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ESQUEMA DEL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE UN NUEVO ALIMENTO

FASE |: INICIO DEL PROCEDIMIENTO E INFORME DE EVALUACION INICIAL
1. Presentacion del dossier de solicitud por el particular en la autoridad competente del EEMM donde
se comercializara por vez primera el nuevo alimento.
2. Validacién del dossier, apertura de expediente de solicitud y notificacion a la UE del inicio de

evaluacion. (DIA 0 del procedimiento).

3. Elaboracion del INFORME DE EVALUACION INICIAL (DIA 90 del procedimiento) y comunicacion a la

COMISION EUROPEA.

PRESENTACION DE LA SOLICITUD Y EVALUACION INICIAL (1-90 dias desde la
validacion del dossier y apertura del expediente de evaluacion).

| SOLICITANTE

DOSSIER DE SOLICITUD DE
AUTORIZACION PARA LA
COMERCIALIZACION DE UN
NUEVO ALIMENTO

NOTIFICACION A LA
COMISION DE LA
PRESENTACION DEL
DOSSIER EN EL EEMM y
COPIA DEL MISMO

EEMM 1

A 4

EEMM 2

I

EEMM
ESPANA-AESAN

COMISION EUROPEA }

\

NOTIFICACION A LA COMISION
EUROPEA DE LA ACEPTACION

A TRAMITE DE LA SOLICITUD
DIAO L —

EL EEMM COMIENZA LA
ELABORACION DEL INFORME
DE EVALUACION INICIAL

v de los documentos transferidos

NOTIFICACION de la situacion de cada etapa

DG SANCO - CPCASA EEMM...

/ EEMM 26

DIAO EEMM 27
DIA 90

2

FINALIZA DEL INFORME DE
EVALUACION INICIAL

s

DIA 90 (si no hay ninguna
ampliacion justificada de plazo) de
la etapa de EVALUACION INICIAL

SI EL EEMM QUE ACEPTA LA SOLICITUD EMITE
DICTAMEN FAVORABLE, EL PROCEDIMIENTO
CONTINUA.

Sl EL DICTAMEN ES NO FAVORABLE, SE
DESESTIMA LA SOLICITUD
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FASE |II. @OMENTARIOS Y OBJECIONES POR PARTE DE LOS EEMM A LA
EVALUACION INICIAL REALIZADA POR EL EEMM RECEPTOR. El solicitante contesta
estos comentarios.

1.

Una vez circulado el INFORME DE EVALUACION INICIAL a todos los EEMM, éstos pueden presentar

observaciones (defectos de forma o aspectos de contenido que no impiden la autorizacion del

producto) y objeciones (que podrian paralizar la autorizacion) al producto.

El solicitante tiene posibilidad de contestar a cada una de estos inconvenientes del producto

manifestados por los EEMM, para su satisfaccién.

= En caso de aceptacion de todos los EEMM, la Comisién elaborara y publicara una decision por
la que se autoriza la comercializacién de dicho producto en Europa.

= En caso que no exista acuerdo entre los EEMM sobre la inocuidad del producto, se solicita una
evaluacion adicional (art 13, Reglamento (CE) n° 258/97).

FASE Ill. EVALUACION COMPLEMENTARIA o ADICIONAL.

El CPCASA, si lo estima oportuno, remitird el expediente del nuevo alimento a la Autoridad Europea
para la Seguridad Alimentaria para la evaluacién de la seguridad de su consumo. El informe de
EFSA, aunque no vinculante, se utiliza de forma rutinaria como referencia en Europa.

La evaluacion complementaria puede ser requerida igualmente por el EEMM que habiendo recibido
inicialmente el expediente, considera que es necesaria la colaboracion de EFSA.

PETICION DE COMENTARIOS A LOS EEMM (1-60 DIAS)
EL SOLICITANTE RESPONDE A LOS COMENTARIOS: CONSOLIDACION DEL PROCESO

EEMM
ESPANAAESAN

— SOLICITANTE )
A

INFORME DE
EVALUACION INICIAL

INTERCAMBIO DE INFORMACION: LA COMISION INFORMA AL SOLICITANTE
RESPUESTAS POR PARTE DEL DE LOS PROBLEMAS ENCONTRADOS
SOLICITANTE Y NUEVAS PREGUNTAS POR POR LOS EEMM SOBRE SU SOLICITUD
PARTE DE LOS EEMM (DIA 1-60)
(CONSOLIDACION DEL EEMM 1

PROCEDIMIENTO DIA 60- )

EEMM 2

EEMM ...

COMISION EUROPEA
DG SANCO - CPCASA

EEMM 25

EEMM 26

LOS EEMM PUEDEN EMITIR COMENTARIOS

(OBSERVACIONES Y OBJECIONES) AL NUEVO
ALIMENTOTO O A LA EVALUACION INCIAL DEL MISMO

EEMM 27

s

SI COMISION Y EEMM CONSIDERAN SATISFECHOS LAS OBSERVACIONES Y
OBJECIONES, EL PROCEDIMIENTO CONTINUA.

SI LA COMISION Y/O EEMM CONSIDERAN QUE ES NECESARIA UNA EVALUACION
ADICIONAL, CPCASA LO SOLICITA A EFSA

SI AUN TRAS EL INFORME DE EVALUACION DE EFSA NO HAY ACUERDO
RESPECTO A LA APROBACION DEL PRODUCTO, SE REMITE AL CONSEJO PARA
SU VOTACION SEGUN EL ART. 13




