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RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIU

privind exercitarea delegarii conferite Comisiei in temeiul
articolului 31 din Regulamentul (UE) 2015/2283 privind alimentele noi

1. INTRODUCERE

Prezentul raport indeplineste obligatia care 1i revine Comisiei in temeiul articolului 32
alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din
25 noiembrie 2015 privind alimentele noi! (denumit in continuare ,,Regulamentul privind
alimentele noi”’). Regulamentul privind alimentele noi stabileste principiile generale, cerintele
si responsabilitatile care reglementeaza autorizarea alimentelor noi pe piata Uniunii, asigurand
functionarea eficace a pietei interne si oferind, n acelasi timp, un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane si a intereselor consumatorilor.

Articolul 31 din Regulamentul privind alimentele noi imputerniceste Comisia sa adopte acte
delegate pentru a ajusta si a adapta definitia nanomaterialelor fabricate mentionata la articolul 3
alineatul (2) litera (f) in functie de progresele tehnice si stiintifice sau de definitiile convenite
la nivel international.

2. TEMEIUL JURIDIC

In conformitate cu articolul 32 alineatul (3) din Regulamentul privind alimentele noi,
competenta de a adopta acte delegate in temeiul articolului 31 fost conferita Comisiei pentru o
perioada initiald de 5 ani de la 31 decembrie 2015. Comisia a primit sarcina de a prezenta un
raport privind exercitarea delegarii de competente conferite prin Regulamentul privind
alimentele noi cel tarziu cu 9 luni Tnainte de Tncheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de
competente urma sa se prelungeasca tacit cu perioade de cinci ani, cu exceptia cazului in care
Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii respective cel tarziu cu trei luni
inainte de incheierea fiecarei perioade.

3. EXERCITAREA DELEGARII DE COMPETENTE

In exercitarea delegirii de competente conferite prin articolul 31 din Regulamentul privind
alimentele noi, Comisia a luat masuri pentru a adopta un act delegat in scopul ajustarii si
adaptarii definitiei nanomaterialelor fabricate.

Articolul 3 alineatul (2) litera (f) din Regulamentul privind alimentele noi defineste
,,nanomaterialele fabricate” ca fiind

! Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului

si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului
(CE) nr. 1852/2001 al Comisiei. JO L 327, 11.12.2015, p. 1.
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,»orice material produs in mod intentionat care contine una sau mai multe dimensiuni
de ordinul a 100 nm sau mai putin sau care este alcatuit din parti functionale distincte,
in interior sau la suprafata, dintre care multe au una sau mai multe dimensiuni de
ordinul a 100 nm sau mai putin, inclusiv structurile, aglomeratele sau agregatele, care
pot avea o dimensiune mai mare de 100 nm, dar poseda proprietati caracteristice scarii
nanometrice.

Proprietatile care sunt caracteristice scarii nanometrice includ:

(i) proprietati legate de suprafata specifica mare a materialelor luate in considerare;
si/sau

(ii) proprietati fizico-chimice specifice care difera de cele ale aceluiasi material sub
alta forma decdt cea nanometrica.”

Aceasti definitie s-a bazat pe o recomandare a Comisiei din 18 octombrie 20112 care a introdus
o definitie a nanomaterialelor.

Ulterior, la 10 iunie 2022, a fost adoptatd o noud recomandare a Comisiei privind definitia
nanomaterialelor (denumitd in continuare ,,recomandarea Comisiei”’), pe baza celor mai
avansate evolutii tehnice si stiintifice®. Recomandarea Comisiei a fost rezultatul unei analize
aprofundate® si al unei consultiri specifice a partilor interesate® °.

2 Recomandarea Comisiei din 18 octombrie 2011 privind definitia nanomaterialelor (2011/696/UE). JO L 275,
20.10.2011, p. 38.

3 Recomandarea Comisiei din 10 iunie 2022 privind definitia nanomaterialelor (C/2022/3689). JO C 229,
14.6.2022, p. 1.

4 Rapoartele stiintifice si strategice (,,Science for Policy Reports”) ale Centrului Comun de Cercetare (JRC) al
Comisiei:

- Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term ‘nanomaterial’ - Part 1: Compilation
of information concerning the experience with the definition (Catre o revizuire a recomandarii CE pentru o
definitie a termenului ,,nanomaterial” - Partea 1: Compilarea informatiilor privind experienta legata de definitie).
EUR 26567 EN; doi:10.2788/36237 (2014).

- Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term ‘nanomaterial‘ - Part 2: Assessment
of collected information concerning the experience with the definition (Catre o revizuire a recomandarii CE pentru
o definitie a termenului ,,nanomaterial” - Partea 2: Evaluarea informatiilor colectate cu privire la experienta
dobandita in ceea ce priveste definitia). EUR 26744 EN; doi: 10.2787/97286 (2014).

- Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term “nanomaterial - Part 3: Scientific-
technical evaluation of options to clarify the definition and to facilitate its implementation (Catre o revizuire a
recomandarii CE pentru o definitie a termenului ,,nanomaterial” - Partea 3: Evaluarea tehnico-stiintifica a
optiunilor de clarificare a definitiei si de facilitare a punerii sale in aplicare). EUR 27240 EN; doi:10.2788/678452
(2015).

Rapoarte JRC:

- An overview of concepts and terms used in the European Commission’s definition of nanomaterial (O prezentare
generald a conceptelor si a termenilor folositi In definitia data nanomaterialelor de catre Comisia Europeana).
EUR 29647 EN; doi:10.2760/459136 (2019).

- Identification of nanomaterials through measurements (Identificarea nanomaterialelor prin méasuratori). EUR
29942 EN; doi:10.2760/053982 (2019).

5 Consultarea specificd a partilor interesate s-a desfasurat intre 6 mai si 30 iunie 2021.

6 Rezultatele analizei si ale consultdrii partilor interesate sunt explicate in documentul de lucru al serviciilor
Comisiei [SWD (2022) 150] care insoteste recomandarea Comisiei.



Tinand seama de definitia revizuitd introdusa prin recomandarea Comisiei si de apelul acesteia
de a alinia In consecinta legislatia existenta, incepand din octombrie 2022, un grup de experti
al Comisiei’ compus din experti nationali a asistat Comisia la pregitirea unui act delegat pentru
a ajusta si a adapta definitia nanomaterialelor fabricate la nevoile Regulamentului privind
alimentele noi. In cadrul acestei activitati a fost luat in considerare documentul de orientare al
EFSA intitulat Guidance on risk assessment of nanomaterials to be applied in the food and
feed chain: human and animal health (Orientari privind evaluarea riscurilor aplicatiilor
nanomaterialelor in lantul alimentar si furajer: sinitatea umani si animali”)® adoptat la 30
iunie 2021 si publicat la 3 august 2021. De asemenea, a fost esential sa se valorifice experienta
partilor interesate pentru a se identifica aspectele practice legate de definitia nanomaterialelor
fabricate, iar feedbackul acestora a fost solicitat in special in paralel cu consultarea care a avut
loc intre 30 noiembrie 2023 si 12 ianuarie 2024°.

La 14 martie 2024, Comisia a adoptat un regulament delegat de modificare a Regulamentului
privind alimentele noi in ceea ce priveste definitia ,,nanomaterialelor fabricate” (denumit in
continuare ,,regulamentul delegat al Comisiei”)!%. Scopul siu a fost de a asigura coerenta
definitiei nanomaterialelor fabricate in cadrul de reglementare al UE si de a aborda problemele
identificate in punerea in aplicare a definitiei ,,nanomaterialelor fabricate” din Regulamentul
privind alimentele noi Tn scopul atingerii obiectivelor regulamentului respectiv. Tn acest scop,
regulamentul delegat al Comisiei a preluat principalele elemente tehnice ale definitiei generale
a nanomaterialelor fabricate, stabilite in recomandarea Comisiei, care includeau cele mai
avansate evolutii tehnice si stiintifice. In special, definitia modificati a inclus limita de
dimensiune (< 100 nm), excluderea din definitie a materialelor cu un raport suprafata/volum
care depaseste o anumita valoare, definitiile termenilor ,,particula”, ,,agregat” si ,,aglomerat”,
precum si valoarea-prag implicitd de 50 % din particule la scard nanometricd pentru ca un
material sd fie considerat nanomaterial.

Tn conformitate cu procedura de adoptare a actelor delegate, regulamentul delegat al Comisiei
a fost trimis spre examinare Parlamentului European si Consiliului. La 24 aprilie 2024,
Parlamentul European a ridicat obiectii la regulamentul delegat al Comisiei'*. In obiectiile sale,
Parlamentul European a sustinut ca regulamentul delegat al Comisiei nu este compatibil cu
scopul si continutul Regulamentului privind alimentele noi si cd depdseste competentele
delegate conferite prin articolul 31 din regulamentul mentionat. La 29 august 2024, Comisia a

"https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&grouplD=3560&Lang=EN

8 https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768

9 https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/14049-Revizuirea-definitiei-
nanomaterialelor-fabricate-prezente-in-alimente ro

10 Regulamentul delegat (UE).../... al Comisiei din 14.3.2024 de modificare a Regulamentului (UE) 2015/2283 al
Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi in ceea ce priveste definitia ,,nanomaterialelor
fabricate”. C(2024) 1612 final.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=P1_COM:C(2024)1612

11 Obiectie la un act delegat: Alimentele noi — definitia ,,nanomaterialelor fabricate”. Rezolutia Parlamentului
European din 24 aprilie 2024 referitoare la Regulamentul delegat al Comisiei din 14 martie 2024 de modificare a
Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi in ceea ce
priveste definitia ,,nanomaterialelor fabricate”. C(2024)01612 — 2024/2691(DEA.).
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0316_RO.pdf



https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3560&Lang=EN
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3560&Lang=EN
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14049-Revizuirea-definitiei-nanomaterialelor-fabricate-prezente-in-alimente_ro
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14049-Revizuirea-definitiei-nanomaterialelor-fabricate-prezente-in-alimente_ro
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=PI_COM:C(2024)1612
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0316_RO.pdf

rispuns oficial la obiectiile Parlamentului European®?. Avand in vedere aceste obiectii,
regulamentul delegat al Comisiei nu a intrat in vigoare. Prin urmare, definitia
,hnanomaterialului fabricat” de la articolul 3 alineatul (2) litera (f) din Regulamentul privind
alimentele noi rdmane neschimbata.

4, ConcLruzi

In ultimii ani, Comisia a luat masuri pentru a exercita competentele delegate care i-au fost
conferite in temeiul articolului 31 din Regulamentul privind alimentele noi. Comisia considera
ca este necesar sa se prelungeasca delegarea de competente, deoarece este esential sa se asigure
ca definitia nanomaterialelor fabricate mentionata la articolul 3 alineatul (2) litera (f) din
Regulamentul privind alimentele noi este adaptata la progresele tehnice si stiintifice sau la
definitiile convenite la nivel international. Aceasta aliniere tehnica este fundamentala pentru a
garanta conditii de concurenta echitabile pe piata internd, oferind n acelasi timp un nivel ridicat
de protectie a sandtdtii umane si a intereselor consumatorilor, care sunt obiectivele
Regulamentului privind alimentele noi. Odata cu mentinerea statu-quo-ului, materialele care
ar trebui definite ca ,,nanomateriale fabricate” vor continua sa nu fie definite ca atare, privand
astfel consumatorii de informatiile necesare cu privire la prezenta lor in produse.

Prin prezentul raport, Comisia respectd cerinta de raportare in temeiul articolului 32
alineatul (3) din Regulamentul privind alimentele noi si invitd Parlamentul European si
Consiliul sa ia act de prezentul raport.

2 Documentul SP(2024)399. Follow up to the European Parliament non-legislative resolution on the Commission
delegated regulation of 14 March 2024 amending Regulation (EU) 2015/2283 of the European Parliament and
of the Council on novel foods as regards the definition of ‘engineered nanomaterials’.
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2024/2691(DEA)
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