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Réglement UE n° 2015/2283
« novel foods » : le guide
EFSA définit la procédure de
notification pour les aliments
traditionnels en provenance

-3 Chronique

Patricia
Cuba-Sichler,

Avocate counsel DS
Avocats Paris

des pays tiers

Le réglement UE n® 2015/2283 sur les nouveaux aliments adopté le 25 novembre 2015 entrera en application le 1® jan-
vier 2018 en remplacement du réglement CE n® 258/97 du 27 janvier 1997.

La présente Chronique fait suite & celle publiée le 17 juin 2016!") sur le sujet. Elle présente notamment les exigences de
fond et de forme, a ce jour approuvées, applicables a la nouvelle procédure d'autorisation, allégée et réduite, instaurée
par le nouveau réglement pour les aliments traditionnels en provenance des pays tiers. La Chronique est basée sur le
guide de l'Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA), récemment adopté, pour la préparation et la présen-
tation d'une notification et d'une demande d'autorisation pour 'entrée dans le marché européen desdits aliments dits

« traditionnels » en provenance de pays tiers.

Guidance on the preparation and presentation of the notification and application for authorization of traditional foods from

third countries, EFSA, sept. 2016.

Pour rappel, le réglement UE n® 2015/2283 relatif aux nouveaux
aliments'*!, qui entrera en vigueur le 1¢ janvier 2018, instaure au
sein de |'Union européenne un cadre réglementaire plus efficace,
qui permettra aux entreprises de commercialiser des aliments
innovants, dont des aliments dits traditionnels, tout en assurant

(1) Option Qualité, n° 360, juin 2016, Chronique, p. 5.

(2) Réglement UE n® 2015/2283 du Parlement européen et du Conseil
du 25 novembre 2015 relatif aux nouveaux aliments, modifiant le
réglement UE n°® 1169/2011 du Parlement européen et du Conseil et
abrogeant le réglement CE n® 258/97 du Parlement européen et du
Conseil et le réglernent CE n° 1852/2001 de la Commission
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le plus haut niveau possible de sécurité des aliments destinés
aux consommateurs européens.

Les aliments dits traditionnels constituent un sous-ensemble
des nouveaux aliments et font référence a des aliments consom-
meés de fagon traditionnelle dans des pays extérieurs a I'Union
européenne'”,

{3) 25 années au moins d'une consommation « sdre » hors de I'UE, est
le critére européen de durée pour bénéficier de la qualification d'ali-
ment « traditionnel ».
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Le réglement introduit, notamment, une procédure spécifique
dite de « notification » qui se caractérise par sa souplesse et sa
durée réduite, pour les aliments traditionnels en provenance de
pays tiers. Ladite procédure devrait permettre une mise sur le
marché et une commercialisation plus rapide des aliments qui
ne sont pas encore connus ou consommés réguliérement en Eu-
rope. Il peut s'agir par exemple du cas des insectes entiers ou de
multiples variétés de graines andines. A défaut de suivre cette
procédure de notification ou de pouvoir en bénéficier, il reste
possible de présenter une demande d'autorisation auprés de la
Commission européenne.

Conformément aux missions qui lui sont confiées par l'article 29
du réglement CE n® 2002/178 du 28 janvier 2002'"), la Commis-
sion européenne a sollicité ['EFSA pour la rédaction d'un docu-
ment d'orientation scientifique et technique pour la préparation
et la présentation d’une notification et d'une demande d'auto-
risation pour des aliments traditionnels en provenance de pays
tiers.

A ce titre, 'EFSA a élaboré un projet de guide en date du 2 fé-
vrier 2016, lequel a été ouvert & une consultation publique!®!
le 18 février 2016 et a donné lieu ensuite a une réunion avec les
parties prenantes a Bruxelles le 17 avril 2016. Les participants a
cette réunion ont formulé des commentaires, sollicité des éclair-
cissements sur des aspects scientifiques relatifs au document et
commenté certaines questions liées a la réglementation!”.

En juin 2016, ce projet de guide a, notamment, fait l'objet de la
Chronique susmentionnée. Les commentaires des parties inté-
ressées a la consultation publique n'avaient pas encore été re-
cueillis. Depuis, une version définitive du document a été adop-
tée (1), soumettant le Guide a différentes modifications de fond

(1),

(4) Reéglement CE n® 178/2002 du parlement européen et du Conseil
du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux et les pres-
criptions générales de la |égislation alimentaire, instituant UAutorité
européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures rela-
tives & la sécurité des denrées alimentaires

(5) Draft guidance on the preparation and presentation of a notification
far authorization of Traditional Foods from third countries - Site de
IEFSA : http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/consulta-
tion/160218a.pdf

Public consultation on the draft guidance on the preparation and
presentation of a notification for authorization of Traditional Foods
from third countries - Site de 'EFSA : https://www.efsa.europa.eu/
fr/consultations/call/160218a

(7) Il convient de noter que I'EFSA a également publié un guide plus
genéral, relatif a la préparation et la présentation d'une demande
d'autorisation pour un nouvel aliment « Guidance on the prepara-
tion and presentation of an application for authorisation of a novel
food in the context of Regulation (EU) 2015/2283 » - Site de I'EFSA :
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4594

(6

—
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. Les étapes de la finalisation du Guide
pour la préparation et la présentation
d’une notification et d'une demande
d’autorisation pour les aliments
traditionnels en provenance de pays tiers

Le délai accordé aux parties prenantes pour soumettre a 'EFSA
leurs commentaires était fixé au 21 avril 2016 et la date limite
pour adopter une version définitive du Guide avait été éten-
due au 30 septembre 2016 par un courrier de 'EFSA en date
du 18 janvier 2016. En effet, 'EFSA avait jugé ce report néces-
saire du fait du retard pris dans la publication du réglement UE
n® 2015/2283, intervenue le 25 novembre 2015 seulement.

La version définitive du Guide a été adoptée le 22 septembre
2016 et publiée par U'EFSA le 10 novembre 2016. Elle tient
compte des commentaires recueillis dans le cadre de la consul-
tation publique'®, dont le compte-rendu a également été publié
le méme jour. Il fait état des 60 commentaires requs par les 18
parties participantes - notamment des organes d'évaluation de
risques des Etats membres et des pays tiers, des consultants, des
membres de l'industrie alimentaire et des associations du sec-
teur - relatifs aux différentes parties du projet de guide et met en
évidence les observations de I'EFSA y afférent'”),

Le Guide adopté constitue un document d'orientation selon un
format commun destiné a aider les demandeurs a préparer leurs
dossiers de notification et de demande d'autorisation de ma-
niére structurée, ainsi que leurs preuves démontrant un histo-
rique d'utilisation sdre de cet aliment traditionnel dans au moins
un pays extérieur a I'Union européenne, pendant une période
de 25 ans au minimum, Il est également destiné & aider les de-
mandeurs a fournir le type et la qualité de l'information dont les
Etats membres et I'EFSA ont besoin pour déterminer s'il existe
des objections raisonnables de sécurité a la mise sur le marché
de 'Union européenne, de l'aliment en question, dans les condi-
tions d'utilisation proposées.

(8) Guidance on the preparation and presentation of the notification
and application for authorization of traditional foocds from third
countries in the context of Regulation (EU) 2015/2283.

Site de I'EFSA https://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/
pub/4590

(9) Outcome of a public consultation on the draft guidance on the pre-
paration and presentation of the notification and application for au-
thorization of traditional foods from third countries in the context
of Regulation (EU) 2015/2283 - Site de I'EFSA : https://www.efsa.
europa.eu/fr/supporting/pub/1108e
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Il. La réglementation instaurée

pour la présentation d'une notification
et d'une demande d'autorisation

pour les aliments traditionnels

en provenance de pays tiers

Les consignes procédurales pour la confection des dossiers ont
été précisées par l'EFSA dans cette nouvelle version du Guide qui
est davantage détaillée par rapport a la précédente.

Tout d'abord, il convient de noter que si le projet de Guide n'en-
visageait, dans son titre et dans son contenu, que la prépara-
tion et la présentation d'un dossier de notification, sa version
finale appréhende tant les procédures de notification que des
demandes d'autorisation, sans toutefois formuler de distinction
dans les indications qu'elle donne.

Par ailleurs, le projet de Guide était divisé en deux parties, la
premiére comprenant les informations de présentation et l'utili-
sation envisagée de l'aliment (B) et la deuxiéme comprenant le
glossaire ou les abréviations, les certificats, les données scien-
tifiques pertinentes, les copies des publications pertinentes,
études, rapports, opinions scientifiques d'organismes nationaux
et internationaux (C).

La version finale du guide recrée cette sous-division mais ajoute
une partie préalable comprenant les données administratives

(A).

A- Premiére partie du contenu de la demande

La premiére partie comprend, outre une indication relative a
une nécessaire table des matiéres claire en début de dossier, des
précisions s'agissant des informations a indiquer pour le deman-
deur.

Il s'agit de données relatives a l'entreprise ou a l'organisation
qui soumet le dossier et & la personne autorisée 8 communiquer
avec I'EFSA au nom du demandeur. Il convient, par ailleurs, pour
le demandeur, de préciser s'il veut effectuer une notification ou
une demande d'autorisation, et enfin, si l'aliment traditionnel
objet de la demande a déja été soumis & un organe de contréle
4 l'extérieur de I'Union européenne, et dans cette hypothése, de
préciser le statut et le résultat de cette demande.

B- Deuxiéme partie du contenu de la demande

L'essentiel de l'information, de la présentation et de lutilisa-
tion envisagée de l'aliment est décrit dans une deuxiéme partie
(ancienne premiére partie), qui n'est plus divisée en 8 mais en 7
sections. En effet, la section relative aux remarques conclusives
a été supprimée.

1. Identification de l'aliment traditionnel

Il ne s'agit plus ici de « décrire », mais d'« identifier » 'aliment
traditionnel, selon les termes de la version finale du Guide. Pour
permettre cette identification, et comme dans le projet, l'in-
formation doit étre détaillée selon des catégories d'aliments
concernés qui sont déterminées.
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Quatre d'entre elles étaient déja envisagées dans le projet
de guide. Les informations requises pour chacune d'elles ne
changent pas dans la version actuelle mais gagnent en précision.

Une catégorie d'aliments a été ajoutée. Il s'agit des substances
chimiques, pour lesquelles sont requises les informations sui-
vantes : le nom chimique et le cas échéant, selon les régles de
la nomenclature IUPAC''"); le numéro CAS!"" s'il a été attribué
et les autres numéros d'identification ; les synonymes, les noms
commerciaux et les abréviations ; les formules moléculaires et
structurelles, stéréochimiques ainsi que la masse moléculaire.

2. La procédure de production

Tout comme dans sa version a I'état de projet, le Guide précise
que le dossier doit contenir l'information sur la croissance de
l'aliment, les conditions de transport et de stockage des ma-
tiéres premiéres et les parties de l'organisme utilisé comme ma-
tiére. Ici encore, les informations apportées par le Guide dans sa
version finale sont plus précises que les précédentes.

Par ailleurs, il a été ajouté que, dans I'hypothése ol la descrip-
tion détaillée du processus de production contient des éléments
confidentiels, le demandeur est tout de méme tenu de fournir
un résumé non confidentiel du processus de production d'une
longueur allant de la moitié d'une page a une page entiére.

3. Données sur la composition

Si le projet de Guide était déja détaillé sur ce point, sa version fi-
nale l'est encore davantage et des sous-parties ont été ajoutées.

Ainsi, tout comme dans le projet, il est notamment précisé
en introduction que le dossier doit contenir des données qua-
litatives et quantitatives sur la composition, ainsi que physi-
co-chimiques, biochimiques et microbiologiques. En outre, les
propriétés des aliments traditionnels doivent &tre mentionnées
et les méthodes utilisées, reconnues au niveau national ou inter-
national, doivent &tre décrites,

Pour autant, des sous-sections ont été créées. La premiére dé-
crit les exigences générales en matiére de données applicables
& tous les aliments traditionnels. Les deux suivantes fixent des
exigences spécifiques selon que 'aliment traditionnel est une
substance unique ou un simple mélange de substances, un mé-
lange complexe ou un aliment entier.

4. Données sur l'expérience d'usage

Les demandeurs sont tenus de fournir toutes les données dis-
ponibles et pertinentes qui prouvent une expérience d'usage de
l'aliment et une évaluation positive de leur sécurité,

Tout comme dans sa version premiére, le Guide précise que le
demandeur doit fournir des publications scientifiques, des opi-
nions scientifiques d'experts, des informations des gouverne-
ments, des données sur les ventes et le commerce, l'information

(10) International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC)
{11) Chemical Abstracts Service (CAS)
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pouvant également &tre tirée de livres de cuisine, de recettes de
cuisine ou d'anecdotes historiques.

La version finale du document insiste quant a elle sur l'impor-
tance de caractériser au maximum les modalités traditionnelles
d’utilisation en termes de préparation, afin d'éviter les effets
néfastes qui pourraient découler d'une utilisation différente de
I'aliment par les consommateurs européens.

Pour cela, le demandeur doit fournir les informations suivantes :
I'expérience de |'utilisation alimentaire dans un pays tiers, 'am-
pleur de l'utilisation, les caractéristiques des groupes de popu-
lation de consommateurs, le réle de l'aliment traditionnel dans
le régime alimentaire, les précautions pour la préparation, les
restrictions d'utilisation, les données humaines ainsi que les in-
formations relatives & la préparation et a la manipulation des
aliments, ces derniéres ayant été ajoutées aprés la consultation.

5. Conditions d'usage sur le marché européen

Enfin, les conditions d'usage sur le marché européen ne changent
pas d'une version du guide a une autre, ces derniéres étant : une
population ciblée ; une utilisation proposée et des niveaux d’uti-
lisation ; le réle prévu de l'aliment dans le régime alimentaire
ainsi que les précautions et les restrictions d'utilisation.

C- Troisieme partie du contenu de la demande

La troisieme partie du contenu de la demande est relative aux
annexes au dossier. Si, contrairement a la version de février
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2016, le Guide envisage cette partie, il n'apporte pas d'informa-
tions nouvelles. Il se borne en effet & rappeler que cette partie
doit comprendre le glossaire ou les abréviations, les certificats
(certificats d'analyses, certificats d'accréditations des labora-
toires), les données scientifiques pertinentes (publiées ou non),
les copies des publications pertinentes, études, rapports, opi-
nions scientifiques d'organismes nationaux et internationaux.

Conclusion

Bien que la mise a jour du Guide n'apporte pas de madification
procédurale majeure s'agissant de la notification ou de la de-
mande d'autorisation pour les aliments traditionnels en prove-
nance de pays tiers, il a le mérite de préciser de maniére particu-
lierement technique les étapes et le contenu du dossier qui doit
&tre déposé par le demandeur. Par ailleurs, pour assurer la plus
compléte compréhension par les pétitionnaires de nouvelles
régles applicables & compter du 1¢ janvier 2018, date d'entrée
en vigueur du réglement, la Commission européenne organise
une session informative le 6 mars prochain au siége de I'EFSA a
Parme, ouverte a toute partie intéressée. L'objectif est d’accom-
pagner au mieux le pétitionnaire tout au long de la confection de
son dossier, sa tache étant facilitée par le fait que le Guide suit,
de maniére chronologique et exhaustive, les différentes étapes
auxquelles le dossier doit se conformer. Par sa clarté et précision,
il a été relevé que ce Guide, qui a longtemps été attendu, est le
meilleur de ceux proposés par |'EFSA dans ce domaine.
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