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(Presentada por la Comisién el 5 de agosto de 2002)

EXPOSICION DE MOTIVOS

El 27 de marzo de 2002, la Comisién adopté una Decision 2002/247[EC (') por la que se suspendia la
comercializacién y la importacién de articulos de confiterfa a base de gelatina que contienen el aditivo
alimentario E 425 konjac, asf como el uso de este aditivo en la fabricacién de los mencionados productos.
La medida se adopt6 con arreglo a lo dispuesto en el articulo 53 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 legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y
se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (?).

La Comision tomé esta medida a raiz de la informacién procedente de varios Estados miembros y terceros
paises en relacién con el riesgo que supone el consumo de articulos de confiterfa a base de gelatina (las
denominadas minicdpsulas de gelatina o gominolas) que contienen E 425 konjac, que ha provocado la
muerte de varios nifios y ancianos en terceros paises por asfixia.

Ademds de la forma y el tamafio de estos productos, las propiedades quimicas y fisicas del aditivo
alimentario konjac hacen que las gominolas constituyan un riesgo grave para la salud humana.

Algunos fabricantes de estas gominolas reconocen que existe un riesgo para la salud humana, ya que
incluyen una advertencia en el embalaje del producto que destaca el riesgo que corren los nifios y las
personas mayores. En el presente caso, la advertencia en el etiquetado no es suficiente para proteger la
salud humana, especialmente por lo que respecta a los nifios.

El uso en productos alimenticios del aditivo alimentario E 425 konjac se autoriza en la Comunidad Europa,
bajo determinadas condiciones, por medio de la Directiva 95/2/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 20 de febrero de 1995, relativa a aditivos alimentarios distintos de los colorantes y edulcorantes ().

Es preciso modificar la actual autorizacién con objeto de prohibir el uso de E 425 konjac en la fabricacién
de minicdpsulas de gelatina a fin de proteger la salud de las personas. Ademds, deberia prohibirse el uso de
konjac en la fabricacién de cualquier otro producto de confiterfa a base de gelatina, ya que presenta el
mismo riesgo que las minicdpsulas de gelatina.

DO L 84 de 28.3.2002, p. 69.
() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
DO L 61 de 18.3.1995, p. 1.

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA Considerando lo siguiente:

UNION EURO

PEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en

particular, su articulo 95,
Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo
251 del Tratado,

(1) La Directiva 95/2/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 20 de febrero de 1995, relativa a aditivos alimen-
tarios distintos de los colorantes y edulcorantes (!) autoriza
la utilizacién del aditivo alimentario E 425 konjac en los
productos alimenticios si se cumplen una serie de condi-
ciones.

() DOL 61 de 18.3.1995, p. 1. Directiva cuya tltima modificacién la

constituye la Directiva 2001/5/CE (DO L 55 de 24.2.2001, p. 59).
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(2) La Comision ha tomado medidas para prohibir de manera
temporal la comercializacién de minicdpsulas de gelatina
(gominolas) que contienen E 425 konjac por considerarlas
peligrosas, debido a que han provocado la muerte de varios
nifios y ancianos en terceros paises por asfixia.
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Algunos fabricantes de estas gominolas reconocen que
existe un riesgo para la salud humana, ya que incluyen
una advertencia en el embalaje del producto que destaca
el riesgo que corren los nifios y las personas mayores.

=

A partir de la informacién transmitida por los Estados
miembros que han tomado medidas a nivel nacional, puede
concluirse que las minicdpsulas de gelatina que contienen
E 425 konjac constituyen un riesgo para la vida de las
personas. Ademds de su forma y tamafio, las propiedades
quimicas y fisicas del konjac hacen que las gominolas cons-
tituyan un riesgo grave para la salud humana.

(5) En el presente caso, la advertencia en el etiquetado no es
suficiente para proteger la salud humana, especialmente
por lo que respecta a los nifios.

(6) Es necesario modificar las condiciones de uso del aditivo
alimentario E 425 konjac en la fabricacién de articulos de
confiteria a base de gelatina, en especial las minicdpsulas de
gelatina.

(7) La Directiva 95/2/CE y 98/30/CE debe modificarse en con-
secuencia.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

En el anexo IV de la Directiva 95/2/CE, en la linea correspon-
diente a la rdbrica E 425: konjac: i) goma de konjac ii) gluco-
mandn de konjac, el texto «Productos alimenticios en general
(excepto los mencionados en el apartado 3 del articulo 2)» se
sustituird por el texto «Productos alimenticios en general (ex-
cepto los mencionados en el apartado 3 del articulo 2 y arti-
culos de confiterfa a base de gelatina, en especial las minicdp-
sulas de gelatina)».

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn las disposiciones legales, re-
glamentarias y administrativas necesarias para dar cumpli-
miento a lo dispuesto en la presente Directiva a mds tardar
el [31 de diciembre de 2003]. Informardn de ello inmediata-
mente a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompa-
fladas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros estableceran las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.



