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REGLAMENTO DE EJECUCI()N (UE) 2017/2469 DE LA
COMISION

de 20 de diciembre de 2017

por el que se establecen los requisitos administrativos y cientificos

que deben cumplir las solicitudes mencionadas en el articulo 10 del

Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo,
relativo a los nuevos alimentos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

Articulo 1

Ambito de aplicacion y objeto

El presente Reglamento establece normas de aplicacion del articulo 13
del Reglamento (UE) 2015/2283 con respecto a los requisitos adminis-
trativos y cientificos de las solicitudes mencionadas en el articulo 10,
apartado 1, y las disposiciones transitorias mencionadas en el articulo 35,
apartado 3, de dicho Reglamento.

Articulo 2

Definiciones

Ademas de las definiciones establecidas en los articulos 2 y 3 del
Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo () y el Reglamento (UE) 2015/2283, se aplicara la siguiente defi-
nicion:

«solicitudy: un expediente independiente que contiene informacion y
datos cientificos presentados para la autorizacion de un nuevo alimento
con arreglo al articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283.

Articulo 3

Estructura, contenido y presentacion de las solicitudes

1. Una solicitud consistira en lo siguiente:
a) una carta de presentacion;

b) un expediente técnico;

¢) un resumen del expediente.

Antes de la adopcion de formatos de datos normalizados de conformi-
dad con el articulo 39 septies del Reglamento (CE) n.° 178/2002, la
solicitud se presentard a través del sistema de presentacion electronica
facilitado por la Comisioén, en un formato electronico que permita la
descarga, impresion y busqueda de documentos. Antes de la adopcion
de formatos de datos normalizados de conformidad con el articulo 39
septies del Reglamento (CE) n.° 178/2002, la solicitud se presentara a
través del sistema de presentacion electronica facilitado por la Comision
de conformidad con esos formatos de datos normalizados.

2. La carta de presentacion mencionada en el apartado 1, letra a), se
redactara de conformidad con el modelo que figura en el anexo I

(") Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y requisitos
generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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3. El expediente técnico mencionado en el apartado 1, letra b), con-
tendra:

a) los datos administrativos previstos en el articulo 4;

b) los datos cientificos previstos en el articulo 5.

4. Cuando el solicitante presente una solicitud para modificar las
condiciones de utilizacion, las especificaciones, requisitos especificos
de etiquetado adicionales o requisitos de seguimiento poscomercializa-
ciéon de un nuevo alimento autorizado, puede no ser necesario que
facilite todos los datos requeridos con arreglo al articulo 5 del presente
Reglamento si presenta una justificacion verificable que explique que
los cambios propuestos no afectan a los resultados de la evaluacion de
riesgos existentes.

5. Ademas de la informacion mencionada en las letras a), b) y e) del
articulo 10, apartado 2, del Reglamento (UE) 2015/2283, el resumen del
expediente mencionado en el apartado 1, letra c), del presente articulo
expondra las razones por las que la utilizacion del nuevo alimento
cumple los requisitos establecidos en el articulo 7 del Reglamento (UE)
2015/2283. El resumen del expediente no contendrd informacion sujeta
a una solicitud de tratamiento confidencial con arreglo al articulo 23 del
Reglamento (UE) 2015/2283 y al articulo 39 bis del Reglamento (CE)
n.° 178/2002.

Articulo 4

Requisitos de datos administrativos

Ademas de la informacion establecida en el articulo 10, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2015/2283, la solicitud incluira los siguientes datos
administrativos:

a) los nombres de los fabricantes del nuevo alimento si son diferentes
de los del solicitante, la direccion y los datos de contacto;

b) el nombre, la direccion y los datos de contacto de la persona res-
ponsable del expediente autorizada a comunicarse con la Comision y
la Autoridad en nombre del solicitante;

¢) la fecha de presentacion del expediente;

d) un indice del expediente;

e) una lista detallada de los documentos anexos al expediente, incluidas
referencias a titulos, volimenes y paginas;

f) cuando el solicitante presente, de conformidad con el articulo 23 del
Reglamento (UE) 2015/2283, una solicitud de tratamiento confiden-
cial de determinadas partes de la informacion del expediente, in-
cluida la informaciéon complementaria, una lista de las partes que
deben recibir tratamiento confidencial, acompafiada de una justifica-
cion verificable que demuestre de qué manera la divulgacion de
dicha informacién podria perjudicar significativamente los intereses
del solicitante;

g) cuando el proceso de produccion contenga datos confidenciales, un
resumen no confidencial de dicho proceso de produccion;
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h) informacion y explicaciones incluidas por separado que justifiquen la
existencia del derecho del solicitante a remitirse a las pruebas cien-
tificas o datos cientificos sujetos a derechos de propiedad de confor-
midad con el articulo 26 del Reglamento (UE) 2015/2283;

i) una lista de los estudios presentados en apoyo de la solicitud, in-
cluida la informacion que demuestre el cumplimiento del articulo 32
ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002.

Articulo 5

Requisitos de datos cientificos

1. El expediente presentado en apoyo de una solicitud de autoriza-
ciéon de un nuevo alimento hara posible una evaluacion exhaustiva de
los riesgos del mismo;

2. Cuando la solicitud de autorizacion de un nuevo alimento impli-
que la utilizaciéon de nanomateriales artificiales, tal como se contempla
en el articulo 3, apartado 2, letra a), incisos viii) y ix), del Regla-
mento (UE) 2015/2283, el solicitante facilitarda métodos de ensayo de
deteccion y caracterizacion de conformidad con los requisitos del arti-
culo 10, apartado 4, de dicho Reglamento.

3. El solicitante presentara una copia de la documentacion sobre el
procedimiento y la estrategia seguidos para recopilar los datos.

4. El solicitante proporcionard una descripcion de la estrategia de
evaluacion de la seguridad y la correspondiente estrategia de ensayo
toxicologico, y justificara la inclusion o exclusion de estudios o infor-
macion especificos.

5. El solicitante presentara, si se solicitan, los datos primarios de los
distintos estudios, publicados o no publicados, emprendidos por él o en
su nombre, a fin de apoyar su solicitud. Esta informacion incluira los
datos utilizados para generar las conclusiones de los estudios individua-
les y los resultados de examenes.

6. Cuando no pueda excluirse que un nuevo alimento destinado a un
grupo especifico de poblacion vaya a ser consumido por otros grupos de
poblacién, los datos de seguridad facilitados abarcaran también dichos
grupos.

7.  Para cada estudio bioldgico o toxicoldgico, el solicitante aclarara
si el material de ensayo es conforme a la especificacion propuesta o
existente. En caso de que el material de ensayo no se ajuste a esta
especificacion, el solicitante demostrara la pertinencia de estos datos
para el nuevo alimento considerado.

Los estudios toxicologicos se llevaran a cabo en instalaciones que cum-
plan los requisitos de la Directiva 2004/10/CE o, si se llevan a cabo
fuera del territorio de la Union, se ajustaran a los «Principios para las
Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDEy. El solicitante presentara
pruebas de cumplimiento de dichos requisitos y justificard cualquier
desviacion con respecto a los protocolos normalizados.

8. El solicitante presentara una conclusion global sobre la seguridad
de los usos propuestos del nuevo alimento. La evaluacion global del
riesgo para la salud humana se llevard a cabo en el contexto de la
exposicion humana conocida o probable.
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Articulo 6
Verificacion de la validez de una solicitud
1.  Cuando reciba una solicitud, la Comision verificara sin demora si
entra dentro del ambito de aplicacion del Reglamento (UE) 2015/2283 y
si cumple los requisitos establecidos en el articulo 10, apartado 2, de

dicho Reglamento, en los articulos 3 a 5 del presente Reglamento y en
el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002.

2. La Comision podra consultar a la Autoridad sobre si la solicitud
cumple los requisitos a que se refiere el apartado 1. La Autoridad
presentaran sus puntos de vista a la Comisién en un plazo de treinta
dias habiles.

3. La Comision podra solicitar informacion adicional al solicitante
por lo que respecta a la validez de la solicitud y le informara del plazo
para facilitar esta informacion.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo, y
sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 10, apartado 2, del Regla-
mento (UE) 2015/2283 y del articulo 32 ter, apartados 4 y 5, del
Reglamento (CE) n.° 178/2002, una solicitud podra considerarse valida
incluso en caso de que no contenga todos los elementos exigidos en
virtud de los articulos 3 a 5 del presente Reglamento, siempre que el
solicitante haya presentado una justificacion adecuada para cada uno de
los elementos que falten.

5. La Comision comunicara al solicitante, a los Estados miembros y
a la Autoridad si la solicitud se considera valida o no. Si la solicitud no
se considera valida, la Comision motivara esa conclusion.

Articulo 7

Informacion que debe incluirse en el dictamen de la Autoridad

1.  El dictamen de la Autoridad contendrd la siguiente informacion:
a) la identidad del nuevo alimento;

b) la evaluacion del proceso de produccion;

c) los datos de su composicion;

d) las especificaciones;

e) la historia de la utilizacion del nuevo alimento y/o su fuente;

f) los usos propuestos y los niveles de uso, y la ingesta prevista;

g) la absorcion, la distribucion, el metabolismo y la excrecion
(ADME);

h) la informacion nutricional,
i) la informacién toxicolédgica;

j) la alergenicidad,;
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k) una evaluacion del riesgo global del nuevo alimento con arreglo a
los usos y niveles de uso propuestos, en la que se pondran de
relieve de las incertidumbres y limitaciones, si procede;

1) si la exposicion a través de la dieta es superior al valor orientativo
de naturaleza sanitaria establecido en la evaluacion global del
riesgo, se detallard la evaluacion de la exposicién a través de la
dieta del nuevo alimento en cuestion, indicando la contribucién a la
exposicion total de cada categoria de alimento para la que el uso
esta autorizado o se ha solicitado;

m) las conclusiones;

n) los resultados de las consultas realizadas durante el proceso de
evaluacion del riesgo de conformidad con el articulo 32 quater,
apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 178/2002.

2. La Comision, en su solicitud de dictamen de la Autoridad, podra
solicitar otra informaciéon complementaria.

Articulo 8

Disposiciones transitorias

1. A mas tardar el 1 de enero de 2018, los Estados miembros noti-
ficaran a la Comision las listas de solicitudes mencionadas en el arti-
culo 35, apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283.

2. Los Estados miembros pondran a disposicion de la Comision toda
la informacion que hayan recibido sobre cada solicitud mencionada en
el apartado 1.

3. El solicitante actualizard cualquier solicitud mencionada en el
apartado 1 del presente articulo para cumplir los requisitos establecidos
en el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (UE) 2015/2283 y en el
presente Reglamento.

4. No obstante, los apartados 1 y 2 no se aplicaran a las solicitudes
mencionadas en el apartado 1 del presente articulo para las que se haya
presentado a la Comision un informe de evaluacion inicial con arreglo
al articulo 6, apartado 4, del Reglamento (CE) n.° 258/97 del Parla-
mento Europeo y del Consejo (1) el 1 de enero de 2018, a mas tardar, y
para las que no se hayan presentado objeciones fundamentadas a la
comercializacion del nuevo alimento en cuestion en el plazo establecido
en el articulo 6, apartado 4, del mencionado Reglamento.

5. El plazo para la presentacioén de las solicitudes mencionadas en el
articulo 35, apartado 2, del Reglamento (UE) 2015/2283 vencera el 1 de
enero de 2019

Articulo 9
Entrada en vigor y aplicacion
El presente Reglamento entrarda en vigor a los veinte dias de su publi-
cacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.

(") Reglamento (CE) n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
enero de 1997, sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios
(DO L 43 de 14.2.1997, p. 1).
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ANEXO

Modelo de carta de presentacion que acompafia a una solicitud de nuevo
alimento

COMISION EUROPEA
Direccion General
Direccion

Unidad

Asunto: Solicitud de autorizacion de un nuevo alimento de conformidad con
el Reglamento (UE) 2015/2283

(Marquese claramente la casilla correspondiente)
O Solicitud de autorizaciéon de un nuevo alimento.

O Solicitud para afadir, eliminar o modificar condiciones de utilizaciéon de un
nuevo alimento ya autorizado. Indique una referencia de dicha autorizacion.

O Solicitud para afadir, eliminar o modificar especificaciones de un nuevo
alimento ya autorizado. Indique una referencia de dicha autorizacion.

O Solicitud para afiadir, eliminar o modificar requisitos especificos de etique-
tado adicionales de un nuevo alimento ya autorizado. Indique una referencia
de dicha autorizacion.

O Solicitud para afadir, eliminar o modificar requisitos de seguimiento posco-
mercializacion de un nuevo alimento ya autorizado. Indique una referencia de
dicha autorizacion.

El/Los solicitante(s) o su(s) representante(s) en la Union

[nombres, direcciones, ...]

presenta(n) esta solicitud con el fin de actualizar la lista de nuevos alimentos de
la Union.

Identidad del nuevo alimento (Facilitese informacion sobre la identidad del nuevo
alimento en funcion de las categorias a las que pertenece):

Confidencialidad. En su caso, indique si la solicitud incluye datos confidenciales
de conformidad con el articulo 23 del Reglamento (UE) 2015/2283

O si

O No

Proteccion de datos (1). En su caso, indique si la solicitud incluye una peticion de
proteccion de datos sujetos a derechos de propiedad de conformidad con el
articulo 26 del Reglamento (UE) 2015/2283:

O si

O No

(!) El solicitante debe especificar la parte o partes de la solicitud que incluyen datos sujetos

a derechos de propiedad cuya proteccion se solicita, indicando claramente la seccion o
secciones y el numero o nimeros de pagina. El solicitante debe facilitar una justificacion
o declaracion verificables de la solicitud de proteccion de derechos de propiedad.
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Categorias de alimentos, condiciones de uso y requisitos de etiquetado

Condiciones especificas de Requisito de etiquetado

Categoria de alimentos L. .
uso adicional especifico

Atentamente,

Documentos adjuntos:

O
|

Expediente completo
Resumen del expediente (no confidencial)

Lista de las partes del expediente para la que se solicita un tratamiento
confidencial, acompanada de una justificacion verificable que demuestre de
qué manera la divulgacion de dicha informacion podria perjudicar significa-
tivamente los intereses del solicitante

Informacion para apoyar la proteccion de datos sujetos a derechos de pro-
piedad relacionados con la solicitud de nuevo alimento

Copia de los datos administrativos del solicitante o solicitantes

Lista de estudios y toda la informacion relativa a la notificacion de los
estudios de conformidad con el articulo 32 ter del Reglamento (CE)
n.° 178/2002.
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