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Enmienda 13
Niels Busk

Propuesta de reglamento — acto modificativo

Considerando 5
Texto de la Comision

(5) Deberia clarificarse y actualizarse la
definicion actual de nuevo alimento
mediante la sustitucion de las categorias
existentes por una referencia a la definicion
general de alimento que figura en el
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 los requisitos generales de
la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria.

Enmienda

(5) Deberia clarificarse, con una
explicacion de los criterios para
determinar la novedad, y actualizarse la
definicion actual de nuevo alimento
mediante la sustitucion de las categorias
existentes por una referencia a la definicion
general de alimento que figura en el
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 los requisitos generales de
la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria.

Or. en

Justificacion

Con el fin de hacer mas clara la legislacion, debe existir alguna explicacion de los criterios
para establecer la novedad de un alimento en el texto mismo o en los considerandos.

Enmienda 14
Niels Busk

Propuesta de reglamento — acto modificativo

Considerando 6

Texto de la Comision

(6) También deberia clarificarse que un
alimento debe considerarse nuevo cuando

AM\730935ES.doc

Enmienda

(6) El presente Reglamento debe incluir
en su ambito de aplicacion todos los
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se ha aplicado una tecnologia de
produccion no utilizada previamente. El
presente Reglamento deberia incluir, en
particular, las tecnologias emergentes en
materia de cria de animales y de procesos
de produccion de alimentos, que tengan un
impacto en los alimentos y que podrian, de
este modo, incidir en la seguridad de los
alimentos. Por consiguiente, los nuevos
alimentos deberian incluir los alimentos
derivados de vegetales y animales,
producidos por técnicas no tradicionales de
cria de animales, y los alimentos
modificados por nuevos procesos de
produccion, como la nanotecnologia y la
nanociencia, que podrian tener un impacto
en los alimentos. Los alimentos derivados
de nuevas variedades vegetales, o de razas
animales producidas mediante técnicas
tradicionales de cria de animales, no
deberian considerarse nuevos alimentos.

alimentos que no se han utilizado para
consumo humano de una manera
importante en la Comunidad antes del 15
de mayo de 1997. Los criterios para
determinar la novedad de los alimentos
deben incluir el uso de nuevas especies de
organismos tales como plantas, animales,
microorganismos, hongos o algas. Para
considerarse nuevo alimento cuenta
asimismo el uso de nuevas partes de
organismos existentes y de sustancias con
una nueva estructura molecular. Un
alimento existente debe considerase nuevo
si se ha modificado de forma que cambios
en su composicion quimica, estructura
molecular, tamaiio de particulas u otros
elementos pueden tener una repercusion
en la seguridad del alimento. También
deberia clarificarse que un alimento debe
considerarse nuevo cuando se ha aplicado
una tecnologia de produccion no utilizada
previamente. El presente Reglamento
deberia incluir, en particular, las
tecnologias emergentes en materia de cria
de animales y de procesos de produccion
de alimentos, que tengan un impacto en los
alimentos y que podrian, de este modo,
incidir en la seguridad de los alimentos.
Por consiguiente, los nuevos alimentos
deberian incluir los alimentos derivados de
vegetales y animales, producidos por
técnicas no tradicionales de cria de
animales, y los alimentos modificados por
nuevos procesos de produccion, como la
nanotecnologia y la nanociencia, que
podrian tener un impacto en la seguridad
de los alimentos. Los alimentos derivados
de nuevas variedades vegetales, o de razas
animales producidas mediante técnicas
tradicionales de cria de animales, no
deberian considerarse nuevos alimentos.

Or. en

Justificacion

Con el fin de hacer mas clara la legislacion, debe existir alguna explicacion de los criterios

PE409.412v01-00
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para determinar la novedad de un alimento preferiblemente en el texto mismo o en los
considerandos. El texto propuesto pretende describir la forma en que la legislacion
alimentaria funciona en la actualidad. Falta la palabra «seguridady en la penultima frase.

Enmienda 15
Janusz Wojciechowski

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Considerando 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(6 bis) El Grupo Europeo de Etica de la
Ciencia y de las Nuevas Tecnologias
afirmd, en su dictamen n° 23 sobre
aspectos éticos de la clonacion animal con
fines de abastecimiento alimentario, de 16
de enero de 2008, que dado el nivel actual
de sufrimiento y de problemas de salud de
las madres portadoras y los clones
animales, el Grupo dudaba de que la
clonacion de de animales para la
produccion de alimentos estuviese
Jjustificada desde un punto de vista ético.
EI Grupo Europeo de Etica afiadia que no
encontraba argumentos convincentes
para justificar la produccion de alimentos
a partir de clones y su descendencia. A la
vista de las conclusiones del Grupo
Europeo de Etica y las disposiciones de la
Directiva del Consejo 98/58/CE, de 20 de
julio de 1998, relativa a la proteccion de
los animales en las explotaciones
ganaderas, los alimentos producidos a
partir de animales clonados o su
descendencia no deben comercializarse en
el mercado comunitario.

Or. en

Justificacion

Una serie de investigaciones cientificas y el dictamen del Grupo Europeo de Etica de la
Ciencia y de las Nuevas Tecnologias demuestran que la clonacion entraiia graves problemas
de salud y bienestar tanto para los animales clonados como para las madres portadoras. Los
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fetos clonados son frecuentemente mayores que los normales; esto lleva a partos dificiles y
muchos se realizan por cesdarea. Muchos clones mueren durante la gestacion o en las
primeras semanas de vida debido a deficiencias inmunitarias, fallos cardiovasculares,
problemas respiratorios o anormalidades renales. Ademas, es importante que los animales
clonados y su descendencia se incluyan en el presente Reglamento para garantizar un control
adecuado.

Enmienda 16
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Considerando 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(6 bis) La produccion de alimentos a
partir de animales clonados y su
descendencia debe excluirse, no obstante,
del ambito del presente Reglamento. Esta
produccion ha de ser objeto de un
Reglamento especifico que se adopte
mediante el procedimiento de codecision y
no con arreglo al procedimiento de
autorizacion uniforme contemplado en el
Reglamento (CE) n°... [procedimiento
uniforme|. La Comision ha de presentar
una propuesta legislativa a este efecto
antes de la entrada en vigor del presente
Reglamento. Hasta la entrada en vigor del
Reglamento sobre animales clonados debe
aplicarse una moratoria para la
comercializacion de productos
alimenticios producidos a partir de
animales clonados o su descendencia.

Or. de
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Enmienda 17
Janusz Wojciechowski

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Considerando 6 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(6 ter) La clonacion de animales es
incompatible con los apartados 20y 21 del
anexo a la Directiva del Consejo
98/58/CE. El apartado 20 prohibe la
utilizacion de «procedimientos de cria o
artificiales que ocasionen o puedan
ocasionar sufrimientos o heridas a
cualquiera de los animales afectados». El
apartado 21 prohibe el mantenimiento de
«ningun animal en una explotacion
ganadera salvo que existan fundamentos
para esperar, sobre la base de su genotipo
o fenotipo, que puede mantenerse en la
explotacion sin consecuencias
perjudiciales para su salud o bienestary.

"DO L 221 de 8.8.1998, p. 23.

Or. en

Justificacion

Los problemas de salud y bienestar de los animales provocados por la clonacion significan
que este proceso es incompatible con determinadas disposiciones de la Directiva del Consejo

98/58/CE.

Enmienda 18

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Propuesta de reglamento — acto modificativo

Considerando 6 ter (nuevo)

Texto de la Comision

AM\730935ES.doc 7/26

Enmienda

(6 ter) Hasta la fecha se conoce poco
sobre las repercusiones sanitarias de los
productos alimenticios que contienen
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Enmienda 19
Niels Busk

Propuesta de reglamento — acto modificativo

Considerando 7

Texto de la Comision

(7) En caso necesario, deberian adoptarse
medidas de ejecucion para proporcionar
criterios que faciliten la evaluacion para
determinar si un alimento ha sido utilizado
de manera importante para el consumo
humano en la Comunidad antes del 15 de
mayo de 1997. Si antes de esa fecha un
alimento se hubiera utilizado
exclusivamente como complemento
alimenticio o como ingrediente del mismo,
tal como se define en la Directiva
2002/46/CE, el mismo podra
comercializarse tras esa fecha para la
misma utilizacion sin ser considerado
nuevo alimento. Ahora bien, esa utilizacion
como complemento alimenticio o como
ingrediente del mismo no deberia tenerse
en cuenta en la evaluacion para determinar
si un alimento ha sido utilizado de manera
importante para el consumo humano en la
Comunidad antes del 15 de mayo de 1997.
Por consiguiente, otras utilizaciones del
alimento en cuestion, es decir, otras
distintas de la utilizacion como
complemento alimenticio, deben
autorizarse de conformidad con el presente
Reglamento.

PE409.412v01-00
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nanoparticulas producidas mediante
nanotecnologia. Con arreglo al principio
de cautela debe aplazarse el uso de
nanoparticulas en la produccion de
alimentos hasta que se disponga de
resultados cientificos sobre las
repercusiones de su utilizacion.

Or. de

Enmienda

(7) Deben adoptarse medidas de ejecucion
para proporcionar otros criterios que
faciliten la evaluacion para determinar si
un alimento ha sido utilizado de manera
importante para el consumo humano en la
Comunidad antes del 15 de mayo de 1997.
Si antes de esa fecha un alimento se
hubiera utilizado exclusivamente como
complemento alimenticio o como
ingrediente del mismo, tal como se define
en la Directiva 2002/46/CE, el mismo
podréa comercializarse tras esa fecha para la
misma utilizacion sin ser considerado
nuevo alimento. Ahora bien, esa utilizacion
como complemento alimenticio o como
ingrediente del mismo no deberia tenerse
en cuenta en la evaluacion para determinar
si un alimento ha sido utilizado de manera
importante para el consumo humano en la
Comunidad antes del 15 de mayo de 1997.
Por consiguiente, otras utilizaciones del
alimento en cuestion, es decir, otras
distintas de la utilizacion como
complemento alimenticio, deben
autorizarse de conformidad con el presente
Reglamento.

AM\730935ES.doc



Or. en

Justificacion

Es necesaria la adopcion de medidas de ejecucion para describir con mas detalle los criterios
para establecer la novedad. Se ariade la palabra «otros» dado que en el considerandos 6 ya
se dan algunas explicaciones.

Enmienda 20
Niels Busk

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Considerando 8 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(8 bis) Las disposiciones de la Directiva
2001/83/CE por la que se establece un
codigo comunitario sobre medicamentos
para uso humano' han de aplicarse en
aquellos casos en que, teniendo en
cuenta todas las caracteristicas, un
producto corresponda a la definicion de
«medicamento» y a la de un producto
cubierto por otra legislacion comunitaria.
En este contexto, un Estado miembro, si,
de conformidad con la Directiva
2001/83/CE, decide que un producto es
un medicamento, puede restringir su
comercializacion de conformidad con la
legislacion comunitaria.

DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
Or. en

Justificacion

Cuando se trata de los alimentos nuevos, al igual que ocurre con muchos asuntos dudosos, es
importante hacer hincapié en el principio general en el considerando. Ello brinda mayor
claridad a la industria y a los consumidores en relacion con el funcionamiento del mercado
en lo que a los productos dudosos se refiere (medicamentos/alimentos).
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Enmienda 21
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Considerando 10 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(10 bis) No se han etiquetado hasta ahora
los alimentos de origen animal para cuya
produccion se utilizan animales
alimentados con productos modificados
genéticamente. Con el fin de lograr la
transparencia para los consumidores y
evitar distorsiones de la competencia en el
mercado de piensos y productos animales,
se ha de regular en el presente
Reglamento el etiquetado de dichos
productos.

Or. de

Justificacion

El Reglamento (CE) n° 1829/2003 se ha interpretado hasta ahora de forma que se han
excluido de su ambito de aplicacion las disposiciones sobre etiquetado de los alimentos de
origen animal para cuya produccion se utilizan animales alimentados con productos
genéticamente modificados. Los productores europeos estan expuestos a distorsiones de la
competencia debido a las lagunas existentes en materia de etiquetado, ya que el uso de
piensos modificados genéticamente, en particular en importaciones procedentes de terceros
paises, no puede reconocerse en el producto final.

Enmienda 22
Jan Mulder

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Considerando 20

Texto de la Comision Enmienda
(20) En circunstancias especificas, con (20) En circunstancias especificas, con
objeto de estimular la investigacion y el objeto de estimular la investigacion y el
desarrollo de la industria agroalimentaria y, desarrollo de la industria agroalimentaria y,
PE409.412v01-00 10/26 AMN\730935ES.doc



por consiguiente, la innovacion, las
pruebas cientificas de reciente
descubrimiento y los datos protegidos
proporcionados para sustentar las
solicitudes de inclusion de un nuevo
alimento en la lista comunitaria no podran
ser utilizados en provecho de otro
solicitante durante un periodo limitado de
tiempo sin el consentimiento del primer
solicitante. La proteccion de los datos
cientificos presentados por un solicitante
no debe impedir que otros solicitantes
pidieran la inclusion en la lista comunitaria
de nuevos alimentos con base a sus propios
datos cientificos.

por consiguiente, la innovacion, las
pruebas cientificas de reciente
descubrimiento y los datos protegidos
proporcionados para sustentar las
solicitudes de inclusion de un nuevo
alimento en la lista comunitaria no podran
ser utilizados en provecho de otro
solicitante durante un periodo limitado de
tiempo sin el consentimiento del primer
solicitante. La proteccion de los datos
cientificos presentados por un solicitante
no debe impedir que otros solicitantes
pidieran la inclusion en la lista comunitaria
de nuevos alimentos con base a sus propios
datos cientificos. Ademads, la proteccion de
los datos cientificos no debe ser obstdaculo
para la transparencia y el acceso a la
informacion con respecto a los datos
utilizados en la evaluacion de la
seguridad de nuevos alimentos. No
obstante, han de respetarse los derechos
de propiedad intelectual.

Or. en

Justificacion

Con arreglo a la enmienda 5 del proyecto de opinion, pero destinada a garantizar la
proteccion de los derechos de propiedad intelectual de los productores.

Enmienda 23
Niels Busk

Propuesta de reglamento — acto modificativo

Considerando 21

Texto de la Comision

(21) Los nuevos alimentos se rigen por las
disposiciones generales en materia de
etiquetado que establece la Directiva
2000/13/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de marzo de 2000, relativa
a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de

AM\730935ES.doc

Enmienda

(21) Los nuevos alimentos se rigen por las
disposiciones generales en materia de
etiquetado que establece la Directiva
2000/13/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de marzo de 2000, relativa
a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de
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etiquetado, presentacion y publicidad de
los productos alimenticios. En
determinados casos, podria ser necesario
presentar informacion adicional en el
etiquetado, en particular, en relacion con la
descripcion del alimento, su procedencia o
sus condiciones de uso. Por consiguiente,
la inclusion de un nuevo alimento en la
lista comunitaria podria imponer
condiciones especificas de uso u
obligaciones de etiquetado.

etiquetado, presentacion y publicidad de
los productos alimenticios. En
determinados casos, podria ser necesario
presentar informacion adicional en el
etiquetado, en particular, en relacion con la
descripcion del alimento, su procedencia o
sus condiciones de uso, que puede incluir
informacion relativa a consideraciones de
cardcter ético. Por consiguiente, la
inclusion de un nuevo alimento en la lista
comunitaria podria imponer condiciones
especificas de uso u obligaciones de
etiquetado.

Or. en

Justificacion

Los criterios de etiquetado adicional deben incluir asimismo consideraciones éticas, por
ejemplo respecto a la clonacion. Debe ser posible exigir el etiquetado de alimentos

producidos a partir de animales clonados.

Enmienda 24
Jan Mulder

Propuesta de reglamento — acto modificativo

Considerando 21 bis (nuevo)

Texto de la Comision

PE409.412v01-00

Enmienda

(21 bis) La introduccion de una etiqueta
de calidad europea permitira a los
consumidores identificar productos
elaborados con arreglo a las normas
estrictas de la UE en materia ambiental,
de bienestar animal y de seguridad
alimentaria, y formard también parte
esencial, ademas del presente
Reglamento, de la politica general de la
UE de informar a sus ciudadanos de las
caracteristicas de los productos y las
circunstancias en las que fueron
elaborados.
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Enmienda 25
Elisabeth Jeggle

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Considerando 24

Texto de la Comision

(24) Podré consultarse, cuando proceda, al
Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y de
las Nuevas Tecnologias, creado por
Decision de la Comision de 16 de
diciembre de 1997, a fin de obtener su
asesoramiento con respecto a cuestiones
¢ticas relacionadas con la comercializacion
de nuevos alimentos.

Or. en

Enmienda

(24) Podré consultarse, en cuestiones
éticas, al Grupo Europeo de Etica de la
Ciencia y de las Nuevas Tecnologias,
creado por Decision de la Comision de 16
de diciembre de 1997, a fin de obtener su
asesoramiento con respecto a cuestiones
éticas relacionadas con el uso de las
nuevas tecnologias y la comercializacion
de nuevos alimentos.

Or. de

Justificacion

No parece justificarse la celebracion de una audiencia del Grupo de Etica en cada solicitud
de autorizacion para un alimento nuevo como propone el ponente. No obstante, esta indicado
cuando se trate de cuestiones de cardcter ético. Asimismo la enmienda propuesta por el
ponente es demasiado restrictiva y no responde al objetivo del Reglamento de mejorar y

acelerar el procedimiento de autorizacion.

Enmienda 26
Elisabeth Jeggle

Propuesta de reglamento — acto modificativo

Articulo 2 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

AM\730935ES.doc
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Enmienda

2 bis. Sin perjuicio de lo dispuesto en el
apartado 2, se aplicarda el presente
Reglamento a los aditivos alimentarios,
las enzimas alimentarias, las vitaminas,
los minerales y los aromas, asi como a las
fuentes de aromas alimentarios en cuya
produccion se haya aplicado un nuevo
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proceso de produccion, no utilizado antes
del 15 de mayo de 1997, que provoca en
su composicion o estructura cambios
significativos de su valor nutritivo, de su
metabolismo o de su contenido en
sustancias indeseables.

Or. de

Justificacion

Un componente o aditivo alimentario que se haya producido mediante tecnologia no utilizada
anteriormente, por ejemplo, nanotecnologia y nanociencia, debe quedar incluido en el ambito
del Reglamento sobre alimentos nuevos. Estas sustancias pueden demostrar tener
propiedades completamente nuevas. Por ello y para proteger a los consumidores de forma
preventiva se requiere una valoracion especifica que se realice independientemente del uso o
la autorizacion habituales hasta entonces.

Enmienda 27
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Articulo 2 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

2 bis. Sin perjuicio de lo dispuesto en el
apartado 2, letra b), el presente
Reglamento establecera disposiciones
sobre etiquetado para alimentos
producidos a partir de animales en cuya
alimentacion se hayan utilizado piensos
modificados genéticamente.

Or. de

Justificacion

El considerando 16 del Reglamento (CE) n°1829/2003 se ha interpretado hasta ahora de
forma que se ha excluido de su ambito de aplicacion los alimentos producidos a partir de
animales alimentados con piensos modificados genéticamente. Dado que las disposiciones
sobre etiquetado no pueden regularse en el Reglamento (CE) n°1829/2003, deben fijarse en
el presente Reglamento.
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Enmienda 28

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Articulo 2 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Cuando sea necesario, podra
determinarse, de conformidad con el
procedimiento mencionado en el articulo
14, apartado 2, siun tipo de alimento entra
en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento.

Enmienda 29
Niels Busk

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Articulo 3 — apartado 2 —letra a)

Texto de la Comision

a)«Nuevo alimento»:

(1) Un alimento que no se ha utilizado en
una medida importante para el consumo
humano en la Comunidad antes del 15 de
mayo de 1997.

El uso exclusivo de un alimento como
complemento alimenticio o dentro de un
complemento alimenticio no bastard para
determinar si se ha utilizado en una
medida importante para el consumo
humano en la Comunidad antes del 15 de
mayo de 1997. No obstante, si antes de esa
fecha un alimento se hubiera utilizado
exclusivamente como complemento
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Enmienda

3. Cuando sea necesario, podra
determinarse, de conformidad con el
procedimiento mencionado en el articulo
14, apartado 3, siun tipo de alimento entra
en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento.

Or. de

Enmienda

a) «Nuevo alimento»: Un alimento que no
se ha utilizado de manera importante para
el consumo humano en la Comunidad
antes del 15 de mayo de 1997, lo que
incluye:

(1) Un alimento de origen vegetal o animal
cuando se aplica al vegetal o al animal
una técnica no tradicional de cria y no
utilizada antes del 15 de mayo de 1997; y

(i) Un alimento que se haya sometido a un
nuevo proceso de produccion, no utilizado
antes del 15 de mayo de 1997, que provoca
en su composicion o estructura cambios
significativos de su valor nutritivo, de su
metabolismo o de su contenido en
sustancias indeseables.
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alimenticio o dentro de un complemento
alimenticio, el mismo podra
comercializarse en el mercado
comunitario tras la fecha indicada para la
misma utilizacion sin ser considerado
nuevo alimento. Podran adoptarse, de
conformidad con el procedimiento de
reglamentacion con control mencionado
en el articulo 14, apartado 3, otros
criterios para evaluar si un alimento ha
sido utilizado en una medida importante
para el consumo humano en la
Comunidad antes del 15 de mayo de 1997,
con el objetivo de modificar elementos no
esenciales del presente Reglamento,
incluyendo medidas que lo completen.

(i) Un alimento de origen vegetal o
animal cuando se aplica al vegetal o al
animal una técnica no tradicional de cria
y no utilizada antes del 15 de mayo de
1997. y

iii) Un alimento que se haya sometido a
un nuevo proceso de produccion, no
utilizado antes del 15 de mayo de 1997,
que provoca en su composicion o

PE409.412v01-00

El uso exclusivo de un alimento como
complemento alimenticio o dentro de un
complemento alimenticio no bastard para
determinar si se ha utilizado de manera
importante para el consumo humano en
la Comunidad antes del 15 de mayo de
1997. No obstante, si antes de esa fecha
un alimento se hubiera utilizado
exclusivamente como complemento
alimenticio o dentro de un complemento
alimenticio, el mismo podra
comercializarse en el mercado
comunitario tras la fecha indicada para la
misma utilizacion sin ser considerado
nuevo alimento. Antes de la entrada en
vigor del presente Reglamento, se
adoptardn, de conformidad con el
procedimiento de reglamentacion con
control mencionado en el articulo 14,
apartado 3, otros criterios para evaluar si
un alimento ha sido utilizado de forma
importante para el consumo humano en
la Comunidad antes del 15 de mayo de
1997, con el objetivo de modificar
elementos no esenciales del presente
Reglamento, incluyendo medidas que lo
completen.
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estructura cambios significativos de su
valor nutritivo, de su metabolismo o de su
contenido en sustancias indeseables.

Or. en

Justificacion

La definicion general de nuevo alimento se da en el articulo 3, apartado 2, inciso i). Las dos
categorias siguientes, (ii) e (iii) son subgrupos de esta definicion general. Por otra parte, el
parrafo 2 del inciso (i) se refiere a todas las categorias mencionadas en el articulo 3,
apartado 2, letra a). Las medidas de ejecucion deben adoptarse antes de aplicar el

Reglamento.

Enmienda 30

Alyn Smith, Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Articulo 3 — apartado 2 — letra a — inciso ii

Texto de la Comision

(i) Un alimento de origen vegetal o animal
cuando se aplica al vegetal o al animal una
técnica no tradicional de cria y no utilizada
antes del 15 de mayo de 1997.

Enmienda 31
Elisabeth Jeggle

Propuesta de reglamento — acto modificativo

Articulo 3 — apartado 2 —letra b

Texto de la Comision

(b) «Alimento tradicional de un tercer
pais», un nuevo alimento con historial de
uso alimentario en un tercer pais, lo que

AM\730935ES.doc

Enmienda

(i) Un alimento de origen vegetal o animal
cuando se aplica al vegetal o al animal una
técnica no tradicional de cria —a
excepcion de la clonacion—y no utilizada
comercialmente antes del 15 de mayo de
1997.

Or. de

Enmienda

(b) «Alimento tradicional de un tercer
pais», un nuevo alimento con historial de
uso alimentario en un tercer pais, lo que
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significa que el alimento en cuestion ha significa que el alimento en cuestion ha

formado parte, y sigue haciéndolo, de la formado parte, y sigue haciéndolo, de la
dieta normal durante al menos una dieta normal durante al menos 25 afios en
generacion en gran parte de la poblacion gran parte de la poblacion del pais.
del pais.
Or. de
Justificacion

Se justifica el interés en prever disposiciones mas precisas para los alimentos tradicionales
procedentes de terceros paises. El plazo propuesto por el ponente de 50 aiios parece, sin
embargo, demasiado largo, dado que en otros actos normativos para el sector alimentario se
parte de un periodo de 25 aiios para una generacion en el caso del concepto de alimento
tradicional (véase el articulo 2, apartado 1, letra b) del Reglamento (CE) n° 509/2006 del
Consejo, de 20 de marzo de 2006, las especialidades tradicionales garantizadas de los
productos agricolas y alimenticios).

Enmienda 32
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Articulo 3 — apartado 2 —letra b bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

(b bis) «Producidos a partir de animales
en cuya alimentacion se han utilizado
piensos modificados genéticamente»
significa que piensos que contienen
organismos modificados genéticamente se
emplearon para alimentar a los animales
que dan origen al alimento en cuestion.

Or. de
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Enmienda 33
Niels Busk

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Articulo 6, letra c bis) (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

(c bis) Se considera que se ha producido
en condiciones aceptables desde el punto
de vista ético.

Or. en

Justificacion

Debe ser posible tener en cuenta los aspectos éticos al examinar la autorizacion de un nuevo
alimento. Sin mencionar los aspectos éticos como criterio en el articulo 6, no esta claro si
estos pueden utilizarse legalmente para autorizar un nuevo alimento.

Enmienda 34
Janusz Wojciechowski

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Articulo 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

Articulo 6 bis

Alimentos producidos a partir de animales
clonados

6 bis. Los alimentos producidos a partir
de animales clonados o su descendencia
no se comercializardan en la Comunidad.

Or. en

Justificacion

La clonacion entraiia graves problemas de salud y bienestar tanto para los animales
clonados como para las madres portadoras, por lo que los animales no deben clonarse ya sea
para ser utilizados en la cria o para suministro de carne o productos lacteos.
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Enmienda 35
Elisabeth Jeggle

Propuesta de reglamento — acto modificativo

Articulo 7 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

2 bis. En los casos mencionados en el
articulo 2, apartado 2 bis, se aplicard el
procedimiento uniforme
independientemente del uso o de la
autorizacion que se le haya dado hasta la
fecha a la sustancia en cuya produccion
se haya aplicado un procedimiento
habitual.

Or. de

Justificacion

Un componente o aditivo alimentario que se haya producido mediante tecnologia no utilizada
anteriormente, por ejemplo, nanotecnologia y nanociencia, debe quedar incluido en el ambito
del Reglamento sobre alimentos nuevos. Estas sustancias pueden demostrar tener
propiedades completamente nuevas. Por ello y para proteger a los consumidores de forma
preventiva se requiere una valoracion especifica que se realice independientemente del uso o

la autorizacion habituales hasta entonces.

Enmienda 36

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Propuesta de reglamento — acto modificativo

Articulo 7 — apartado 3

Texto de la Comision

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 7,
tercer parrafo, del Reglamento (CE)

n° [procedimiento uniforme], la
actualizacion de la lista comunitaria con un
nuevo alimento, distinto de los alimentos
tradicionales de terceros paises, se decidira
de conformidad con el procedimiento de
reglamentacion mencionado en el articulo
14, apartado 2, en casos en que haya
pruebas cientificas de reciente
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Enmienda

No obstante lo dispuesto en el articulo 7,
tercer parrafo, del Reglamento (CE)

n° [procedimiento uniforme], la
actualizacion de la lista comunitaria con un
nuevo alimento, distinto de los alimentos
tradicionales de terceros paises, se decidira
de conformidad con el procedimiento de
reglamentacion con control con arreglo al
articulo 14, apartado 3, en casos en que
haya pruebas cientificas de reciente
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descubrimiento y datos registrados a los
que se aplique la proteccion que estipula el
articulo 12.

Enmienda 37
Niels Busk

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Articulo 8

Texto de la Comision

Articulo 8
Alimento tradicional de un tercer pais

1. Un operador de empresas alimentarias
que desee comercializar un alimento
tradicional de un tercer pais en la
Comunidad lo notificara a la Comision
indicando el nombre del alimento, su
composicion y su pais de origen.

La notificacion irda acompaiiada de datos
documentados que demuestren el historial
de uso alimentario seguro en el tercer
pais.

2. La Comision enviard la notificacion
con la demostracion del historial de uso
alimentario seguro mencionado en el
apartado 1 sin demora a los Estados
miembros y a la Autoridad.

3. En un plazo de cuatro meses tras la
fecha de envio por la Comision de la
notificacion prevista en el apartado 2, un
Estado miembro y la Autoridad podran
informar a la Comision de que plantean
objeciones fundamentadas de seguridad,
basadas en pruebas cientificas, a la
comercializacion del alimento tradicional
en cuestion.

En tal caso, el alimento no se
comercializard en la Comunidad y se
aplicaran los articulos 5a 7. La
notificacion mencionada en el apartado 1
se considerard una solicitud como se
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descubrimiento y datos registrados a los
que se aplique la proteccion que estipula el
articulo 12.

Or. de

Enmienda

suprimido
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indica en el articulo 3, apartado 1, del
Reglamento XX/XXX [procedimiento
uniforme.

La Comision informard al respecto al
operador de empresa alimentaria en
cuestion en un plazo de cinco meses a
partir de la fecha de notificacion prevista
en el apartado 1.

4. Si no se hubieran planteado objeciones
fundamentadas de seguridad, basadas en
pruebas cientificas, ni se hubiera
comunicado informacion al respecto al
operador de empresa alimentaria de
conformidad con el apartado 3, el
alimento tradicional podra
comercializarse en la Comunidad una vez
transcurridos cinco meses a partir de la
fecha de notificacion de conformidad con
el apartado 1.

5. La Comision publicarad una lista de
alimentos tradicionales de terceros paises
que pueden comercializarse en la
Comunidad de conformidad con el
apartado 4 en una pagina creada a tal fin
en el sitio web de la Comision.

6. Se podran adoptar modalidades de
aplicacion del presente articulo, de
conformidad con el procedimiento de
reglamentacion con control contemplado
en el articulo 14, apartado 3, tendentes a
modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, incluyendo medidas
que lo completen.

Or. en

Justificacion

Los alimentos tradicionales procedentes de un tercer pais, que son nuevos alimentos en la
UE, deben tratarse con arreglo al mismo procedimiento de autorizacion que otros alimentos
nuevos, pero con un ajuste en la evaluacion de seguridad.
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Enmienda 38
Elisabeth Jeggle

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Articulo 8 — apartado 6

Texto de la Comision

6. Se podran adoptar modalidades de
aplicacion del presente articulo, de
conformidad con el procedimiento de
reglamentacion con control contemplado
en el articulo 14, apartado 3, tendentes a
modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, incluyendo medidas
que lo completen.

Enmienda

6. Como muy tarde transcurridos seis
meses desde la publicacion del
Reglamento, se estableceran modalidades
de aplicacion del presente articulo, de
conformidad con el procedimiento de
reglamentacion con control contemplado
en el articulo 14, apartado 3, tendentes a
modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, incluyendo medidas
que lo completen.

Or. de

Justificacion

Con el fin de proteger debidamente al consumidor, se han de fijar lo antes posible tras la
entrada en vigor del Reglamento las disposiciones de aplicacion del procedimiento de
autorizacion simplificado en el caso de alimentos tradicionales procedentes de terceros

paises.

Enmienda 39
Niels Busk

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Articulo 10 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

Articulo 10 bis

Dictamen del Grupo Europeo de Etica de
la Ciencia y de las Nuevas Tecnologias

En aquellos casos en que se considere
necesario, y en relacion con las cuestiones
éticas relacionadas con las ciencias y las
nuevas tecnologias de mayor
importancias, la Comision, por propia
iniciativa o previa solicitud de un Estado
miembro, consultard con el Grupo

PE409.412v01-00

ES



Europeo de Etica de la Ciencia y de las
Nuevas Tecnologias para obtener su
dictamen sobre cuestiones éticas.

La Comision hara publico este dictamen,
incluida su publicacion en una pdgina
dedicada a ello en su pagina web.

Or. en

Justificacion

En casos justificados (como el uso de nanotecnologias o de técnicas de clonacion) esta
claramente justificado que las cuestiones éticas se remitan al Grupo Europeo de Etica de la
Ciencia y de las Nuevas Tecnologias para consulta. Este proceso de consulta puede iniciarlo
la propia Comision o un Estado miembro. En aras de la transparencia y de la participacion
de los expertos, asi como del publico en general, el dictamen se publicara en Internet.

Enmienda 40
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Articulo 11 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda
CAPITULO II bis

DISPOSICIONES ESPECIFICAS
SOBRE ETIQUETADO

Articulo 11 bis

Etiquetado de alimentos de origen animal
producidos a partir de organismos
modificados genéticamente

Cuando un producto haya sido elaborado
a partir de animales en cuya alimentacion
se hayan utilizado piensos modificados
genéticamente, la mencion «producido a
partir de animales alimentados con
piensos modificados genéticamente»
figurard en su envase junto a los
ingredientes de la lista conforme al
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articulo 6 de la Directiva 2000/13/CE; por
lo que se refiere a los productos que no se
comercializan envasados, dicha mencion
figurard en la exposicion del producto o
en el lugar de exposicion del producto.

Or. de

Justificacion

El considerando 16 del Reglamento (CE) n° 1829/2003 se ha interpretado hasta ahora de
forma que se ha excluido de su ambito de aplicacion los alimentos producidos a partir de
animales alimentados con piensos modificados genéticamente. Dado que las disposiciones
sobre etiquetado no pueden regularse en el Reglamento (CE) n° 1829/2003, deben fijarse en
el presente Reglamento.

Enmienda 41
Janusz Wojciechowski

Propuesta de reglamento — acto modificativo
Articulo 19 bis (nuevo)

Directiva 98/58/CE

Anexo — apartado 20

Texto de la Comision Enmienda
Articulo 19 bis

Modificacion de la Directiva 98/58/CE del
Consejo

En el anexo a la Directiva 98/58/CE del
Consejo, el apartado 20 se modificara
como sigue:

20. No se deberan utilizar
procedimientos de cria o
artificiales que ocasionen o puedan
ocasionar sufrimientos o heridas a
cualquiera de los animales
afectados.

Esta disposicion no excluira el uso de
determinados procedimientos que
puedan causar sufrimiento o heridas de
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poca importancia 0 momentaneos o que
puedan requerir intervencion sin
probabilidad de causar un dafio
duradero, siempre que estén permitidos
por las disposiciones nacionales. No se
clonardn animales con fines de cria o de
produccion de alimentos.

Or. en

Justificacion

La clonacion entraiia graves problemas de salud y bienestar tanto para los animales
clonados como para las madres portadoras, por lo que los animales no deben clonarse ya sea
para ser utilizados en la cria o para suministro de carne o productos ldacteos.
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