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Amendement 13
Niels Busk

Proposition de réglement — acte modificatif
Considérant 5

Texte proposé par la Commission

(5) Il convient de clarifier et d'actualiser la
définition existante d'un nouvel aliment en
remplagant les catégories existantes par
une référence a la définition générale de
"denrée alimentaire" contenue dans le
réglement (CE) n°® 178/2002 du Parlement
européen et du Conseil du 28 janvier 2002
établissant les principes généraux et les
prescriptions générales de la législation
alimentaire, instituant I'Autorité
européenne de sécurité des aliments et
fixant des procédures relatives a la sécurité
des denrées alimentaires.

Amendement

(5) Il convient de clarifier la définition
existante d'un nouvel aliment, en précisant
les criteres de nouveauté, et de l'actualiser
en remplacant les catégories existantes par
une référence a la définition générale de
"denrée alimentaire" contenue dans le
réglement (CE) n°® 178/2002 du Parlement
européen et du Conseil du 28 janvier 2002
établissant les principes généraux et les
prescriptions générales de la législation
alimentaire, instituant I'Autorité
européenne de sécurité des aliments et
fixant des procédures relatives a la sécurité
des denrées alimentaires.

Or. en

Justification

Dans le but de clarifier la législation, il convient de préciser les criteres de nouveauté d'un
aliment dans le texte méme ou dans les considérants.

Amendement 14
Niels Busk

Proposition de réglement — acte modificatif
Considérant 6

Texte proposé par la Commission

(6) 11 convient également de préciser qu'un
aliment doit étre considéré comme nouveau
si une technique de production jamais
employée auparavant lui a été appliquée.
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Amendement

(6) Le champ d'application du présent
réglement doit couvrir toutes les denrées
alimentaires dont la consommation
humaine est restée négligeable dans la
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Le présent réglement doit s'appliquer
notamment aux nouvelles techniques de
reproduction et aux nouveaux procédés de
production des denrées alimentaires, qui
ont un effet sur les denrées alimentaires et
peuvent des lors en avoir un sur la sécurité
alimentaire. Les nouveaux aliments doivent
par conséquent englober les aliments issus
de végétaux et d'animaux produits au
moyen de techniques de reproduction non
traditionnelles et les aliments modifiés au
moyen de nouveaux procédés de
production tels que les nanotechnologies et
les nanosciences, qui peuvent avoir un effet
sur les aliments. Les denrées alimentaires
issues de nouvelles variétés végétales ou de
nouvelles races animales produites au
moyen de techniques de sélection
traditionnelles ne doivent pas étre
considérées comme de nouveaux aliments.
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Communauté avant le 15 mai 1997. Les
critéres de nouveauté d'un aliment
doivent comprendre l'utilisation de
nouvelles espéces d'organismes tels que
les plantes, les animaux, les
microorganismes, les champignons ou les
algues. Les aliments contenant de
nouvelles composantes d'organismes
existants et des substances ayant une
structure moléculaire nouvelle doivent
étre également considérés comme
nouveaux. Une denrée alimentaire
existante doit étre considérée comme
nouvelle si elle a été modifiée de telle
sorte que sa composition chimique, sa
structure moléculaire, la taille de ses
particules ou d'autres éléments s'en
trouvent modifiés d'une facon susceptible
d'avoir des conséquences en matiére de
sécurité alimentaire. 11 convient également
de préciser qu'un aliment doit étre
considéré comme nouveau si une technique
de production jamais employée auparavant
lui a été appliquée. Le présent réglement
doit s'appliquer notamment aux nouvelles
techniques de reproduction et aux
nouveaux procédés de production des
denrées alimentaires, qui ont un effet sur
les denrées alimentaires et peuvent des lors
en avoir un sur la sécurité alimentaire. Les
nouveaux aliments doivent par conséquent
englober les aliments issus de végétaux et
d'animaux produits au moyen de
techniques de reproduction non
traditionnelles et les aliments modifiés au
moyen de nouveaux procédés de
production tels que les nanotechnologies et
les nanosciences, qui peuvent avoir un effet
sur la sécurité alimentaire. Les denrées
alimentaires issues de nouvelles variétés
végétales ou de nouvelles races animales
produites au moyen de techniques de
sélection traditionnelles ne doivent pas étre
considérées comme de nouveaux aliments.

Or. en

AM\730935FR.doc



Justification

Dans le but de clarifier la législation, il convient de préciser les criteres de nouveauté d'un
aliment, de préférence dans le texte méme ou dans les considérants. La formulation proposée
vise a décrire la facon dont fonctionne actuellement la législation relative aux nouveaux
aliments. La notion de "sécurité" manque dans l'avant-derniere phrase.

Amendement 15
Janusz Wojciechowski

Proposition de réglement — acte modificatif
Considérant 6 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(6 bis) Dans son avis n° 23 du

16 janvier 2008 sur les aspects éthiques
du clonage animal pour la production
alimentaire, le Groupe européen d'éthique
des sciences et des nouvelles technologies
(GEE) indique que "compte tenu du
degré actuel de souffrance et des
problémes de santé que connaissent les
femelles de substitution et les animaux
clonés, le GEE doute qu'il soit justifié
d'un point de vue éthique de cloner des
animaux pour la production alimentaire"’.
Le GEE ajoute qu'il "ne voit pas
d'arguments convaincants susceptibles de
Jjustifier une production alimentaire a
partir de clones et de leur progéniture"'. A
la lumiére des conclusions du GEE et des
dispositions de la directive 98/58/CE du
Conseil du 20 juillet 1998 concernant la
protection des animaux dans les
élevages’, les aliments produits a partir
d'animaux clonés ou de leur descendance
ne doivent pas étre mis sur le marché
communautaire.

Or. en

Justification

1l ressort de nombreuses études scientifiques et de l'avis du Groupe européen d'éthique que le
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clonage entraine de graves problemes en matiere de santé et de bien-étre, tant pour l'animal
cloné que pour sa mere de substitution. Les embryons clonés sont souvent plus gros que la
normale, ce qui cause des complications a la naissance nécessitant souvent une césarienne.
De nombreux clones meurent au cours de la gestation ou dans les premieres semaines de leur
vie en raison de déficiences immunitaires, d'insuffisance cardiovasculaire, de problémes
respiratoires et d'anormalités des reins. En outre, il est important que la question des
animaux clonés et de leurs descendants soit prise en compte par le présent réglement, dans le
souci d'assurer un controle adéquat.

Amendement 16
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposition de réglement — acte modificatif
Considérant 6 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(6 bis) Les aliments derivés des animaux
clonés et de leur descendance devraient
néanmoins étre exclus du champ
d'application du présent réglement. Ils
devraient faire l'objet d'un réglement
spécifique adopté dans le cadre de la
procédure de codécision, et ne pas relever
de la procédure d'autorisation uniforme
établie dans le réglement (CE) n°. ...
[procédure uniforme]. Dans l'attente de
l'entrée en vigueur du présent réglement,
la Commission présente une proposition
législative correspondante. Dans l'attente
de l'entrée en vigueur d'un réglement sur
les animaux clonés, un moratoire sur la
mise sur le marché des aliments produits
a partir d'animaux clonés ou de leur
descendance s'impose.

Or. de
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Amendement 17
Janusz Wojciechowski

Proposition de réglement — acte modificatif
Considérant 6 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

(6 ter) Le clonage des animaux est
incompatible avec les paragraphes 20

et 21 de l'annexe a la directive 98/58/CE
du Conseil. Le paragraphe 20 interdit les
méthodes d'élevage naturelles ou
artificielles qui causent ou sont
susceptibles de causer des souffrances ou
des dommages aux animaux concernés.
Le paragraphe 21 stipule qu'aucun
animal ne doit étre gardé dans un élevage
si l'on ne peut raisonnablement
escompter, sur la base de son génotype ou
de son phénotype, qu'il puisse y étre gardé
sans effets néfastes sur sa santé ou son
bien-étre.

" JO L 221 du 8.8.1998, p. 23.

Or. en

Justification

Les problemes causés par le clonage en matiere de santé et de bien-étre des animaux rendent
ce processus incompatible avec certaines dispositions de la directive 98/58/CE du Conseil.

Amendement 18

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposition de réglement — acte modificatif
Considérant 6 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement
(6 ter) Jusqu'a présent, les effets sur la

santé des aliments contenant des
nanoparticules fabriquées a l'aide de
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Amendement 19
Niels Busk

Proposition de réglement — acte modificatif

Considérant 7

Texte proposé par la Commission

(7) 11 convient d'adopter, si nécessaire, des
mesures d'application définissant des
critéres permettant de déterminer plus
facilement si la consommation humaine
d'une denrée alimentaire a été non
négligeable dans la Communauté avant le
15 mai 1997. Si une denrée alimentaire a
été utilisée exclusivement comme
complément alimentaire ou dans un
complément alimentaire au sens de la
directive 2002/46/CE avant cette date, elle
peut étre mise sur le marché apres cette
date pour le méme usage sans étre
considérée comme un nouvel aliment.
Toutefois, cette utilisation comme
complément alimentaire ou dans un
complément alimentaire ne doit pas entrer
en considération pour déterminer si la
consommation humaine d'une denrée
alimentaire n'a pas été négligeable dans la
Communaut¢ avant le 15 mai 1997. Par
conséquent, les utilisations de la denrée
alimentaire concernée autres que son
utilisation comme complément alimentaire
ou dans un complément alimentaire
doivent étre autorisés conformément au
présent réglement.

PE409.412v01-00
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nanotechniques sont trés peu connus. En
vertu du principe de précaution,
l'utilisation de nanoparticules dans la
fabrication d'aliments devrait, par
conséquent, étre suspendue jusqu'a ce
que des données scientifiques sur les
effets de leur utilisation soient
disponibles.

Or. de

Amendement

(7) 1l convient d'adopter des mesures
d'application définissant des criteres
supplémentaires permettant de déterminer
plus facilement si la consommation
humaine d'une denrée alimentaire a été non
négligeable dans la Communauté avant le
15 mai 1997. Siune denrée alimentaire a
été utilisée exclusivement comme
complément alimentaire ou dans un
complément alimentaire au sens de la
directive 2002/46/CE avant cette date, elle
peut étre mise sur le marché apres cette
date pour le méme usage sans étre
considérée comme un nouvel aliment.
Toutefois, cette utilisation comme
complément alimentaire ou dans un
complément alimentaire ne doit pas entrer
en considération pour déterminer si la
consommation humaine d'une denrée
alimentaire n'a pas été négligeable dans la
Communauté¢ avant le 15 mai 1997. Par
conséquent, les utilisations de la denrée
alimentaire concernée autres que son
utilisation comme complément alimentaire
ou dans un complément alimentaire
doivent étre autorisés conformément au
présent réglement.

AM\730935FR.doc



Or. en

Justification

1l est nécessaire d'adopter des mesures d'application afin de mieux définir les criteres de
nouveaute. Le mot "supplémentaire" doit étre ajouté, en lien avec les explications déja

fournies dans l'amendement au considérant 6.

Amendement 20
Niels Busk

Proposition de réglement — acte modificatif

Considérant 8 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

(8 bis) Les dispositions de la directive
2001/83/CE instituant un code
communautaire relatif aux médicaments
a usage humain' s'appliquent lorsqu'un
produit, eu égard a l'ensemble de ses
caractéristiques, est susceptible de
répondre a la fois a la définition d'un
"médicament" et a la définition d'un
produit régi par une autre législation
communautaire. A cet égard, un Etat
membre peut, s'il établit conformément a
la directive 2001/83/CE qu'une substance
est un médicament, restreindre la mise
sur le marché du produit conformément
au droit communautaire.

"JOL 311 du 28.11.2001, p. 67.

Or. en

Justification

Etant donné que de nombreuses questions de définition se posent lorsque I'on traite des
aliments nouveaux, il est important de souligner ce principe général dans le considérant. 1l
s'agit de clarifier davantage, pour l'industrie et les consommateurs, le fonctionnement du
marché en ce qui concerne les produits de nature mal définie (médicaments/aliments).

AM\730935FR.doc

PE409.412v01-00

FR



FR

Amendement 21
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposition de réglement — acte modificatif
Considérant 10 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(10 bis) Les aliments d'origine animale
fabriqués a partir d'animaux nourris avec
des organismes génétiquement modifiés
ne font pas, jusqu'a présent, l'objet d'un
étiquetage. Afin de garantir une certaine
transparence au consommateur et d'éviter
toute distorsion de la concurrence sur le
marché des aliments pour animaux et des
produits d'origine animale, le présent
réglement devrait établir des dispositions
régissant l'étiquetage de ces produits.

Or. de

Justification

Le reglement (CE) n°. 1829/2003 a été interpréteé jusqu'a présent de telle fagon que les
aliments d'origine animale, fabriqués a partir d'animaux nourris avec des organismes
génétiquement modifiés, sont exclus du champ d'application des régissant l'étiquetage des
produits. Du fait de cette lacune, les producteurs européens sont exposés a des distorsions de
la concurrence, dans la mesure ou l'utilisation d'aliments pour animaux génétiquement
modifiés n'est pas clairement identifiable au niveau du produit fini, surtout dans le cas de
produits importés de pays tiers.

Amendement 22
Jan Mulder

Proposition de réglement — acte modificatif
Considérant 20

Texte proposé par la Commission Amendement
(20) Dans certaines circonstances, il (20) Dans certaines circonstances, il
convient, pour stimuler la recherche et le convient, pour stimuler la recherche et le
PE409.412v01-00 10/26 AM\730935FR.doc



développement dans 1'industrie
agroalimentaire, et donc l'innovation, que
les données scientifiques récentes et les
données faisant I'objet d'un droit de
propriété, fournies a l'appui d'une demande
d'inscription d'un nouvel aliment sur la liste
communautaire, ne puissent pas étre
utilisées au profit d'un autre demandeur
durant une période limitée sans l'accord du
premier demandeur. La protection des
données scientifiques fournies par un
demandeur ne peut empécher d'autres
demandeurs de solliciter l'inscription d'un
nouvel aliment sur la liste communautaire
sur la base de leurs propres données
scientifiques.

développement dans 1'industrie
agroalimentaire, et donc l'innovation, que
les données scientifiques récentes et les
données faisant I'objet d'un droit de
propriété, fournies a l'appui d'une demande
d'inscription d'un nouvel aliment sur la liste
communautaire, ne puissent pas étre
utilisées au profit d'un autre demandeur
durant une période limitée sans l'accord du
premier demandeur. La protection des
données scientifiques fournies par un
demandeur ne peut empécher d'autres
demandeurs de solliciter l'inscription d'un
nouvel aliment sur la liste communautaire
sur la base de leurs propres données
scientifiques. En outre, la protection des
données scientifiques ne doit pas
empécher la transparence et l'accés aux
informations en ce qui concerne les
données utilisées dans ’évaluation de
l'innocuité de nouveaux aliments. Les
droits de la propriété intellectuelle
doivent, toutefois, étre respectés.

Or. en

Justification

Dans l'esprit de l'amendement 5 du projet d'avis, tout en visant a garantir la protection des
droits de la propriété intellectuelle des producteurs.

Amendement 23
Niels Busk

Proposition de réglement — acte modificatif

Considérant 21

Texte proposé par la Commission

(21) Les dispositions générales en matiere
d'étiquetage de la directive 2000/13/CE du
Parlement européen et du Conseil du 20
mars 2000 relative au rapprochement des
législations des Etats membres concernant
I'étiquetage et la présentation des denrées
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Amendement

(21) Les dispositions générales en matiere
d'étiquetage de la directive 2000/13/CE du
Parlement européen et du Conseil du 20
mars 2000 relative au rapprochement des
législations des Etats membres concernant
I'étiquetage et la présentation des denrées
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alimentaires ainsi que la publicité faite a
leur égard sont applicables aux nouveaux
aliments. Dans certains cas, il peut étre
nécessaire que I'étiquette contienne des
informations complémentaires, notamment
en ce qui concerne la description de
l'aliment, son origine ou ses conditions
d'utilisation. En conséquence, I’inscription
d’un nouvel aliment sur la liste
communautaire peut imposer des
conditions d'utilisation ou des obligations
en maticre d'étiquetage spécifiques.

alimentaires ainsi que la publicité faite a
leur égard sont applicables aux nouveaux
aliments. Dans certains cas, il peut étre
nécessaire que I'étiquette contienne des
informations complémentaires, notamment
en ce qui concerne la description de
l'aliment, son origine ou ses conditions
d'utilisation, y compris, le cas échéant, des
informations relatives a des
considérations éthiques. En conséquence,
I’inscription d’un nouvel aliment sur la
liste communautaire peut imposer des
conditions d'utilisation ou des obligations
en maticre d'étiquetage spécifiques.

Or. en

Justification

Les criteres relatifs aux informations supplémentaires doivent également comprendre des
considérations éthiques, par exemple la mention du clonage. Il doit donc étre possible
d'exiger que des informations supplémentaires figurent sur l'étiquette des aliments produits a

partir d'animaux clonés.

Amendement 24
Jan Mulder

Proposition de réglement — acte modificatif

Considérant 21 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

PE409.412v01-00

Amendement

(21 bis) L'introduction d'un label
européen de qualité permettra aux
consommateurs d'identifier les produits
qui sont fabriqués conformément a des
normes communautaires strictes en
matiere d'environnement, de bien-étre
animal et de sécurité alimentaire, et
représentera un autre aspect essentiel,
outre le présent réglement, de la politique
générale de I'UE en matiére
d'information des citoyens sur les
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caractéristiques des produits et leurs
conditions de fabrication.

Or. en
Amendement 25
Elisabeth Jeggle
Proposition de réglement — acte modificatif
Considérant 24

Texte proposé par la Commission Amendement

(24) Le Groupe européen d'éthique des (24) Le Groupe européen d'éthique des
sciences et des nouvelles technologies, créé sciences et des nouvelles technologies, créé
par la décision de la Commission du 16 par la décision de la Commission du 16
décembre 1997, peut, s'il y a lieu, étre décembre 1997, peut, s'il y a lieu, étre
consulté afin de donner un avis sur les consulté sur des questions éthiques afin de
questions éthiques liées a la mise sur le donner un avis sur les questions éthiques
marché de nouveaux aliments. liées a l'utilisation de nouvelles

technologies et a 1a mise sur le marché de
nouveaux aliments.

Or. de

Justification

Une consultation du Groupe européen d'éthique pour toute demande d'autorisation d'une
nouvelle sorte d'aliment, comme le propose le rapporteur, ne semble pas justifiée. Par contre,
elle semble indiquée pour toute question d'ordre éthique. C'est pourquoi l'amendement
proposé par le rapporteur peut étre, le cas échéant, trop restrictif et aller a l'encontre de
l'objectif du reglement, qui vise fondamentalement a améliorer et a accélérer la procédure
d'autorisation.

Amendement 26
Elisabeth Jeggle

Proposition de réglement — acte modificatif
Article 2 - paragraphe 2 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Sans préjudice du paragraphe 2, le
présent réglement s'applique aux additifs,
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engymes, vitamines, minéraux et aromes,
ainsi qu'aux sources d’aromes
alimentaires utilisées dans des denrées
alimentaires pour lesquelles un nouveau
procédé de production inutilisé avant le
15 mai 1997a été appliqué, qui entraine
des modifications notables de la
composition ou de la structure de la
denrée alimentaire qui affectent sa valeur
nutritive, son métabolisme ou sa teneur en
substances indésirables.

Or. de

Justification

Un composant ou un additif alimentaire fabriqué a l'aide d'un procédé de production
inutilisé jusqu'a présent, par exemple en recourant aux nanotechnologies ou aux
nanosciences, devrait étre couvert par le reglement relatif aux nouveaux aliments et
ingrédients alimentaires. Ces substances peuvent présenter de toutes nouvelles propriétés.
Pour cette raison, dans le souci d'assurer préventivement la protection des consommateurs,
une évaluation séparée est nécessaire, qui ne doit pas tenir compte de l'utilisation habituelle
de la substance, ni de son autorisation.

Amendement 27
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposition de réglement — acte modificatif
Article 2 - paragraphe 2 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

2 bis. Sans préjudice du paragraphe 2 (b),
le présent réglement définit des
dispositions en matiére d'étiquetage pour
les denrées alimentaires fabriquées a
partir d'animaux nourris avec des
aliments génétiquement modifiés .

Or. de
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Justification

Le considérant 16 du reglement 1829/2003 est interprété de telle fagcon que les denrées
alimentaires fabriquées a partir d'animaux nourris avec des aliments génétiquement modifiés
n'entrent pas dans le champ d'application du reglement. Les prescriptions en matiere
d'étiquetage n'étant pas couvertes par le réglement 1829/2003, il convient qu'elles le soient

dans le cadre du présent reglement.

Amendement 28

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposition de réglement — acte modificatif
Article 2 - paragraphe 3

Texte proposé par la Commission

3. Au besoin, il peut étre déterminé
conformément a la procédure visée a
l'article 14, paragraphe 2, si un type de
denrée alimentaire reléve du présent
réglement.

Amendement 29
Niels Busk

Proposition de réglement — acte modificatif
Article 3 - paragraphe 2 - point a

Texte proposé par la Commission

(a)"nouvel aliment":

(i) une denrée alimentaire dont la
consommation humaine est restée
négligeable dans la Communauté avant le
15 mai 1997.

L'utilisation d'une denrée alimentaire
exclusivement comme complément
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Amendement

3. Au besoin, il peut étre déterminé
conformément a la procédure visée a
l'article 14, paragraphe 3, si un type de
denrée alimentaire reléve du présent
réglement.

Or. de

Amendement

(a) "nouvel aliment": une denrée
alimentaire dont la consommation
humaine est restée négligeable dans la
Communauté avant le 15 mai 1997,
notamment:

(i) une denrée alimentaire d'origine
végétale ou animale lorsqu'une technique
de reproduction non traditionnelle
inutilisée avant le 15 mai 1997 est
appliquée a la plante ou a l'animal; et

(ii) une denrée alimentaire a laquelle a été
appliqué un nouveau procédé de

PE409.412v01-00

FR



alimentaire ou dans un complément
alimentaire n'est pas suffisante pour
déterminer si la consommation humaine
de cette denrée alimentaire a été non
négligeable dans la Communauté avant le
15 mai 1997. Toutefois, si une denrée
alimentaire a été utilisée exclusivement
comme complément alimentaire ou dans
un complément alimentaire avant cette
date, elle peut étre mise sur le marché
dans la Communauté apres cette date
pour la méme utilisation sans étre
considérée comme un nouvel aliment.
D'autres critéres d'évaluation du
caractére non négligeable de la
consommation humaine d'une denrée
alimentaire dans la Communauté avant le
15 mai 1997, qui sont destinés a modifier
des éléments non essentiels du présent
réglement, par exemple en le complétant,
peuvent étre adoptés conformément a la
procédure de réglementation avec
contréle visée a l'article 14, paragraphe 3,

(ii) une denrée alimentaire d'origine
végétale ou animale lorsqu'une technique
de reproduction non traditionnelle
inutilisée avant le 15 mai 1997 a été
appliquée a la plante ou a l'animal, et

PE409.412v01-00

production inutilisé avant le 15 mai 1997,
lorsque ce procédé entraine des
modifications significatives de la
composition ou de la structure de la
denrée alimentaire qui ont une influence
sur sa valeur nutritive, son métabolisme
ou sa teneur en substances indésirables;

L'utilisation d'une denrée alimentaire
exclusivement comme complément
alimentaire ou dans un complément
alimentaire ne suffit pas a démontrer que
cette denrée alimentaire a été utilisée de
Jfacon non négligeable pour la
consommation humaine dans la
Communauté avant le 15 mai 1997.
Toutefois, si une denrée alimentaire a été
utilisée exclusivement comme complément
alimentaire ou dans un complément
alimentaire avant cette date, elle peut étre
mise sur le marché dans la Communauté
apres cette date pour la méme utilisation
sans étre considérée comme un nouvel
aliment. Avant la date d'application du
présent réglement, d'autres critéres
d'évaluation du caractére non négligeable
de la consommation humaine d'une
denrée alimentaire dans la Communauté
avant le 15 mai 1997, qui sont destinés a
modifier des éléments non essentiels du
présent réglement, par exemple en le
complétant, sont adoptés conformément a
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la procédure de réglementation avec
controle visée a l'article 14, paragraphe 3.

(iii) une denrée alimentaire a laquelle a
été appliqué un nouveau procédé de
production inutilisé avant le 15 mai 1997,
lorsque ce procédé entraine des
modifications significatives de la
composition ou de la structure de la
denrée alimentaire qui ont une influence
sur sa valeur nutritive, son métabolisme
ou sa teneur en substances indésirables;

Or. en

Justification

La définition globale d'un nouvel aliment est donnée a l'article 3, paragraphe 2, point a,
alinéa (i). Les deux catégories suivantes (ii) et (iii) sont des sous-groupes de cette définition
globale. D'autre part, l'alinéa 2 du point a (i) énumere toutes les catégories mentionnées a
l'article 3, paragraphe 2, point a. Les mesures d'applications devraient étre adoptées avant la
mise en ceuvre du réglement.

Amendement 30
Alyn Smith, Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf

Proposition de réglement — acte modificatif
Article 3 - paragraphe 2 - point a - point ii

Texte proposé par la Commission Amendement
(i1) une denrée alimentaire d'origine (i1) une denrée alimentaire d'origine
végétale ou animale lorsqu'une technique végétale ou animale lorsqu'une technique
de reproduction non traditionnelle de reproduction non traditionnelle - a
inutilisée avant le 15 mai 1997 a été l'exception du clonage - inutilisée au plan
appliquée a la plante ou a I'animal, et commercial avant le 15 mai 1997 a été

appliquée a la plante ou a I'animal, et

Or. de
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Amendement 31
Elisabeth Jeggle

Proposition de réglement — acte modificatif

Article 3 - paragraphe 2 - point b
Texte proposé par la Commission

(b) «aliment traditionnel en provenance
d'un pays tiers», un nouvel aliment dont
l'utilisation en tant que denrée alimentaire
est habituelle dans un pays tiers, ce qui
signifie que 'aliment en question fait partie
du régime alimentaire normal d'une grande
partie de la population de ce pays depuis
une génération au moins;

Amendement

(b) «aliment traditionnel en provenance
d'un pays tiers», un nouvel aliment dont
l'utilisation en tant que denrée alimentaire
est habituelle dans un pays tiers, ce qui
signifie que 'aliment en question fait partie
du régime alimentaire normal d'une grande
partie de la population de ce pays depuis
25 ans au moins;

Or. de

Justification

La volonté de fixer des régles nettement plus précises pour les aliments traditionnels en
provenance de pays tiers est compréhensible. Cependant, la période de 50 ans proposée par
le rapporteur semble trop longue, d'autant plus que, dans d'autres réglements consacrés aux
denrées alimentaires, une génération est traditionnellement considérée comme équivalant a
25 ans (cf. article 2, paragraphe 1 (b) du réglement (CE) n°® 509/2006 du Conseil du 20 mars
2006 relatif aux spécialités traditionnelles garanties des produits agricoles et des denrées
alimentaires).

Amendement 32
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposition de réglement — acte modificatif
Article 3 - paragraphe 2 - point b bis (nouveau)
Texte proposé par la Commission Amendement
(b bis) "produit a partir d'animaux
nourris avec des aliments génétiquement
modifiés'" signifie que des aliments pour
animaux contenant des organismes
génétiquement modifiés ont été utilisés
pour nourrir les animaux qui sont a
l'origine du produit alimentaire considéré.
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Or. de

Amendement 33
Niels Busk

Proposition de réglement — acte modificatif
Article 6 - point ¢ bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(c bis) il est considéré comme étant
produit dans des conditions acceptables
du point de vue éthique.

Or. en

Justification

1l doit étre possible de prendre en compte des aspects éthiques dans l'examen de
l'autorisation d'un nouvel aliment. L'absence de mention des aspects éthiques au titre des
criteres prévus a l'article 6 crée une incertitude quant a la possibilité de prendre en compte
ces aspects dans l'autorisation d'un nouvel aliment.

Amendement 34
Janusz Wojciechowski

Proposition de réglement — acte modificatif
Article 6 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 6 bis

Aliments produits a base d'animaux
clonés

6 bis. Les aliments produits a base
d'animaux clonés ou de leur descendance
ne devraient pas étre mis sur le marché
dans la Communauteé.

Or. en
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Justification

Dans la mesure ou le clonage entraine de graves problemes en matiere de santé et de bien-
étre, tant pour l'animal cloné que pour sa mere de substitution, les animaux ne devraient pas
étre clonés, que ce soit a des fins d'élevage ou pour la production de viande ou de produits
laitiers.

Amendement 35
Elisabeth Jeggle

Proposition de réglement — acte modificatif
Article 7 — paragraphe 2 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

2 bis. Dans les cas visés a l'article 2,
paragraphe 2 bis, il convient de recourir a
la procédure uniforme indépendamment
de l'utilisation ou de l'autorisation
antérieure de la substance pour la
fabrication de laquelle un procédé de
production traditionnel a été utilisé.

Or. de

Justification

Un composant ou un additif alimentaire fabriqué a l'aide d'un procédé de production inutilisé
jusqu'a présent, par exemple en recourant aux nanotechnologies ou aux nanosciences, devrait
étre couvert par le réglement relatif aux nouveaux aliments et ingrédients alimentaires. Ces
substances peuvent présenter de toutes nouvelles propriétés. Pour cette raison, dans le souci
d'assurer préventivement la protection des consommateurs, une évaluation séparée est
nécessaire, qui ne doit pas tenir compte de l'utilisation habituelle de la substance, ni de son
autorisation.

Amendement 36
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposition de réglement — acte modificatif
Article 7 - paragraphe 3

Texte proposé par la Commission Amendement
3. Par dérogation a l'article 7, paragraphe 3, 3. Par dérogation a l'article 7, paragraphe 3,
PE409.412v01-00 20/26 AM\730935FR.doc



du réglement (CE) n° [procédure
uniforme], la mise a jour de la liste
communautaire concernant un nouvel
aliment autre qu'un aliment traditionnel en
provenance d'un pays tiers est décidée
conformément a la procédure de
réglementation visée a l'article 14,
paragraphe 2, lorsque des données
scientifiques récentes et des données
faisant I'objet d'un droit de propriété sont
protégées conformément a l'article 12.

Amendement 37
Niels Busk

Proposition de réglement — acte modificatif
Article 8

Texte proposé par la Commission

Article 8

Aliment traditionnel en provenance d'un
pays tiers

1. Tout exploitant du secteur alimentaire
souhaitant mettre un aliment traditionnel
en provenance d'un pays tiers sur le
marché dans la Communauté le notifie a
la Commission en précisant le nom de
l'aliment, sa composition et son pays
d'origine.
La notification est accompagnée d'une
documentation attestant l'innocuité de
l'utilisation passée de l'aliment en tant
que denrée alimentaire dans le pays tiers.
2. La Commission transmet
immédiatement la notification, y compris
la documentation attestant l'innocuité de
l'utilisation passée de l'aliment en tant
que denrée alimentaire, visée au
paragraphe 1, aux Etats membres et a
l"Autorité.

3. Les Etats membres et I'Autorité
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du réglement (CE) n° [procédure
uniforme], la mise a jour de la liste
communautaire concernant un nouvel
aliment autre qu'un aliment traditionnel en
provenance d'un pays tiers est décidée
conformément a la procédure de
réglementation avec contréle,
conformément a l'article 14,
paragraphe 3, lorsque des données
scientifiques récentes et des données
faisant I'objet d'un droit de propriété sont
protégées conformément a l'article 12

Or. de

Amendement

supprimé
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disposent d'un délai de quatre mois a
compter de la date a laquelle la
Commission transmet la notification,
conformément au paragraphe 2, pour
informer la Commission s'ils opposent des
objections de sécurité motivées et
scientifiquement fondées a la mise sur le
marché de l'aliment traditionnel
concerné.

Le cas échéant, l'aliment n'est pas mis sur
le marché dans la Communauté et les
articles 5 a 7 sont applicables. La
notification visée au paragraphe 1 est
assimilée a la demande visée a l'article 3,
paragraphe 1, du réglement (CE)

n® XX/XXXX [procédure uniforme].

La Commission informe en conséquence
l'exploitant du secteur alimentaire dans
un délai de cinq mois a compter de la date
de la notification prévue au paragraphe 1.
4. Si aucune objection de sécurité motivée
et scientifiquement fondée n'a été
soulevée et si aucune information n'a été
transmise a ce sujet a l'exploitant du
secteur alimentaire concerné
conformément au paragraphe 3, l'aliment
traditionnel peut étre mis sur le marché
dans la Communauté au terme d'un délai
de cinq mois a compter de la date de la
notification prévue au paragraphe 1.

5. La Commission publie la liste des
aliments traditionnels en provenance de
pays tiers qui peuvent étre mis sur le
marché dans la Communauté
conformément au paragraphe 4 sur une
page du site web de la Commission
réservée a cet effet.

6. Des modalités d'application du présent
article, destinées a modifier des éléments
non essentiels du présent réglement, par
exemple en le complétant, peuvent étre
adoptées conformément a la procédure de
réglementation avec controle visée a
l'article 14, paragraphe 3.
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Justification

Les aliments traditionnels en provenance d'un pays tiers qui sont considérés comme de
nouveaux aliments dans I'UE doivent faire l'objet de la méme procédure d'autorisation que
les autres nouveaux aliments, mais avec une évaluation de l'innocuité adaptée.

Amendement 38
Elisabeth Jeggle

Proposition de réglement — acte modificatif

Article 8 — paragraphe 6
Texte proposé par la Commission

6. Des modalités d'application du présent
article, destinées a modifier des éléments
non essentiels du présent réglement, par
exemple en le complétant, peuvent étre
adoptées conformément a la procédure de
réglementation avec contrdle visée a
l'article 14, paragraphe 3.

Amendement

6. Des modalités d'application du présent
article, destinées a modifier des éléments
non essentiels du présent réglement, par
exemple en le complétant, sont adoptées
au plus tard six mois a compter de la
publication du réglement, conformément a
la procédure de réglementation avec
contrdle visée a l'article 14, paragraphe 3.

Or. de

Justification

Afin de garantir dans une large mesure la protection des consommateurs, les modalités
d'application de la procédure d'autorisation simplifiée pour aliments traditionnels en
provenance de pays tiers doivent étre fixées dans les meilleurs délais a compter de l'entrée en

vigueur du reglement.

Amendement 39
Niels Busk

Proposition de réglement — acte modificatif

Article 10 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

Article 10 bis

Avis du Groupe européen d'éthique des
sciences et des nouvelles technologies
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Lorsque se posent, le cas échéant, des
questions éthiques majeures relatives aux
sciences et aux nouvelles technologies, la
Commission peut, de sa propre initiative
ou a la demande d'un Etat membre,
consulter le Groupe européen d'éthique et
des nouvelles technologies en vue
d'obtenir son avis sur ces questions.

La Commission met cet avis a la
disposition du public, y compris en le
publiant sur une page de son site web
réservée a cet effet.

Or. en

Justification

Dans des cas justifiés (notamment l'utilisation de nanotechnologies ou de techniques de
clonage), il est approprié de prévoir la consultation du Groupe européen d'éthique et des
nouvelles technologies sur les questions éthiques. Ce processus de consultation peut étre
lancé par la Commission méme ou par un Etat membre. Dans un souci de transparence et
afin d'associer les experts et le grand public, l'avis doit étre publié sur l'Internet.

Amendement 40
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposition de réglement — acte modificatif
Article 11 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
CHAPITRE 11 bis
DISPOSITIONS SPECIFIQUES
EN MATIERE D' ETIQUETAGE
Article 11 bis
Etiquetage des aliments d'origine animale

fabriqués a l'aide d'organismes
génétiquement modifiés

PE409.412v01-00 24/26 AM\730935FR.doc

FR



Lorsqu'un produit a été produit a partir
d'animaux nourris avec des aliments
génétiquement modifiés, les mots "produit
a partir d'animaux nourris avec des
aliments génétiquement modifiés'"
figurent sur l'emballage et en regard de
l'ingrédient dans la liste des ingrédients
prévue a l'article 6 de la

directive 2000/13/CE; pour les produits
non préemballés, ces mots figurent sur le
présentoir du produit ou a proximité de ce
présentoir.

Or. de

Justification

Le considérant 16 du reglement1829/2003 est interprété de telle facon que les aliments
fabriqués a partir d'animaux nourris avec des OGM n'entrent pas dans le champ
d'application du reglement 1829/2003. Les prescriptions en matiere d'étiquetage n'étant pas
couvertes par le reglement 1829/2003, elles devraient l'étre dans le cadre du présent

reglement.

Amendement 41
Janusz Wojciechowski

Proposition de réglement — acte modificatif

Article 19 bis (nouveau)
Directive 98/58/CE
Annexe — paragraphe 20

Texte proposé par la Commission
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Amendement
Article 19 bis

Modification de la directive du Conseil
98/58/CE

A l'annexe de la directive du Conseil
98/58/CE, le paragraphe 20 est modifié
comme suit:

20. Les méthodes d'élevage
naturelles ou artificielles qui
causent ou sont susceptibles de
causer des souffrances ou des
dommages aux animaux concernés
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ne doivent pas étre pratiquées.

Cette disposition n'empéche pas le
recours a certaines méthodes susceptibles
de causer des souffrances ou des
blessures minimales ou momentanées, ou
de nécessiter une intervention non
susceptible de causer un dommage
durable, lorsque ces méthodes sont
autorisées par les dispositions nationales.
Les animaux ne doivent pas étre clonés a
des fins d'élevage ou de production
alimentaire.

Or. en

Justification

Dans la mesure ou le clonage entraine de graves problemes en matiere de santé et de bien-
étre, tant pour l'animal cloné que pour sa mere de substitution, les animaux ne devraient pas
étre clonés, que ce soit a des fins d'élevage ou pour la production de viande ou de produits

laitiers.
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