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BREVE JUSTIFICACION

La propuesta de la Comision modifica el Reglamento (CE) n ° 258/97 sobre nuevos alimentos
con miras a simplificar y centralizar el procedimiento para la autorizacion de nuevos
alimentos y su comercializacion.

La Comision quiere definir el ambito de aplicacion del Reglamento con mayor exactitud
mediante la exclusion de categorias de alimentos para los cuales ya existe una legislacion
especifica. Por este motivo, se excluyen del Reglamento los organismos modificados
genéticamente, los aditivos alimentarios, los aromas, los disolventes de extraccion, las
enzimas, las vitaminas y los minerales.

Todas las solicitudes de autorizacion deberan presentarse a la Comision y posteriormente ser
dirigidas a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, que habra de efectuar controles de
seguridad.

Los nuevos alimentos no deben plantear ningln riesgo para la salud, no deben inducir a error
al consumidor y si se utilizan como alimentos de sustitucion, no deben comprometer la
nutricion.

Una vez que la Comision haya consultado a la EFSA —mediante el procedimiento de
comitologia— esta tltima decidira si el nuevo producto se incluira en el registro de nuevos
alimentos y si serd necesario el etiquetado especial adicional.

En el caso de los alimentos tradicionales procedentes de terceros paises, la Comision quiere
simplificar la autorizacion de éstos, y evaluar su seguridad sobre la base de la experiencia de
uso seguro en el pais de origen.

El ponente esta de acuerdo en la necesidad de simplificar el procedimiento de autorizacion,
sobre todo teniendo en cuenta que la EFSA es el 6érgano apropiado para evaluar
cientificamente el nivel de seguridad de los alimentos.

A pesar de que la EFSA es capaz de proporcionar una amplia gama de garantias cientificas
relativas a la seguridad de los alimentos, debemos acoger con satisfaccion el hecho de que el
Parlamento Europeo mantenga su capacidad de veto, de forma que pueda asegurar que, en los
casos mas delicados y controvertidos, los representantes elegidos democraticamente
conservan sus atribuciones legitimas de control (procedimiento de reglamentacion con
control).

Aunque el ponente est4 de acuerdo en la necesidad de que los organismos modificados
genéticamente (que ya estan regulados por el Reglamento (CE) n° 1829/2003) deben excluirse
del ambito de aplicacion del presente Reglamento, considera esencial asimismo que los
alimentos derivados de animales clonados y su descendencia se excluyan también, con el fin
de garantizar que esas decisiones éticamente delicadas no hayan de adoptarse en el futuro por
medio del procedimiento de comitologia; el ponente pide asimismo a la Comision que
presente una propuesta concreta para que se recurra al procedimiento de codecision, de modo
que el Parlamento participe en la adopcion de decisiones en ese controvertido asunto.
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Ademas, el ponente pide que se consulte al Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y de las
Nuevas Tecnologias en cualquier caso relacionado con un problema ético referente a la
utilizacion de las nuevas tecnologias alimentarias y la comercializacion de nuevos alimentos.

Por lo que respecta a los alimentos tradicionales de un tercer pais, el periodo de uso seguro
debe definirse con precision, a fin de determinar que el producto es perfectamente seguro para
el uso, razon por la cual el ponente propone 50 afios en lugar de la expresion general de «una
generaciony.

Por ultimo, el ponente sostiene que la prioridad absoluta en todas las fases del procedimiento
de autorizacion de nuevos alimentos debe ser la seguridad alimentaria y la salud de los
consumidores, que tienen prioridad sobre los intereses comerciales y la proteccion de los
derechos de propiedad intelectual, en particular, los datos cientificos que demuestren que un
producto es seguro.

En plena conformidad con el principio de cautela, la UE deberia ofrecer a sus ciudadanos una
amplia gama de salvaguardias referentes a la salud y la calidad y la transparencia de los
alimentos.

ENMIENDAS

La Comision de Agricultura y Desarrollo Rural pide a la Comision de Medio Ambiente, Salud
Publica y Seguridad Alimentaria, competente para el fondo, que incorpore en su informe las
siguientes enmiendas:

Enmienda 1

Propuesta de reglamento
Considerando 2

Texto de la Comision Enmienda
(2) En la ejecucion de las politicas (2) En la ejecucion de las politicas
comunitarias debe garantizarse un nivel comunitarias debe garantizarse un nivel
elevado de proteccion de la salud de las elevado de proteccion de la salud de las
personas. personas y darle prioridad frente al

Juncionamiento del mercado interior.

Or. en

Justificacion

La proteccion de la salud humana debe considerarse una prioridad en la autorizacion de los
alimentos nuevos.
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Enmienda 2

Propuesta de reglamento
Considerando 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(2 bis) Las normas definidas en la
legislacion de la UE deben aplicarse a
todos los alimentos comercializados en el
mercado comunitario, incluidos los
alimentos importados de terceros paises.

Or. en

Justificacion

Se ha de reiterar que las normas comunitarias han de aplicarse también a los alimentos

importados.

Enmienda 3

Propuesta de reglamento
Considerando 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

(6 bis) La produccion de alimentos a
partir de animales clonados y su
descendencia debe excluirse, no obstante,
del ambito del presente Reglamento. Este
aspecto debe regirse por un reglamento
especifico, basado en el procedimiento de
codecision en lugar de en el
«procedimiento uniforme». La Comision
presentard una propuesta legislativa a
este efecto antes de la entrada en vigor del
presente Reglamento.

Or. en
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Justificacion

La decision sobre si procede o no autorizar los alimentos derivados de animales clonados y
su descendencia requiere un examen profundo de todos los criterios de seguridad
alimentaria, asi como de los criterios éticos y del impacto potencial en el bienestar de los
animales. Por consiguiente, no debe decidirse con arreglo al procedimiento de comitologia,
sino regirse mediante una decision legislativa en virtud de la aplicacion del procedimiento de

codecision.

Enmienda 4

Propuesta de reglamento
Considerando 14

Texto de la Comision

(14) Los nuevos alimentos s6lo deben
comercializarse en el mercado
comunitario si son seguros y no inducen
a error al consumidor. Ademas, no
deben diferir de los alimentos que van a
sustituir en ninguna forma que pudiera
suponer, desde el punto de vista
nutricional, una desventaja para el
consumidor.

PE405.878v01-00

Enmienda

(14) Los nuevos alimentos s6lo deben
comercializarse en el mercado comunitario
si son seguros y no inducen a error al
consumidor. Su evaluacion de la
seguridad debe basarse en el principio de
cautela como establece el articulo 7 del
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’.
Ademas, no deben diferir de los alimentos
que van a sustituir en ninguna forma que
pudiera suponer, desde el punto de vista
nutricional, una desventaja para el
consumidor.

"DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

Or. en
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Enmienda 5

Propuesta de reglamento
Considerando 20

Texto de la Comision

(20) En circunstancias especificas, con
objeto de estimular la investigacion y el
desarrollo de la industria agroalimentaria y,
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.

Enmienda

(20) En circunstancias especificas, con
objeto de estimular la investigacion y el
desarrollo de la industria agroalimentaria y,
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.

Or. en

Justificacion

En las negociaciones en segunda lectura en curso entre el PE 'y el Consejo sobre el
«procedimiento uniformey, las normas de proteccion de datos son objeto de controversia. La
proteccion de datos no debe poner en peligro el acceso a la informacion utilizada para la
evaluacion de la seguridad durante el procedimiento de autorizacion.
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Enmienda 6

Propuesta de reglamento
Considerando 24

Texto de la Comision

(24) Podra 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.

Enmienda 7

Propuesta de reglamento

Articulo 2 — apartado 2 —letra b bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda

(24) Se consultard 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 al uso de nuevas tecnologias y a
cuestiones éticas relacionadas con la
comercializacion de nuevos alimentos.

Or. en

Enmienda

b bis) alimentos producidos a partir de
animales clonados o su descendencia. La
Comision presentard una propuesta
legislativa relativa a estos alimentos antes
de la fecha de entrada en vigor
contemplada en el articulo 20.

Or. en

Justificacion

La decision sobre la comercializacion de alimentos producidos a partir de animales clonados
o su descendencia no debe adoptarse con arreglo a una decision de comitologia, sino que
deberia tomarse en un reglamento especifico del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre la

base del procedimiento de codecision.
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Enmienda 8

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

Texto de la Comision

i1) 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

i1) Un alimento de origen vegetal o animal
cuando se aplica al vegetal o al animal una
técnica no tradicional de cria distinta de la
clonacion de animales y no utilizada antes
del 15 de mayo de 1997.

Or. en

Justificacion

La decision sobre la comercializacion de alimentos producidos a partir de animales clonados
no debe adoptarse con arreglo a una decision de comitologia.

Enmienda 9

Propuesta de reglamento
Articulo 3 — apartado 2 —letra b

Texto de la Comision

b) «Alimento tradicional de un tercer paisy,
un nuevo alimento con historial de uso
alimentario en un tercer pais, lo que
significa que el alimento en cuestion ha
formado parte, y sigue haciéndolo, de la
dieta normal durante al menos una
generacion en gran parte de la poblacion
del pais.

Enmienda

b) «Alimento tradicional de un tercer paisy,
un nuevo alimento con historial de uso
alimentario en un tercer pais, lo que
significa que el alimento en cuestion ha
formado parte, y sigue haciéndolo, de la
dieta normal durante al menos 50 afios en
gran parte de la poblacion del pais.

Or. en

Justificacion

La definicion de «alimento tradicional» en un tercer pais debe ser mas precisa.
Si bien se requiere una forma de autorizacion mas «ligeray» para tales productos con el fin de
reducir la carga para los terceros paises, el plazo utilizado para definir el uso tradicional

debe ser lo mas conciso posible.
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Enmienda 10

Propuesta de reglamento
Articulo 3 — apartado 2 —letra ¢

Texto de la Comision

c) «Historial de uso alimentario seguro»,
que la seguridad del alimento en cuestion
estd confirmada por los datos sobre su
composicion y por la experiencia de uso y
de uso continuo en la dieta normal en gran
parte de la poblacion del pais.

Enmienda 11

Propuesta de reglamento
Articulo 6 —letra a

Texto de la Comision
a) Sobre la base cientifica disponible, no
plantea problemas de seguridad para la

salud de los consumidores en condiciones
de uso normales.

Enmienda 12

Propuesta de reglamento
Articulo 10 bis (nuevo)

Texto de la Comision

PE405.878v01-00

Enmienda

c) «Historial de uso alimentario seguro»,
que la seguridad del alimento en cuestion
estd confirmada por los datos sobre su
composicion y por la experiencia de uso
durante al menos 50 aiios y de uso
continuo en la dieta normal en gran parte
de la poblacion del pais.

Or. en

Enmienda

a) Sobre la base cientifica disponible y
aplicando el principio de cautela
establecido en el articulo 7 del Reglamento
(CE) n° 178/2002, no plantea problemas de
seguridad para la salud de los consumidores
en condiciones de uso normales.

Or. en
Enmienda
Articulo 10 bis
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Dictamen del Grupo europeo de ética de
la ciencia y de las nuevas tecnologias

Cuando se considere adecuado, el Grupo
Europeo de Etica de la Ciencia y de las
Nuevas Tecnologias, creado por Decision
de la Comision de 16 de diciembre de
1997, emitird un dictamen sobre asuntos
éticos con respecto al uso de nuevas
tecnologias y a la comercializacion de
nuevos alimentos antes de incluir un
nuevo alimento en la lista comunitaria.

Or. en

Justificacion

El Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y de las Nuevas Tecnologias debe emitir un
dictamen siempre que estén en juego cuestiones éticas con respecto a la autorizacion de
nuevos alimentos. En caso de duda, el Grupo debe poder decidir por si mismo si considera
oportuno emitir un dictamen.
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