NOTA DE FUNDAMENTARE

Seqium..i 1

HOTARARE ?
privind stabilirea cadrului institutional si al unor misuri pentru punerca in:
aplicare a Regulamentului(UE) 2015/2283 al Parlamentului Europcan gi 1';
Consiliului din 25 noiembric 2015 privind alimentele noi, de modificarc a
Regulamentului(UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consitiului §i'
de abrogare a Regulamentului ( CE) NR. 258/97 al Parlamentului Europcan si al
Consiliului $t a4 Regulamentului ( CE) NR. 1852/2001 al Comisici

Sectiunea a2 —n i
Motivul emiterii nctului normativ :

1. Descrierea situatiei actuale, Pani in prezent, puncrea pe piata Uniuni
Europene a almentelor i ingredicentelor alimentare noi s-a ficut respectind
cerintele Regulamentului (CE) nr, 258/97 al Parlamentutui Europcan 5i al |
Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si ingredientele alimentare noi |
si bineinteles ale legislatiei privimd alimentul, In gencral.

In anul 2008 a fost inaintatd pentru prima dati de citre Comisia Europeani '
propunerea de modificare a Regulamentului CE nr. 258/97 in vederea:

- simplificirii si centralizirit procedurii de autorizare a alimentelor noi, la
nivelul Uniunii, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.1331/2008 de
instituire a unei proceduri comune de autorizare; ]

- dezvoltirii unui sistem de evaluare a sigurantei alimentare mai adaptat:
pentru alimentele traditionale provenite din {iri terte si |

- ¢larificirii definifiei alimentelor noi. .
Aceastd prima incercare de modificare a regulamentului mentionat mai sus;

a fost respinsi de citre Parlamentul European datoritd unui punct deosebit de !

sensibil referitor la mcadrarea ca alimente noi a alimentelor provenite din

animale clonate,
Din acest motiv, sublectul a fost reluat in anul 2013 cu revizuirea primei§
propuneri, demersul finalizandu-se cu aprobarea actului respectiv, $i anume !

Regulamentul nr. 2283/2015 privind alimentele noi, de modificare a'

Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al

Consiliuluf gi de abrogarc a Regulamentului (CE) nr, 258/97 al Parlamentului -

Europcan $1 al Consilintui §i a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al

Comisiei, cu aplicabilitate de la 1 ianuarie 2018, Pini la accastd dati se aplici |

inca cerintele Regulamentului nr, 258/97.

Avantajele noll propuneri de Regulament, precum si necesitatea actualizirii




si adaptirii cadrului legislativ, vechi de¢ 20 de ani, la noile realitdfi sunt
urmitoarele:

- clarificarea suplimentara a cazurilor in care se aplicd noul Regulament
printr-o definitie mai cuprinzittoare a alimentelor noi si a domeniulu de
aplicare;

- prevederea unei singurc proceduri, simplificatd gi rapidd pentru evaluarca
si autorizarea alimentelor noi, evitindu-s¢ astfel dublarea procedurilor
administrative natjionale si a activitiitt de cvaluare; '

- acordarea dc autorizatii generice, cu exceptia cazurilor cind este necesard
protectia datelor;

- prevederea unei proceduri separate, mai simple, pentru punerea pe piafd a
alimentelor traditionale din {arile terte;

- transmiterea tuturor dosarelor de autorizare catre Comisia Europeana carc |
va solicita avizul EFSA;

- asigurarea protectiei sanititii publice si promovarea inovirii in domeniu;

- acoperirca speeificd a nanomaterialelor si alimentelor derivate din animale
clonate pani la aplicarea legislatiei specifice clondril;

- Imbunititirea aspectelor legate de transparcntd, COM urmdnd sa publice on
line toate autorizatiile acordate §i pe cele refuzate

Este de mentionat faptul ¢ nu s-a schimbat conceptul de ,,aliment nou”, ci
definitia generald din vechiul regulament a fost complctatii

In prezent, in Romania este in vigoare Ordinul ministrului sfinfititii nr.
1761/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice privind plasarea pe piatd a
alimentelor $i ingredientelor alimentare noi

2. Schimbiri preconizate In vederca liberei circulatii pe piata a alimentelor
noi in conditii de sigurantd, Romdnia, in calitatc de stat membru al Uniunii
Europene, trebuie si pundi in aplicare prevederile Regulamentului (UE)
2015/2283 al Parlamentului European si al Constlivhut din 25 noiembrie 2015
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al
Parlamentului Buropcean si al Consilivlui 51 de abrogarc a Regulamentului (CE) nr.
258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr.
1852/2001 al Comisici. Stabilirca cadrului legal de aplicare a respectivului
rcgulament se va realiza prin prezenta hotirire de guvern care stabilestc ca
Ministerul Sanatatii cste autoritatea competentd in acest domeniu.

in accst sens, operatorii din sectorul alimentar, in cazul in care doresc si
pund pe piata din Rominmia un aliment nou 1i nu sunt siguri dacd alimentul
respectiv_se Inscrie in domeniul de aplicarc al Regulamentului, pot consulta




autoritatea competenti. De ascmenca, autoritatea competentd din Romania poate
consulta Comisia Europeana si celclalte state membre ori de cite ori este nevoic
in scopul determindrii dacii un aliment ce se doregte a fi introdus pe teritoriul
Romiéniei sc incadrcazi in domeniul de aplicare al Regulamentului. Comisia
Europcand va preciza ctapele procedurale ale procesului de consultare prin
intermediul unor acte de punere in aplicarc. De asemenea, prin accastd hotarare de
guvern se stabileste si regimul sanctiunilor aplicabile in cazul incilcarii
dispozitiilor prezentului regulament.

Qdatii cu intrarea in vigoare a prezentei Hotirari de Guvern, Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1761/2006 va ti abrogat.

3. Alte informatii

Sectiunca a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impact macro-cconomicImpactul social: puncrca pe piati a alimentelor noi
respectind prezentul regulament, precum si legislatia alimentard, in general,
asigurd conditiile unui consum sigur si care 53 nu inducii in eroare consumatorul

1. Impactul asupra mediului concurential 3i domeniului ajutoarelor de stat:
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2. Impact asupra mediului de afaceri
Proicctul de act normativ nu s¢ referd la acest subiect,

2! Impactul asupra sarcinilor administrative
Proicctul de act normativ nu sc referd 1a acest subicet.

b A . . & . e “ r
2% Impactul asupra intreprinderilor mici gi mijlocii
Proicctul de act normativ nu se referdl la acest subiect.

3. Tmpact social
Proicctul de act normativ nu se referd la acest subiect.

4. Impact asupra mediuluwi
Proiectul de act normativ nu s¢ referd la acest subicet.

5. Alte informatii
Nu sunt

Sectiunen a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atiit pe termen scurt, peatru anul curent, cét si pe termen lung (pe 5 ani)
Proicctul de act normaliv nu are impact asupra bugetului gencral consolidat.




~in mij lei (RON) - |

Indicatori Anul Urmiitorii Media pe
curent patru ani cingci anl
1 T2 3 [4]5] 6 7

1. Modificdri ale wveniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a} bugel de stat, din acesta:
i.  impozit pe profit
.  impozit pe venil
b) bugete locale
i.  impozit pe profit
c) bugetul asiguririlor soctale de stat:
i.  contributii de asigurdri

2Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
i.  cheltuieli de personal
ii.  bunur g1 scrvicii
b) bugete locale:
i.  chelwieli de personal
ii.  bunuri i servicil
¢) bugetul asiguriirilor sociale de stat:
i.  cheltuieli de personal
ii.  bunuri si servicu

3. Impact financiar, plus/minus, din carc:
a) buget de stat
h) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuiclilor bugetare

5. Propuncri pentru a compensa rcducerea
veniturilor bugetare

6. Caleule detaliate privind fundamentarca
modificirilor veniturilor si/sau cheltuiclilor
bugetare

7. Alte informatii
Nu sunt

Sectiunea a 5-a
Efcctele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Misuri normative nccesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act
normativ (acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate, ca urmare 2
intriirii in vigoare a proiectului de act normativ):

a) abrogarca Ordinului MS Nr. 1761 din 21 decembric 2006 pentru aprobarea

4




Normelor metodologice privind plasarea pe piatd a alimentelor gi ingredientelor
alimentare noi

b) Ordine ale ministrului sinftatii, ministrului agriculturii §i dezvoltdrii rurale st
Decizii ale presedintelui Autorititii Nationale Sanitare Vetcrinare 5i pentru
Siguranta Alimentelor si Autoritatii Nationalc pentru Protectia Consumatorului
pentru numirea membrilor comisiei.

1". "Compatibilitatea proicctului de act normativ cu legislatia in domeniul
achizitiilor publice
Proicctul de act normativ nu sc referd la accst subiect.

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitari in cazul
proiectelor ce transpun prevederi comunitare:
Proicctul de act normativ nu se relerd la accst subiect.

3. Misuri normative necesare aplicirii dirccte a actelor normative comunitare
Proicctul de act normativ nu s¢ referd Ia acest subicet.

4. Hotiriri ale Curtii de Justitic a Uniunii Europene
Proiectul de act normativ nu se relerd la acest subiect.

5. Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg
angajamente, ficindu-s¢ referire la un anume acord, o anumec rezolutic sau
recomandare internationalii ori la alt document al unci organizatii internationale:
Proicctul de act normativ nu se reflerd la acest subiect.

6. Alte informatii
Nu sunt.

Scefiunea a 6-a
Consultiirile efectuate in vederea elaboriirii proiectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de consultarc cu organizatiile neguvernamentale,
institute de cercetare si alte organisme implicate
Proiectul de act normativ nu se referfi la acest subiect.

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc consultarea precum si a
modului in care activitatea acestor organizatii este legatii de obicctul proiectului de
act normativ

Proicctul de act normativ nu sc referit la acest subicct.

3. Consultirile organizate cu autoritifile administratici publice locale, in situatia in
care proiectul de act normativ are ca obiect activitifi ale acestor autoritifi, in
conditiile Hotdrdrii Guvernului nr.521/2005 privind procedura de consultare i
structurilor asociative ale autorititilor administratiei publice locale la claborarea
proiectelor de acte normative

Proicctul de act normativ nu se referd la accst subiect.

4. Consultirile desfisurate in cadrul consiliilor interministeriale in conformitate cu
prevederile Hotiririi Guvernului nr.750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permancnte




Proiectul de act normativ nu se referd la acest subicel.

5. Informatii privind avizarea de ciitre:

a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apirare 2 Tirii

¢) Consiliul Economic 5i Social

d) Consiliul Concurentei

¢) Curtea de¢ Conturi

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect,
6. Alte informatii

Nu sunt.

Sectiunca a 7-a
Activititi de informare publici privind elaborarca
si implementarea proiectului de act normativ

1. Informarea societiitii civile cu privire la necesitatea claboririi proicctului de act
normativ
Proicctul de act normativ nu se referd la acest subiccet.

3 Informaren societiitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului n |
urma implementirii proicctului de act normativ, precum si efcctele asupra
sAnditdtii si securititii cetiifenilor sau diversititii biologice
Proicctul de act normativ nu se referi la acest subiect.

3. Alte informatii
Nu sunt

Sectiunea a 8-a
Miisuri de implementare

"1, Misurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ de ciitre autorititile
administratici publice centrale gi/sau locale - infiintarea upor noi organisme sau
extinderea competentclor institutiilor existente
Proicetul de act normativ nu se referd la acest subicet.
2. Alte informatii
Nu sunt.

Fa(d de cele prezentate, a fost claborat prezentul prolect de Hordrare privind .
stabilirea cadrului institutional si 2l unor misuri pentru puncrea in aplicare
a Regulamentului(UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din
25 noiembrie 2015 privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului(UE) f
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nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consilinlui §i de abrogare a
Regulamentului ( CE) NR. 258/97 al Parlamentului European gi al Consilinlui si a
Regulamentului ( CE) NR. 1852/2001 al Comisiei, pe carc il supunem Guvernului

spre adoptare,

Avizam favorabil

Ministrul Agriculturii si Presedintele Autorititii Nationale
Dezvoltarii Rurale Sanitara Veterinara $i pentru
Siguranta Alimentelor
Petre DAEA Geronimo Raducu BRANESCU
Pregedintele Autoritatii Nationale Ministrul Justitiei

pentru Protectia Consumatorilor

Marcel Bogdan PANDELICA Tudorel TOADER



Hotarire

privind stabilirea cadrului institutional si al unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25
noiembrie 2015 privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr.
1169/2011 al Parlamentului European st al Consiliului si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a
Regutamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicatd, Guvernul Romaniei adopta
prezenta hotdrare.

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art.1

Prezenta hotardre stabilegte cadrul institutional, precum si unele masuri pentru
punerea Tn aplicare a Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si
al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind alimentele noi, de maodificare a
Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al
Consilivlui si a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiet, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, seria L nr. 327 din 11 decembrie 2015, denumit in
continuare Regulament.

Art.2

Prezenta hotérare se aplica introducerii alimentelor noi pe piata din Romania potrivit
prevederilor Regulamentului.

Art.3

(1) Se desemneazi Ministerul SAnat4tii ca autoritate competenta pentru coordonarea
masurilor nationale necesare aplicarii Regulamentului.

(2) in cazul in care solicitantul, asa cum este definit in Regulament, este Romaénia,
atunci Ministerul Sanatati va depune o cerere de consultare catre Comisia
Europeana conform art. 4 alin (3) al Regulamentului.

Art.4

Se infiinteazd Comisia Nationald pentru Alimente Noi, denumitd in continuare
comisie, organism de specialitate, fara personalitate juridica, care primeste si
evalueazi cererile de consultare ale operatorilor din sectorul alimentar, conform art.4

1



alin.(2) al Regulamentuiui, pentru stabilirea statutului de aliment nou pe care
intentioneazd sa 1 introduca pe piatd pe teritoriul Romaniei gi care se inscrie In -
domeniul de aplicare al Regulamentului. :

Art.5

(1) Comisia este alcatuitd din specialisti In domeniul igienei alimentatiei, nutritiei, |
farmacologiei, toxicologiei, toxicologiei alimentare, chimiei alimentului, botanicii, f
biochimiei, sanatatii publice, sigurantei alimentelor i alte domenii conexe referitoare
la produsele alimentare,

(2) Comisia are urmatoarea componentd: un presedinte desemnat de Ministerul
Sanatatii, doi vicepresedinti desemnati de Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale
si respectiv Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard, un secretar si un numar -
reprezentativ de membri desemnati de urmatoarele autoritati: Ministerul Sanatatii, -
Autoritatea Nationala Sanitard Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor, Ministerul
Agriculturii  si  Dezvoltari Rurale, Autoritatea Nationala pentru  Protectia
Consumatorului,

(3) Comisia poate solicita unor institutii de specialitate, cum ar fi : universitati, institute
de cercetare, alte autorititi s& desemneze persoane cu experientd in domeniul -
igienet alimentatiei, nutritiei, farmacologiei, toxicologiei, toxicologiei alimentare,
chimiei alimentului, botanicii, biochimiei, sanitatii publice, siguraniei alimentelor si |
alte domenii conexe referitoare la produsele alimentare, pentru a participa la -
activitatile desfasurate de comisie.

(4) Conducerea si membrii Comisiei sunt numiti prin ordine ale ministrului sanatatii, -
ministrului agriculturii si dezvoltérii rurale si prin Decizii ale presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a presedintelui :
Autoritatii Nationale pentru Protectia Consumatorului in termen de maxim 30 de zile |
de la data intrérii in vigoare a prezentei hotarari de guvern. '

(5), Regulamentul de organizare si functionare si procedurile de lucru ale Comisiei
se aproba prin ordin de ministru al s&natatii in termen de 30 de zile de la intrarea in
vigoare a prezentei hotaran de guvern.
() Prima Tntrunire a comisiei se va desfasura dupd desemnarea membrilor s&i, in

termen de maximum 20 de zile de la data intrarii in vigoare a legisiatiei de punere in
aplicare a Regulamentului.

(7) La prima Intrunire, comisia isi va stabili regulamentul de organizare si functionare f
(ROF) si procedurile de lucru, care vor fi adoptate prin consens st transmise spre !
aprobare ministrului sanatafii. :



Art.6

(1) Comisia are ca organism executiv un secretariat tehnic, care functioneaza in
cadrul Institutului National de Sanatate Publicd si care asigurd suportul tehnic,
logistic, pentru secretariat in relatie cu Comisia Nationald pentru Alimente Noi.

(2) Coordonatorul secretariatului tehnic este si secretaru! Comisiei, desemnat de
ministrul sanatatii (a propunerea Institutului National de Sanatate Publica, '

Art. 7

(1) Constituie contraventii si se sancfioneaza cu amenda de la 3000 lei la 6000 lei |
pentru persoanele juridice, urmatoarele fapte: '

a) introducerea pe piatd a unui aliment ca si aliment nou, definit conform art. 3, alin.
(1) din Regutament, dar care nu se regaseste pe lista mentionats 1a art. 6, alin. (1)
din Reguiament, '
b) introducerea pe pial3 a unor alimente noi care nu respecta prevederile art. 8, alin.
(2) din Regulament

(2) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanciiunilor prevézute la alin. (1) se face -
de céatre personalul imputernicit de ministrul sanatatii.

(3) Pentru contraventile prevazute la alin. (1), lit. a) si lit. b) pe 1Anga sancfiunea |
contraventionald cu amenda, personalul imputernicit de ministrul s&natatii dispune si
masura interzicerii produsului de la comercializare.

(4) Ministerul Sanatatii, Ministerul Agriculturii si Dezvoltari Rurale, Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor si Autoritatea Nationala
pentru Protectia Consumatorului comunicd si colaboreazd, dacad este cazul, in
efectuarea controalelor oficiale, in cazurile in care sunt identificate sau suspicionate
situatii de nerespectare a cerintelor din Regulament, conform competentelor. '

Art.8

Ministerul Sanitati, Ministerul Agricutturii si Dezvoltarii Rurale, Autoritatea Nationala
Sanitard Veterinard gi pentru Siguranta Alimentelor, Autoritatea Nationala pentru -
Protectia Consumatoruiui duc la indeplinire prevederile prezentei hotarari, '

Art.9

Responsabilitatea pentru verificarea statutului alimentelor noi introduse pe piata,
precum si pentru asigurarea conformitati acestora cu prevederile regulamentului -
apariine operatorilor care pun pe piatd alimentul nou.

Art. 10

Prezenta hotdrare intrd in vigoare la 30 de zile de la data publicarii in Monitorul |
Oficial al Romaniei, Partea |.



Art. 11

La data intrdrii in vigoare a prezentei hotarari se abroga Ordinul ministrului sanatatii
nr 1761/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice privind plasarea pe piatd a
alimentelor gi ingredientelor alimentare nai.

PRIM- MINISTRU
VASILICA-VIORICA DANCILA



