnizează toate informațiile necesare pentru a-și susține cererea de tratament confidențial. În asemenea cazuri trebuie furnizate elemente justificative care pot fi verificate.
	(2) În sensul alineatului (1), solicitanții precizează părțile din informațiile furnizate care doresc să fie tratate drept informații confidențiale și furnizează toate informațiile necesare pentru a-și susține cererea de tratament confidențial. În asemenea cazuri se furnizează elemente justificative care pot fi verificate.

	(3) După ce a fost informat despre poziția Comisiei privind cererea, solicitantul își poate retrage cererea în termen de trei săptămâni pentru a păstra astfel confidențialitatea informațiilor comunicate.
	(3) După ce poziția Comisiei privind cererea a fost comunicată, se păstrează confidențialitatea pentru o perioadă de trei săptămâni, în cazul în care solicitantul decide să-și retragă cererea.

	Confidențialitatea se păstrează până la expirarea termenului respectiv.
	

	(4) După expirarea perioadei menționate la alineatul (3), Comisia poate decide, în urma consultării cu solicitanții, asupra informațiilor care pot rămâne confidențiale și, în cazul în care o decizie a fost luată, notifică statele membre și solicitanții în consecință. 
	(4) După expirarea perioadei menționate la alineatul (3), în cazul în care solicitantul nu și-a retras cererea, Comisia decide, acordând mare atenție cererii solicitantului, ce părți ale informațiilor rămân confidențiale și, în cazul în care o decizie a fost luată, notifică statele membre și solicitantul în consecință.

	Cu toate acestea, tratamentul confidențial nu se aplică următoarelor informații:
	Cu toate acestea, tratamentul confidențial nu se aplică următoarelor informații:

	(a) numele și adresa solicitantului;
	(a) numele și adresa solicitantului;

	(b) denumirea și descrierea alimentului nou;
	(b) denumirea și descrierea alimentului nou;

	(c) utilizarea propusă a alimentului nou;
	(c) condițiile propuse de utilizare a alimentului nou;

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

	(e) atunci când este cazul, metoda sau metodele de analiză.
	(e) rezultatele studiilor efectuate pentru a demonstra siguranța alimentului;

	
	(ea) orice interdicție sau restricție impusă produsului alimentar de către o țară terță.

	
	Comisia păstrează o listă a cererilor conținând, pentru fiecare cerere, informațiile menționate la literele (a)-(ea) de la al doilea paragraf. Comisia pune lista respectivă la dispoziție la cerere.

	(5) Comisia, statele membre și EFSA iau măsurile necesare pentru a asigura confidențialitatea adecvată a informațiilor primite în temeiul prezentului regulament în conformitate cu alineatul (4), cu excepția informațiilor care trebuie să fie făcute publice, pentru a proteja sănătatea umană.
	(5) Comisia, statele membre și EFSA iau măsurile necesare pentru a asigura confidențialitatea adecvată a informațiilor primite în temeiul prezentului regulament în conformitate cu alineatul (4), cu excepția informațiilor care trebuie să fie făcute publice, pentru a proteja sănătatea umană și mediul.

	(6) În cazul în care solicitantul își retrage sau și-a retras cererea, Comisia, statele membre și EFSA nu divulgă informațiile confidențiale, inclusiv informațiile a căror confidențialitate face obiectul unui dezacord între Comisie și solicitant.
	(6) În cazul în care solicitantul își retrage sau și-a retras cererea, Comisia, statele membre și EFSA nu divulgă informațiile confidențiale, inclusiv informațiile a căror confidențialitate face obiectul unui dezacord între Comisie și solicitant.

	(7) Aplicarea alineatelor (1) - (6) nu afectează circulația informațiilor privind aplicarea între Comisie, statele membre și EFSA.
	(7) Aplicarea alineatelor (1) - (6) nu afectează schimbul de informații privind cererea între Comisie, statele membre și EFSA.

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

	Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menționată la articolul 27 alineatul (3).
	Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menționată la articolul 27 alineatul (3).


Amendamentul

73

Propunere de regulament

Articolul 23 – alineatul 1

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(1) Comisia poate, din motive de siguranță alimentară și ținând seama de avizul EFSA, să impună o cerință de monitorizare după introducerea pe piață a unui aliment nou pentru a se asigura că utilizarea alimentului nou autorizat se încadrează în limitele de siguranță.
	(1) Din motive de siguranță alimentară și în conformitate cu principiul precauției, Comisia impune o cerință de monitorizare după introducerea pe piață a oricărui aliment nou, ținând seama de avizul EFSA privind stabilirea perioadei necesare, pentru a se asigura că utilizarea alimentului nou autorizat se încadrează în limitele de siguranță.


Justificare

Consumul unui aliment nou poate releva anumite riscuri pentru sănătatea umană. Obligativitatea monitorizării ulterioare introducerii pe piață a unui aliment nou va garanta că alimentul nou autorizat se încadrează în limitele de siguranță și nu prezintă niciun efect advers, ceea ce va spori și încrederea consumatorilor.

Amendamentul

74

Propunere de regulament

Articolul 23 a (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	Articolul 23a

	
	Cerințe suplimentare de informare

	
	Orice operator din sectorul alimentar care a introdus un aliment nou pe piață aduce imediat în atenția Comisiei orice informații de care dispune privind:

	
	(a) orice informație științifică sau tehnică nouă care ar putea influența evaluarea siguranței privind utilizarea alimentului nou;

	
	(b) orice interdicție sau restricție impusă de autoritatea competentă din oricare țară terță în care alimentul nou este introdus pe piață.

	
	Comisia pune informațiile respective la dispoziția statelor membre.


Justificare

Cerințele suplimentare de informare ar trebui să fie tratate separat de cerințele de monitorizare după introducerea pe piață.

Amendamentul

75

Propunere de regulament

Articolul 23 b (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	Articolul 23b

	
	Limite de migrare pentru constituenții materialelor care vin în contact cu alimentele

	
	Ambalarea alimentelor noi respectă cerințele prevăzute în Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 privind materialele și obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare. Atunci când se stabilesc limite privind migrarea anumitor constituenți sau grupuri de constituenți în sau pe alimente în conformitate cu articolul 5 din prezentul regulament, se acordă o atenție deosebită materialelor care vin în contact cu alimentele și care conțin nanomateriale. Comisia prezintă Parlamentului European și Consiliului, în cel mult (12 luni de la intrarea în vigoare a prezentului regulament), un raport referitor la modalitățile de abordare a problemei nanomaterialelor din materialele care intră în contact cu alimentele. Acest raport descrie, printre altele, metodele de testare care sunt necesare pentru evaluarea siguranței nanomaterialelor din materialele care intră în contact cu alimentele, oportunitatea autorizării acestora sau, după caz, limitele de migrare care ar trebui stabilite.


Justificare

Întrucât prezentul regulament vizează nanomaterialele din alimente, printre altele, este important să se garanteze că sunt luate în considerare și nanoparticulele care ar putea în mod accidental să migreze în alimente. Există o nevoie urgentă de acțiune, întrucât nu există o legislație specifică până în prezent, și fie nu există cerințe în materie de testare, fie se aplică metode de testare necorespunzătoare.

Amendamentul

76

Propunere de regulament

Articolul 23 c (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	Articolul 23c

	
	Privilegii ale statelor membre

	
	(1) În cazul în care un stat membru, ca urmare a unor noi informații sau a unei reevaluări a informațiilor existente, are motive întemeiate pentru a considera că utilizarea unui aliment sau a unui ingredient alimentar care respectă prezentul regulament pune în pericol sănătatea umană sau mediul, statul membru respectiv poate impune temporar restricții sau poate suspenda comercializarea și utilizarea alimentelor și a ingredientelor alimentare în cauză pe teritoriul său. Acesta informează de îndată celelalte state membre și Comisia asupra acestor restricții, precizând motivele deciziei sale.

	
	(2) Comisia examinează, în strânsă cooperare cu EFSA și în cel mai scurt timp posibil, motivele menționate la alineatul (1) și ia măsurile necesare. Statul membru care a luat decizia menționată la alineatul (1) o poate menține până la intrarea în vigoare a măsurilor.


Justificare

Această dispoziție a fost preluată din legislația actuală (Regulamentul 258/1997) și, de asemenea, a fost inclusă în poziția în a doua lectură a Parlamentului European din 2010.

Amendamentul

77

Propunere de regulament

Articolul 24

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Procedura de autorizare în cazurile de protecție a datelor
	Procedura de autorizare în cazurile de protecție a datelor

	(1) La cererea solicitantului, justificată prin informații adecvate și verificabile incluse în cererea prevăzută la articolul 9 alineatul (1), dovezile științifice recente sau datele științifice în sprijinul cererii nu pot fi utilizate în beneficiul unei alte cereri în decursul unei perioade de cinci ani de la data includerii alimentului nou pe lista Uniunii, fără acordul solicitantului anterior.
	(1) La cererea solicitantului, justificată prin informații adecvate și verificabile incluse în cererea prevăzută la articolul 9 alineatul (1), dovezile științifice recente sau datele științifice în sprijinul cererii nu pot fi utilizate în beneficiul unei alte cereri în decursul unei perioade de șapte ani de la data autorizării alimentului nou, fără acordul solicitantului inițial.

	(2) Protecția datelor se acordă atunci când sunt îndeplinite următoarele condiții: 
	(2) Protecția datelor se acordă de către Comisie atunci când sunt îndeplinite următoarele condiții:

	(a) dovezile științifice recente sau datele științifice au fost desemnate ca fiind date care fac obiectul unui drept de proprietate intelectuală de către solicitantul anterior atunci când s-a depus prima cerere;
	(a) dovezile științifice recente sau datele științifice au fost desemnate ca fiind date care fac obiectul unui drept de proprietate intelectuală de către solicitantul inițial atunci când s-a depus prima cerere;

	(b) solicitantul anterior beneficia de dreptul exclusiv de a face trimiteri la dovezi științifice care fac obiectul unui drept de proprietate sau la date științifice atunci când s-a depus prima cerere și
	(b) solicitantul inițial poate demonstra că are în posesie dovezi științifice care fac obiectul unui drept de proprietate sau date științifice, pe bază de probe verificabile, atunci când s-a depus prima cerere și

	(c) alimentul nou nu ar fi putut fi autorizat fără furnizarea de către solicitantul anterior a dovezilor științifice care fac obiectul unui drept de proprietate intelectuală sau a datelor științifice.
	(c) alimentul nou nu ar fi putut fi autorizat fără furnizarea de către solicitantul inițial a dovezilor științifice care fac obiectul unui drept de proprietate intelectuală sau a datelor științifice.

	Cu toate acestea, un solicitant anterior poate conveni cu un solicitant ulterior ca astfel de dovezi științifice și date științifice să poată fi utilizate.
	Cu toate acestea, solicitantul inițial poate conveni cu un solicitant ulterior ca astfel de dovezi științifice și date științifice să poată fi utilizate.

	(3) Alineatele (1) și (2) nu se aplică notificărilor și cererilor privind introducerea pe piață pe teritoriul Uniunii a alimentelor tradiționale provenite din țări terțe.
	(3) Alineatele (1) și (2) nu se aplică notificărilor și cererilor privind introducerea pe piață pe teritoriul Uniunii a alimentelor tradiționale provenite din țări terțe.

	
	(3a) Pentru a evita repetarea studiilor pe vertebrate, un solicitant ulterior poate face referire la studiile pe vertebrate și la alte studii care pot împiedica testarea pe animale. Posesorul informațiilor poate solicita compensare adecvată pentru utilizarea informațiilor.


Amendamentul

78

Propunere de regulament

Articolul 25 – alineatul 1 – litera d

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(d) faptul că alimentul nou nu poate fi autorizat pentru introducerea pe piață pe teritoriul Uniunii decât de către solicitantul menționat la litera (c) pe perioada protecției datelor, cu excepția cazului în care un solicitant ulterior obține autorizația pentru alimentul nou fără a face trimitere la dovezile științifice sau datele științifice care fac obiectul unui drept de proprietate intelectuală, desemnate ca atare de către solicitantul anterior sau cu acordul solicitantului anterior;
	(d) faptul că alimentul nou nu poate fi autorizat pentru introducerea pe piață pe teritoriul Uniunii decât de către solicitantul menționat la litera (c) pe perioada protecției datelor, cu excepția cazului în care un solicitant ulterior obține autorizația pentru alimentul nou fără a face trimitere la dovezile științifice sau datele științifice care fac obiectul unui drept de proprietate intelectuală, desemnate ca atare de către solicitantul anterior sau cu acordul solicitantului inițial;


Justificare

Aliniere cu obiectivul Consiliului de a oferi claritate.

Amendamentul

79

Propunere de regulament

Articolul 25 – alineatul 2

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(2) Dovezile științifice sau datele științifice protejate în conformitate cu articolul 24 sau pentru care perioada de protecție a expirat în temeiul articolului respectiv nu mai beneficiază de protecție.
	(2) Nu se reînnoiește protecția acordată dovezilor științifice sau datelor științifice protejate în conformitate cu articolul 24 sau pentru care perioada de protecție a expirat în temeiul articolului respectiv.


Justificare

Aliniere cu obiectivul Consiliului de a oferi claritate.

Amendamentul

80

Propunere de regulament

Capitolul 6 – titlu

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	Sancțiuni și procedura comitetului
	Sancțiuni și dispoziții generale


Amendamentul

81

Propunere de regulament

Articolul 27 – alineatul 2

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(2) Atunci când se face trimitere la prezentul alineat, se aplică articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
	eliminat 

	În cazul în care avizul comitetului trebuie obținut prin procedură scrisă, această procedură se încheie fără rezultat dacă, înainte de expirarea termenului de trimitere a avizului, acest lucru este hotărât de președintele comitetului sau solicitat de o majoritate simplă a membrilor comitetului.
	


Amendamentul

82

Propunere de regulament

Articolul 27 – alineatul 3 – paragraful 1 a (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	Comisia își dă avizul în termen de șase luni de la adoptarea propunerii menționate la articolul 11 alineatul (1) și articolul 17 alineatul (1).


Justificare

Limita de timp propusă nu permite obținerea obiectivului de adoptare a unei decizii într-un interval de timp rezonabil (18 luni). Acest amendament introduce o limită de timp astfel încât comisia să își poată da avizul. Ca o comparație: pentru autorizarea centralizată a medicamentelor, observațiile inițiale trebuie prezentate în scris, în termen de 22 de zile.

Amendamentul

83

Propunere de regulament

Articolul 29 – alineatul 1

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(1) Orice cerere de introducere pe piață pe teritoriul Uniunii a unui aliment nou prezentată unui stat membru în conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97 și care nu a făcut obiectul unei decizii finale înainte de data ...27 este considerată ca fiind o cerere introdusă în conformitate cu prezentul regulament.
	(1) Orice cerere de introducere pe piață pe teritoriul Uniunii a unui aliment nou prezentată unui stat membru în conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97 și care nu a făcut obiectul unei decizii finale înainte de data ...27 este considerată ca fiind o cerere introdusă în conformitate cu prezentul regulament.

	__________________
	__________________

	27 Oficiul pentru publicații: a se introduce data: 24 luni după intrarea în vigoare a prezentului regulament.


	27 Oficiul pentru publicații: a se introduce data: 12 luni după intrarea în vigoare a prezentului regulament.


Amendamentul

84

Propunere de regulament

Articolul 29 – alineatul 3

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	(3) Comisia poate adopta, prin intermediul unor acte de punere în aplicare, măsurile tranzitorii pentru aplicarea alineatelor (1) și (2). Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menționată la articolul 27 alineatul (3).
	(3) Comisia poate adopta, prin intermediul unor acte delegate, măsurile tranzitorii pentru aplicarea alineatelor (1) și (2). Respectivele acte delegate se adoptă în conformitate cu articolul 26a.


Justificare

Alineat modificat din motive de coerență.

Amendamentul

85

Propunere de regulament

Articolul 29 a (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	Articolul 29a

	
	Până la intrarea în vigoare a unei legislații specifice privind alimentele provenite de la animale clonate și descendenți ai acestora, aceste alimente sunt însoțite, dacă sunt comercializate pe piața din Uniune, de următoarea informație destinată consumatorului final: „alimente provenite de la animale clonate/descendenți ai animalelor clonate”. În cazul alimentelor preambalate, această informație despre aliment se furnizează pe o etichetă. În toate celelalte cazuri, această informație despre aliment se furnizează pe un alt material însoțitor.


Justificare

Pentru a se evita orice vid de reglementare, trebuie introduse măsuri corespunzătoare.

Amendamentul

86

Propunere de regulament

Articolul 29 b (nou)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	Articolul 29b

	
	Raportare

	
	În termen de ...*, Comisia prezintă Parlamentului European și Consiliului un raport privind punerea în aplicare a prezentului regulament, abordând îndeosebi impactul noii proceduri simplificate aplicabile alimentelor tradiționale provenite din țări terțe.

	
	_____________

	
	*JO: a se introduce data: cinci ani de la data intrării în vigoare a prezentului regulament.



Amendamentul

87

Propunere de regulament

Articolul 30 – paragraful 2

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	 Prezentul regulament se aplică de la …28.
	Prezentul regulament se aplică de la …28.

	__________________
	__________________

	28 Oficiul pentru publicații: a se introduce data: 24 luni după intrarea în vigoare a prezentului regulament.
	28 Oficiul pentru publicații: a se introduce data: 12 luni după intrarea în vigoare a prezentului regulament.


Amendamentul

88

Propunere de regulament

Anexa (nouă)

	

	Textul propus de Comisie
	Amendamentul

	
	Anexă

	
	Lista Uniunii cu alimentele noi autorizate și cu alimentele tradiționale provenite din țări terțe și condițiile de utilizare a acestor alimente


Justificare

Lista inițială a Uniunii cu alimentele noi autorizate și cu alimentele tradiționale provenite din țări terțe ar trebui anexată la prezentul regulament și ar trebui actualizată prin intermediul actelor delegate.
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