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REGLAMENTO (CE) N° 1852/2001 DE LA COMISION
de 20 de septiembre de 2001

por el que se establecen normas detalladas para hacer piiblicas determinadas informaciones y para
la proteccion de la informacién facilitada de conformidad con el Reglamento (CE) n° 258/97 del
Parlamento Europeo y del Consejo

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 258/97 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos alimentos y
nuevos ingredientes alimentarios ('), y, en particular, el apar-
tado 5 de su articulo 4 y su articulo 10,

Considerando lo siguiente:

(1)  La experiencia ha mostrado la necesidad de disponer de
normas detalladas para la protecciéon de la informacién
proporcionada por los solicitantes a fin de garantizar el
buen funcionamiento de la evaluacién de las solicitudes
presentadas en el marco del Reglamento (CE) n° 258/97.

(2)  Estas normas deben garantizar la confidencialidad de la
informacién relativa al proceso de elaboracion del
producto en los casos en que la divulgacion de esta
informacién pudiera perjudicar la posicién competitiva
del solicitante de una manera desproporcionada.

(3) A fin de mejorar la transparencia en la puesta en préc-
tica de los procedimientos establecidos por el articulo 4
del Reglamento (CE) n° 258/97, deberdn hacerse
publicas  determinadas  informaciones sobre los
productos evaluados en el marco de dicho articulo, asi
como sobre el resultado de la evaluacién. La Comisién
hard pdblica esta informacién en internet.

(4)  Las normas mencionadas deberdn ajustarse al nuevo
marco legislativo establecido en la Directiva 2001/18/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo
de 2001, sobre la liberacion intencional en el medio
ambiente de organismos modificados genéticamente y
por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del
Consejo (%).

(5)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen emitido por el Comité permanente
de productos alimenticios.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. La Comisién, las autoridades nacionales de los Estados
miembros y los 6rganos de evaluacion de los productos
alimenticios mencionados en el apartado 3 del articulo 4 del
Reglamento (CE) n° 258/97 no divulgardn la informacién
considerada confidencial de conformidad con el apartado 3,
excepto la informacién que deba hacerse publica si lo exigen
las circunstancias a fin de proteger la salud humana.

2. H solicitante podrd indicar, de entre la informacién que
ha presentado de conformidad con el Reglamento (CE) n°
258/97 relativa al proceso de elaboracion del producto, la
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informacién que debe mantenerse confidencial, debido a que su
divulgacién podria perjudicar su posicién competitiva. En tales
casos deberd ofrecerse una justificacién verificable.

3. La autoridad competente del Estado miembro que ha
recibido la solicitud determinard, previa consulta al solicitante,
qué informaciéon relativa al proceso de elaboracion del
producto se mantendrd confidencial, e informard al solicitante,
al 6rgano competente de evaluacién de los productos alimenti-
cios y a la Comision sobre su decision.

4. La Comisién garantizard que se informa a los Estados
miembros sobre cualquier decisién que se le haya comunicado
de conformidad con el apartado 3.

Articulo 2

1. Cuando se lleve a cabo la evaluacién inicial de la soli-
citud, de conformidad con lo establecido en el apartado 1 del
articulo 4 del Reglamento (CE) n° 258/97, la Comisién hard
publica la informacién siguiente:

a) el nombre y la direccion del solicitante;

b) una descripcién que permita identificar el alimento o el
ingrediente alimentario;

¢) el uso previsto del alimento o el ingrediente alimentario;

d) un resumen del expediente, excepto de las partes que se
hayan determinado como confidenciales de conformidad
con el apartado 3 del articulo 1;

e) la fecha de recepcién de una solicitud completa.

2. La Comisién hard publico el informe de la evaluacién
inicial, excepto las informaciones consideradas confidenciales
con arreglo al apartado 3 del articulo 1, de la manera siguiente:

a) cuando no se presenten objeciones de conformidad con lo
dispuesto en el apartado 4 del articulo 6 del Reglamento
(CE) n° 258/97, se hard publico el informe inicial de evalua-
cién una vez haya expirado el periodo de 60 dias mencio-
nado en dicho articulo y después del periodo de tiempo
necesario para informar al solicitante;

b) cuando, de conformidad con lo establecido en el articulo 7
del Reglamento (CE) n° 258/97, deba tomarse una decisién
de autorizacion, se hard ptblico, cuando sea posible, el
informe inicial de evaluacién en el mismo momento en que
el Comité cientifico de la alimentacién humana emita su
dictamen o, en caso de que no se exija dicho dictamen, en el
momento en el que se publique esa decision en el Diario
Oficial de las Comunidades Europeas.

Articulo 3
El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia

siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de las Comuni-
dades Europeas.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 20 de septiembre de 2001.

Por la Comisidn
David BYRNE

Miembro de la Comisién



