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Contenido de la presentacion

= Cometido de la EFSA en nutricion humana
= Evaluacion de nuevos alimentos

= Alegaciones nutricionales y de salud -
cometido de la EFSA
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Asesoramiento cientifico
en nutricion en la UE

= Soporte cientifico clave en el desarrollo de politicas
Asesoramiento independiente de politica y reglamentacion

= EFSA - Papel central en facilitar asesoramiento
cientifico a nivel europeo

= Agencias nacionales de seguridad alimentaria -
asesoramiento cientifico a nivel nacional

= Otras agencias nacionales/internacionales
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Interaccion EFSA-Agencias nacionales

= EFSA organismo independiente

= Estrecha cooperacion entre EFSA y las agencias
nacionales de seguridad alimentaria:

— Fomentar la interconexion y cooperacion cientifica entre los
Estados Miembros de la UE

— Evitar duplicaciones de actividades cientificas

— Asistencia en solucionar cuestiones cientificas
controvertidas

= Foro Consultivo - Papel clave

Encuentro de Seguridad Alimentaria -
Nuevas perspectivas en seguridad alimentaria y
nutricion - Santander 12-15 Septiembre 2006

siproaazi Foaed Sepfaey ANgenaoriey




Cometido de la Autoridad

= Facilitar asesoramiento cientifico y apoyo
cientifico y técnico de cara a la labor legislativa
y politica de la Comunidad en todos aquellos
ambitos que, directa o indirectamente, influyen
en la seguridad de los alimentos y los piensos,
incluyendo el ambito de la nutricion humana

= Facilitar informacion independiente acerca de
todos los temas comprendidos en estos dmbitos

= Informacion sobre riesgos

Encuentro de Seguridad Alimentaria -
Nuevas perspectivas en seguridad alimentaria y
nutricion - Santander 12-15 Septiembre 2006

siproaazi Foaed Sepfaey ANgenaoriey




LLL 1"14.

;LLL*

** ° ° V4 °
8 Comisiones Tecnicas

= Aditivos alimentarios, aromatizantes, auxiliares tecnoldgicos y
materiales en contacto con los alimentos (AFC Panel)

= Aditivos y productos o sustancias utilizados en los piensos para
animales (FEEDAP Panel)

= Fitosanidad, productos fitosanitarios y sus residuos (PPR Panel)
= Organismos modificados genéticamente (GMO Panel)

= Productos dietéticos, nutricion y alergias (NDA Panel)

= Factores de peligro biologicos (BIOHAZ Panel)

= Contaminantes de la cadena alimentaria (CONTAM Panel)

= Salud y bienestar de los animales (AHAW Panel)
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Emision de dictamenes cientificos

= Peticiones de dictamen procedentes de:

+ Legislacion comunitaria

* Comision Europea

* Parlamento Europeo
- Estados Miembros
- EFSA
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EFSA - Cometido en Nutricion®

= Facilitar asesoramiento cientifico asi como
apoyo cientifico y técnico en aquellos ambitos
de la nutricion humana que tengan relacion con
la legislacion comunitaria

= y, a peticion de la Comision, asistencia
respecto a la comunicacion de temas
relacionados con la nutricion dentro del marco
de trabajo del programa comunitario de salud

* Reglamento CE 178/2002, Articulo 22(5)(a)
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Comision técnica de productos dietéticos,
nutricion y alergias
(Panel de nutricion - NDA)

Mandato:

= Cuestiones sobre productos dietéticos (alimentos
destinados a satisfacer necesidades nutricionales
especiales), nutricion humana y alergias alimentarias,
asi como ofros temas relacionados tales como nuevos
alimentos
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Comision técnica de productos dietéticos,
nutricion y alergias
(Panel de nutricion - NDA)

Composicion:

= 17 miembros
= Presidente: Prof. A. Flynn
= Vicepresidentes: Prof. A. Palou; Prof. H. Przyrembel

= Areas de conocimiento: nutricién humana, nutricién
infantil, alergia, toxicologia, determinacion de la
exposicion, bioquimica, epidemiologia, microbiologia,
tecnologia de los alimentos
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Comision técnica de productos dietéticos,

nutricion y alergias (NDA Panel)

Dictamenes recientes:

Niveles superiores de ingestion de vitaminas y
minerales

Acidos grasos de tipo frans

Productos dietéticos (p.ej., leches infantiles)
Alergia a los alimentos (para su etiquetado)
Determinacion de la seguridad de nuevos alimentos
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Nuevos alimentos - evaluacion del riesgo

Reglamento Nuevos Alimentos (CE) n® 258/97:

= Definicion nuevo alimento - alimentos/ingredientes que no
hayan sido utilizados en medida importante para consumo
humano en la UE

= Entrada en vigor - 15 Mayo 1997
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Reglamento Nuevos Alimentos™

Autorizacion previa a la comercializacion - Procedimiento:

Solicitud a un Estado Miembro (EM)
Evaluacion inicial del EM - 3 meses
Observaciones/objeciones de otros EM/Comision - 60 dias

Si evaluacion complementaria necesaria / objeciones:
consulta EFSA (Dictamen NDA)

Decision de autorizacion (comitologia)

* Reglamento (CE) n® 258/97
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Valoracion del riesgo de nuevos alimentos

Directrices del Comité Cientifico de Alimentacion
(Scientific Committee on Food - SCF)*:

» Clases de nuevos alimentos (NA):
+ Clase 1 - Sustancias quimicas puras o mezclas simples
* Clase 2 - NA complejos
» Clases 3 a 5 - OMG [suplantados por el reglamento OGM]
» Clase 6 - Alimentos producidos mediante un nuevo proceso

= Informacion cientifica requerida

* Recomendacion de la Comision 97/618/CE
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Valoracion del riesgo de nuevos alimentos
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Directrices del SCF - Informacion requerida:

I. Especificacion del NA

ITI. Efecto del proceso de produccion

III. Historial del organismo utilizado como fuente del NA
IX. Ingesta/nivel de uso previstos del NA

X. Datos de anterior exposicion humana al NA o su fuente
XI. Informacion nutricional

XII. Informacion microbioldgica

XIII.Informacion toxicoldgica
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Reglamento Nuevos Alimentos™

Autorizacion previa a la comercializacion - Procedimiento:

Solicitud a un Estado Miembro (EM)
Evaluacion inicial del EM - 3 meses
Observaciones/ob jeciones de otros EM/Comision - 60 dias

Si evaluacion complementaria necesaria / objeciones:
consulta EFSA (Dictamen NDA)

Decision de autorizacion (comitologia)

* Reglamento (CE) n® 258/97
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Comision técnica de productos dietéticos,
nutricion y alergias (NDA Panel)

T

Dictamenes cientificos sobre nuevos alimentos:

* Fitoesteroles
= Betaina

Semillas de Chia
Licopeno (Blakeslea trispora)

Aceite Enova
= Aceites vegetales ricos en grasa no saponificable
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Comision técnica de productos dietéticos,
nutricion y alergias (NDA Panel)

Actividades actuales y futuras:

= Recomendaciones nutricionales
(requerimientos de macro- y micro-nutrientes
para la poblacion europea)

= Alegaciones nutricionales y de salud
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Reglamento de alegaciones

nutricionales y de salud - borrador
2003/0165 (COD)

Articulo 4: Perfiles nutricionales

"..la Comision establecera perfiles nutricionales
especificos que deberan ser cumplidos por los
alimentos o categorias de alimentos que lleven
alegaciones nutricionales o de salud.

Previo al establecimiento de dichos perfiles, la
Comision debera consultar a la EFSA.."
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Reglamento - borrador
2003/0165 (COD)

Articulo 13: Lista de alegaciones de salud

"..Tras consultar a la EFSA, la Comision debera
adoptar una lista Comunitaria de alegaciones de
salud que describan el papel de un nutriente u
otra sustancia en el crecimiento, desarrollo y
funciones normales del organismo..."
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Reglamento - borrador
2003/0165 (COD)
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Articulo 15: Procedimiento de autorizacion
(alegaciones de salud sobre factores de riesgo de
enfermedades o salud y desarrollo infantil)

“"Previa a su autorizacion en el mercado debera
hacerse una solicitud a la EFSA a travées de un
Estado Miembro...

..la Comision publicard, tras consultar a la
EFSA, directrices para asistir a los solicitantes
(incluyendo PYMES) en la preparacion y
presentacion de las solicitudes.”
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Reglamento - borrador
2003/0165 (COD)
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Articulo 16: Dictamen de la EFSA

“"La EFSA debera emitir un dictamen cientifico
dentro de un plazo de 5 meses desde la
recepcion de una solicitud (Articulo 15).."
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Esquema de preparacion de un dictdmen cientifico

Peticion a la EFSA

Asignacién a una
comisién técnica

Solicitud de
clarificacién o
modificacidn

CEs la peticién clara?
¢Contiene toda la documentacién
de referencia?

Si Si

¢Es factible en el plazo
de tiempo
dado?

v

. Considerar Inicio de la tarea:
Preparacién de * Informar a la comision

Borrador de Dictdmen m;/olu'cr;ar' a lads técnica
partes interesadas . Grupo de Trabajo

P ié i6 L,
resentac on c{el Adopcidn Comunicacién
Borrador de Dictamen > del .y
VR Ny del Dictdmen
a la comisidn técnica Dictdmen
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Muchas gracias por su atencion

www.efsa.europa.eu

Encuentro de Seguridad Alimentaria
Nuevas perspectivas en seguridad alimentaria y
nutricion - Santander 12-15 Septiembre 2006

—

Eliropean Food Safet




