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ANEXO A-3

Reglamento 258/97:  procedimiento administrativo de 
las CE para la autorización de nuevos alimentos 
y nuevos ingredientes alimentarios














Solicitud


se presenta ante la autoridad competente ("AC") del Estado miembro en el que el nuevo alimento vaya a ser puesto en el mercado �por primera vez denominada "AC principal" con copia para la Comisión (primer párrafo del apartado 1 del artículo 4)





La Comisión cursa una copia del resumen facilitado por el solicitante a los demás �Estados miembros�(segundo párrafo del apartado 2 del artículo 6)





Evaluación complementaria no necesaria





Evaluación complementaria necesaria complementariadditional assessment is required





Evaluación inicial por la AC principal


de si la solicitud cumple los criterios del apartado 1 del artículo 3 y contiene una propuesta de etiquetado de conformidad con el artículo 8, y emisión de un informe en el que se concluya si es o no necesaria una evaluación complementaria (apartado 3 del artículo 6)














Plazo de 90 días� entre la recepción de la solicitud completa �y el informe de evaluación inicial.�Se pueden pedir al solicitante datos adicionales.





Procedimiento de comitología �(artículo 13 y artículo 5 de la Decisión 1999/468/CE del Consejo)





Ninguna solicitud de información adicional ni observaciones u objeciones fundamentadas por la Comisión o los Estados miembros





Plazo de 60 días�desde la fecha de distribución del informe de evaluación para formular observaciones u objeciones fundamentadas


(apartado 4 del artículo 6)





Solicitud de información adicional y formulación de observaciones u objeciones fundamentadas por la Comisión o los Estados miembros








Autorización �de puesta en el mercado concedida por la AC que �recibió la solicitud (apartado 2 del artículo 4)











Normalmente la Comisión consulta al Comité científico de la alimentación humana �(ahora la EFSA) (artículo 11). �Se pueden pedir al solicitante datos adicionales








Se niega la autorización








La Comisión presenta un proyecto de decisión al Comité de reglamentación�*antes de ser publicada, cada actuación de la Comisión ha de ser aprobada por los servicios (Direcciones Generales) afectados (en las denominadas "consultas interservicios")





La AC principal remite el informe de evaluación inicial a la Comisión, que lo distribuye a los demás Estados miembros  (apartado 4 del artículo 6)





El Comité de reglamentación rechaza la propuesta de la Comisión o no se pronuncia sobre ella





El Comité de reglamentación emite un dictamen positivo sobre la propuesta de la Comisión





La Comisión presenta la propuesta �al Consejo





El Consejo a) aprueba la propuesta de la Comisión, b) se opone a ella o c) no se �pronuncia sobre ella en un plazo de tres meses





La Comisión debe a) revisar o �b) adoptar su propuesta                                  





Rejection





Rejection


























Autorización �de puesta en el mercado concedida por el Consejo o la Comisión �(artículo 13)























CONTINUACIÓN








La AC que ha recibido la solicitud �a) notifica a la Comisión el nombre de la autoridad de evaluación de alimentos competente encargada de elaborar el informe de evaluación inicial, o �b) solicita a la Comisión que concierte con otro Estado miembro que su organismo de evaluación de alimentos competente elabore ese informe 





















































Circulation by the Commission


of the assessment report to the other Member States within 30 days from receipt �(Article 14.2, first paragraph)











