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Emendamento 13
Niels Busk

Proposta di regolamento – atto modificativo
Considerando 5 

Testo della Commissione Emendamento

(5) La definizione attuale di nuovo 
prodotto alimentare dovrebbe essere 
chiarita e aggiornata, sostituendo le 
categorie esistenti con un riferimento alla 
definizione generale di prodotto alimentare 
di cui al regolamento (CE) n. 178/2002 del 
Parlamento europeo e del Consiglio, del 28 
gennaio 2002, che stabilisce i principi e i 
requisiti generali della legislazione 
alimentare, istituisce l’Autorità europea per 
la sicurezza alimentare e fissa procedure 
nel campo della sicurezza alimentare.

(5) La definizione attuale di nuovo 
prodotto alimentare dovrebbe essere 
chiarita, illustrando i criteri per il 
carattere di novità, e aggiornata, 
sostituendo le categorie esistenti con un 
riferimento alla definizione generale di 
prodotto alimentare di cui al regolamento 
(CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e 
del Consiglio, del 28 gennaio 2002, che 
stabilisce i principi e i requisiti generali 
della legislazione alimentare, istituisce 
l’Autorità europea per la sicurezza 
alimentare e fissa procedure nel campo 
della sicurezza alimentare.

Or. en

Motivazione

Al fine di chiarire la legislazione, è opportuno illustrare i criteri per il conferimento del 
carattere di novità ad un prodotto alimentare nell'articolato o nei considerando. 

Emendamento 14
Niels Busk

Proposta di regolamento – atto modificativo
Considerando 6 

Testo della Commissione Emendamento

(6) Dovrebbe anche essere chiarito che un 
prodotto alimentare va considerato nuovo 
quando si applica una tecnologia di 
produzione che non veniva utilizzata in 
precedenza. In particolare, il presente 

(6) Il campo di applicazione del presente 
regolamento dovrebbe comprendere tutti i 
prodotti alimentari che non sono stati 
utilizzati in misura significativa per il 
consumo umano all'interno della 
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regolamento dovrebbe applicarsi alle 
nuove tecnologie di allevamento e ai nuovi 
processi di produzione che hanno un 
impatto sugli alimenti, e dunque 
potrebbero averlo sulla sicurezza 
alimentare. I nuovi prodotti alimentari 
pertanto dovrebbero comprendere alimenti 
derivati da piante e animali, prodotti 
mediante tecniche di allevamento non 
tradizionali o modificati mediante nuovi 
processi produttivi, come la nanotecnologia 
e la nanoscienza, che potrebbero avere un 
impatto sugli alimenti. I prodotti 
alimentari derivati da nuove varietà di 
piante, o da animali ottenuti mediante le 
tecniche d’allevamento tradizionali non 
dovrebbero essere considerati nuovi.

Comunità anteriormente al 15 maggio 
1997. I criteri per il carattere di novità in 
relazione ai prodotti alimentari 
dovrebbero comprendere l'impiego di 
nuove specie di organismi, come piante, 
animali, microorganismi, funghi o alghe. 
Dovrebbero essere considerati prodotti 
alimentari nuovi anche quelli derivanti da
parti nuove di organismi e sostanze 
esistenti, aventi una nuova struttura 
molecolare. Un prodotto alimentare 
esistente dovrebbe essere considerato 
nuovo se è stato modificato in modo tale 
da cambiare la sua composizione chimica, 
la struttura molecolare, le dimensioni 
delle particelle o altri elementi e che è 
suscettibile di avere un impatto sulla 
sicurezza alimentare. Dovrebbe anche 
essere chiarito che un prodotto alimentare 
va considerato nuovo quando si applica 
una tecnologia di produzione che non 
veniva utilizzata in precedenza. In 
particolare, il presente regolamento 
dovrebbe applicarsi alle nuove tecnologie 
di allevamento e ai nuovi processi di 
produzione che hanno un impatto sugli 
alimenti, e dunque potrebbero averlo sulla 
sicurezza alimentare. I nuovi prodotti 
alimentari pertanto dovrebbero 
comprendere alimenti derivati da piante e 
animali, prodotti mediante tecniche di 
allevamento non tradizionali o modificati 
mediante nuovi processi produttivi, come 
la nanotecnologia e la nanoscienza, che 
potrebbero avere un impatto sulla 
sicurezza alimentare. I prodotti alimentari 
derivati da nuove varietà di piante, o da 
animali ottenuti mediante le tecniche 
d’allevamento tradizionali non dovrebbero 
essere considerati nuovi.

Or. en

Motivazione

Al fine di chiarire la legislazione, è opportuno illustrare i criteri per il conferimento del 
carattere di novità ad un prodotto alimentare nell'articolato o nei considerando. Il testo 
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proposto mira a descrivere le attuali modalità di funzionamento della legislazione relativa ai 
nuovi alimenti. Nella penultima frase manca il riferimento alla sicurezza alimentare.

Emendamento 15
Janusz Wojciechowski

Proposta di regolamento – atto modificativo
Considerando 6 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

  (6 bis) Il Gruppo europeo per l'etica delle 
scienze e delle nuove tecnologie (EGE) 
affermava, nel suo parere n. 23 sugli 
aspetti etici della clonazione animale a
scopo alimentare del 16 gennaio 2008, 
che, considerando l'attuale livello di 
sofferenza e i problemi di salute delle 
genitrici surrogate e degli animali clonati, 
l'EGE esprime dei dubbi sul fatto che sia 
giustificato dal punto di vista etico 
clonare animali a scopo alimentare. 
L'EGE aggiungeva che le argomentazioni 
non erano così convincenti da giustificare 
la produzione di alimenti da animali 
clonati e dalla loro prole. Alla luce delle
conclusioni dell'EGE e delle disposizioni 
della direttiva del Consiglio 98/58/EC del 
20 luglio 1998 riguardante la protezione 
degli animali negli allevamenti1, gli 
alimenti derivanti da animali clonati e 
dalla loro prole non dovrebbero essere 
immessi sul mercato nella Comunità.
1 GU L 221 dell' 8.8.1998, pag. 23.

Or. en

Motivazione

Una vasta ricerca scientifica in materia e il parere del Gruppo europeo per l'etica delle 
scienze e delle nuove tecnologie (EGE) evidenziano che la  clonazione comporta seri
problemi di salute e benessere sia per gli animali clonati che per le genitrici surrogate. I feti 
clonati sono spesso più grandi del normale, il che rende difficili le nascite che spesso devono 
avvenire con parto cesareo. Molti cloni muoiono durante la gestazione o nelle prime 
settimane di vita per deficienze immunitarie, malattie cardiovascolari, problemi respiratori e 
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anormalità renali. Inoltre, è importante inserire gli animali clonati e la loro prole nel 
regolamento in esame per garantire l'opportuno controllo.

Emendamento 16
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta di regolamento – atto modificativo
Considerando 6 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

(6 bis) Gli alimenti prodotti da animali 
clonati e dalla loro prole dovrebbero, 
tuttavia, essere esclusi dal campo 
d'applicazione del presente regolamento. 
Essi dovrebbero essere disciplinati da un 
regolamento specifico, basato sulla 
procedura di codecisione piuttosto che 
sulla procedura uniforme di 
autorizzazione stabilita dal regolamento 
(CE) n ... [procedura uniforme]. La 
Commissione presenta una proposta 
legislativa in tal senso prima dell'entrata 
in vigore del presente regolamento. Fino 
all'entrata in vigore di un regolamento 
sugli animali clonati dovrebbe essere 
applicata una moratoria per l'immissione 
sul mercato di alimenti ottenuti da 
animali clonati e dalla loro prole.

Or. de

Emendamento 17
Janusz Wojciechowski

Proposta di regolamento – atto modificativo
Considerando 6 ter (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

(6 ter) La clonazione di animali è
incompatibile con i punti 20 e 21 
dell'allegato alla direttiva 98/58/CE del 
Consiglio. Il punto 20 vieta l'allevamento 
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naturale o artificiale o procedimenti di 
allevamento che provochino o possano 
provocare agli animali in questione 
sofferenze o lesioni. Il punto 21 vieta la 
custodia di animali in un allevamento se 
non sia ragionevole attendersi, in base al 
suo genotipo o fenotipo, che ciò possa 
avvenire senza effetti negativi sulla sua 
salute o sul suo benessere. 

___________________

1GU L 221 dell’8.8.1998, pag. 23.

Or. en

Motivazione

I problemi di salute e di benessere causati agli animali dalla clonazione indicano che questo
processo è incompatibile con talune disposizioni della direttiva 98/58/CE del Consiglio.  

Emendamento 18
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta di regolamento – atto modificativo
Considerando 6 ter (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

(6 ter) Si sa ancora ben poco sugli effetti 
che hanno sulla salute gli alimenti 
contenenti nanoparticelle prodotte con la 
nanotecnologia. In base al principio di 
precauzione è opportuno quindi 
sospendere l'utilizzo di nanoparticelle 
nella produzione di alimenti finché non 
saranno disponibili dati scientifici 
sull'impatto di tale utilizzo.

Or. de
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Emendamento 19
Niels Busk

Proposta di regolamento – atto modificativo
Considerando 7 

Testo della Commissione Emendamento

(7) Se necessario, occorrerà adottare 
disposizioni attuative per stabilire criteri 
che permettano di valutare più facilmente 
se un prodotto alimentare sia stato 
precedentemente utilizzato in misura 
significativa per il consumo umano nella 
Comunità prima del 15 maggio 1997. Se 
un prodotto alimentare è stato utilizzato in 
modo esclusivo come integratore o come 
ingrediente di un integratore, come definito 
dalla direttiva 2002/46/CE, prima di tale 
data, può essere immesso sul mercato dopo 
tale data per lo stesso utilizzo senza essere 
considerato un nuovo prodotto alimentare. 
Tale utilizzo come integratore o come 
ingrediente di un integratore non può però 
essere considerato nel valutare se il 
prodotto sia stato utilizzato in misura 
significativa per il consumo umano nella 
Comunità prima del 15 maggio 1997. 
Pertanto gli altri utilizzi di quell’alimento, 
ossia quelli diversi dalla funzione di 
integratore alimentare, devono essere 
autorizzati in conformità del presente 
regolamento.

(7) Se necessario, occorrerà adottare 
disposizioni attuative per stabilire ulteriori 
criteri che permettano di valutare più 
facilmente se un prodotto alimentare sia 
stato precedentemente utilizzato in misura 
significativa per il consumo umano nella 
Comunità prima del 15 maggio 1997. Se 
un prodotto alimentare è stato utilizzato in 
modo esclusivo come integratore o come 
ingrediente di un integratore, come definito 
dalla direttiva 2002/46/CE, prima di tale 
data, può essere immesso sul mercato dopo 
tale data per lo stesso utilizzo senza essere 
considerato un nuovo prodotto alimentare. 
Tale utilizzo come integratore o come 
ingrediente di un integratore non può però 
essere considerato nel valutare se il 
prodotto sia stato utilizzato in misura 
significativa per il consumo umano nella 
Comunità prima del 15 maggio 1997. 
Pertanto gli altri utilizzi di quell’alimento, 
ossia quelli diversi dalla funzione di 
integratore alimentare, devono essere 
autorizzati in conformità del presente 
regolamento.

Or. en

Motivazione

Occorre adottare misure attuative per descrivere con maggiore dettaglio i criteri che 
definiscono il carattere di novità. A tal fine è opportuno aggiungere l'aggettivo " ulteriori" 
dato che alcune spiegazioni sono già contenute negli emendamenti al considerando 6.
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Emendamento 20
Niels Busk

Proposta di regolamento – atto modificativo
Considerando 6 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

(8 bis) Le disposizioni della direttiva 
2001/83/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 6 novembre 2001, recante 
un codice comunitario relativo ai 
medicinali per uso umano1 dovrebbero 
essere applicabili nel caso in cui, in base 
alle sue caratteristiche, un prodotto 
rientri nella definizione di "medicinale" 
e nella definizione di prodotto prevista da 
altri strumenti legislativi comunitari. A 
tale riguardo, se uno Stato membro 
stabilisce, conformemente alla direttiva 
2001/83/CE, che una sostanza è un 
medicinale, può limitarne l'immissione 
sul mercato nel rispetto del diritto 
comunitario.
_______________________

1GU L 311 del 28.11.2001, pag. 67.

Or. en

Motivazione

Poiché quando si trattano i prodotti alimentari nuovi ci si trova di fronte a molti casi limite, è 
importante sottolineare tale principio nel considerando, assicurando in tal modo maggior 
chiarezza all'industria e ai consumatori sul funzionamento del mercato in relazione ai 
prodotti "di frontiera" (medicinale/alimento).
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Emendamento 21
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta di regolamento – atto modificativo
Considerando 10 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

(10 bis) Gli alimenti di origine animale,
per la cui produzione gli animali sono 
stati alimentati con prodotti 
geneticamente modificati, non sono finora 
muniti di un'etichetta corrispondente. Al 
fine di introdurre la trasparenza per i 
consumatori ed evitare distorsioni della 
concorrenza sul mercato dei mangimi e 
dei prodotti animali, è opportuno 
disciplinare l'etichettatura di questi 
prodotti nel presente regolamento.

Or. de

Motivazione

Il regolamento (CE) n. 1829/2003 è finora interpretato in modo tale da escludere gli alimenti 
di origine animale, per la cui produzione gli animali sono stati alimentati con prodotti 
geneticamente modificati, dal campo di applicazione delle disposizioni in materia di 
etichettatura. A causa di questa Iacuna i produttori europei si trovano esposti a distorsioni 
della concorrenza, dato che l'impiego di mangimi geneticamente modificati, in particolare 
nelle importazioni da paesi terzi, non è individuabile nel prodotto finito. 

Emendamento 22
Jan Mulder

Proposta di regolamento – atto modificativo
Considerando 20 

Testo della Commissione Emendamento

(20) In circostanze specifiche, per 
stimolare la ricerca e lo sviluppo, e quindi 
l’innovazione, nel settore agroalimentare, 
le nuove prove scientifiche e i dati oggetto 
di un diritto di proprietà forniti a sostegno 
di una domanda di iscrizione di un nuovo 
prodotto alimentare nell’elenco 

(20) In circostanze specifiche, per 
stimolare la ricerca e lo sviluppo, e quindi 
l’innovazione, nel settore agroalimentare, 
le nuove prove scientifiche e i dati oggetto 
di un diritto di proprietà forniti a sostegno 
di una domanda di iscrizione di un nuovo 
prodotto alimentare nell’elenco 
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comunitario non dovrebbero essere
utilizzati a beneficio di un altro richiedente 
durante un periodo di tempo limitato senza 
il consenso del primo richiedente. La 
protezione dei dati scientifici forniti da un 
richiedente non dovrebbe impedire ad altri 
soggetti di richiedere l’iscrizione di un 
nuovo prodotto alimentare nell’elenco 
comunitario sulla base dei propri dati 
scientifici.

comunitario non dovrebbero essere 
utilizzati a beneficio di un altro richiedente 
durante un periodo di tempo limitato senza 
il consenso del primo richiedente. La 
protezione dei dati scientifici forniti da un 
richiedente non dovrebbe impedire ad altri 
soggetti di richiedere l’iscrizione di un 
nuovo prodotto alimentare nell’elenco 
comunitario sulla base dei propri dati 
scientifici. Inoltre, la protezione dei dati 
scientifici non impedisce la trasparenza e 
l'accesso all'informazione per quanto 
riguarda i dati utilizzati nella valutazione 
della sicurezza dei nuovi prodotti 
alimentari. I diritti di proprietà 
intellettuale dovrebbero essere comunque 
rispettati.

Or. en

Motivazione

In linea con l'emendamento 5 del progetto di parere con in più la garanzia della protezione 
dei diritti di proprietà intellettuale dei produttori.

Emendamento 23
Niels Busk

Proposta di regolamento – atto modificativo
Considerando 21 

Testo della Commissione Emendamento

(21) I nuovi prodotti alimentari sono 
soggetti alle norme generali in materia di 
etichettatura stabilite dalla direttiva 
2000/13/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 20 marzo 2000, relativa al 
ravvicinamento delle legislazioni degli 
Stati membri concernenti l’etichettatura e 
la presentazione dei prodotti alimentari, 
nonché la relativa pubblicità. In alcuni casi 
può essere necessario che l’etichetta 
contenga informazioni supplementari, in 
particolare per quanto riguarda la 

(21) I nuovi prodotti alimentari sono 
soggetti alle norme generali in materia di 
etichettatura stabilite dalla direttiva 
2000/13/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 20 marzo 2000, relativa al 
ravvicinamento delle legislazioni degli 
Stati membri concernenti l’etichettatura e 
la presentazione dei prodotti alimentari, 
nonché la relativa pubblicità. In alcuni casi 
può essere necessario che l’etichetta 
contenga informazioni supplementari, in 
particolare per quanto riguarda la 
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descrizione dell’alimento, la sua origine, le 
sue condizioni d’uso. Pertanto, l’iscrizione 
di un nuovo prodotto alimentare 
nell’elenco comunitario può comportare 
condizioni d’uso specifiche od obblighi di 
etichettatura.

descrizione dell’alimento, la sua origine o 
le sue condizioni d’uso, comprese 
eventualmente informazioni relative a 
considerazioni di ordine etico. Pertanto, 
l’iscrizione di un nuovo prodotto 
alimentare nell’elenco comunitario può 
comportare condizioni d’uso specifiche od 
obblighi di etichettatura.

Or. en

Motivazione

I criteri per l'inserimento sull'etichetta di informazioni supplementari dovrebbero 
comprendere anche considerazioni di carattere etico, ad esempio sulla clonazione. In tal 
modo si potrebbe chiedere l'etichettatura degli alimenti prodotti partendo da animali clonati.

Emendamento 24
Jan Mulder

Proposta di regolamento – atto modificativo
Considerando 21 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

(21 bis) L'introduzione di un marchio di 
qualità europeo consentirà ai 
consumatori di identificare i prodotti che 
rispettano le rigorose norme 
sull'ambiente, il benessere degli animali e 
la sicurezza alimentare vigenti nell'UE e 
formerà un'altra parte essenziale, oltre al 
presente regolamento, della politica 
generale dell'UE volta a informare i 
cittadini sulle caratteristiche dei prodotti e 
le condizioni di produzione.

Or. en
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Emendamento 25
Elisabeth Jeggle

Proposta di regolamento – atto modificativo
Considerando 24 

Testo della Commissione Emendamento

(24) Il Gruppo europeo per l’etica delle 
scienze e delle nuove tecnologie istituito 
con decisione della Commissione del 16 
dicembre 1997 può essere consultato, se 
del caso, al fine di ottenere un parere sui 
problemi etici connessi con l’immissione 
sul mercato dei nuovi prodotti alimentari.

(24) Il Gruppo europeo per l’etica delle 
scienze e delle nuove tecnologie istituito 
con decisione della Commissione del 16 
dicembre 1997 dovrebbe essere consultato
sulle questioni etiche, al fine di ottenere un 
parere sui problemi etici connessi con 
l’immissione sul mercato dei nuovi 
prodotti alimentari.

Or. de

Motivazione

La consultazione del Gruppo europeo per l’etica su ogni domanda di autorizzazione per un 
alimento nuovo, come proposto dal relatore, non appare giustificata, mentre lo è se e quando 
ci si trova di fronte a questioni etiche. In questo senso, l'emendamento proposto dal relatore è 
eventualmente troppo restrittivo e in contrasto con l'obiettivo del regolamento, che è, 
fondamentalmente, quello di migliorare e accelerare la procedura di autorizzazione.

Emendamento 26
Elisabeth Jeggle

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 2 – paragrafo 2 bis (nuovo) 

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. Fatto salvo il paragrafo 2, il 
presente regolamento si applica agli 
additivi e agli enzimi alimentari, alle 
vitamine, ai minerali e agli aromi, nonché 
a determinati ingredienti con proprietà 
aromatizzanti per la cui produzione si 
impiega un processo nuovo e non 
utilizzato prima del 15 maggio 1997, per i
quali tale processo comporta cambiamenti 
significativi nella composizione o nella 
struttura tali da incidere sul suo valore 



PE409.412v01-00 14/25 AM\730935IT.doc

IT

nutritivo, sul metabolismo o sul tenore di 
sostanze indesiderabili. 

Or. de

Motivazione

Un ingrediente o un additivo alimentare prodotto tramite una tecnologia mai utilizzata in 
precedenza, ad esempio la nanotecnologia e la nanoscienza, dovrebbe essere soggetto al 
regolamento sui nuovi prodotti alimentari. Queste sostanze possono avere proprietà 
completamente nuove. Ai fini di una protezione preventiva dei consumatori, è necessaria una 
valutazione autonoma, svolta a prescindere dall'impiego usuale o dall'autorizzazione della 
sostanza. 

Emendamento 27
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 2 – paragrafo 2 bis (nuovo) 

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. Fatto salvo il paragrafo 2, lettera b), 
il presente regolamento stabilisce norme 
per l'etichettatura dei prodotti 
alimentari ottenuti da animali nutriti con 
mangimi geneticamente modificati.

Or. de

Motivazione

Il considerando 16 del regolamento (CE) n. 1829/2003 è interpretato in modo tale che i 
prodotti alimentari ottenuti da animali nutriti con organismi geneticamente modificati non 
rientrano nel campo di applicazione del regolamento. Poiché l'etichettatura non è 
disciplinata dal regolamento (CE) n. 1829/2003, è opportuno  provvedervi nell'ambito del 
regolamento in esame.
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Emendamento 28
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 2 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

3. Se del caso si può determinare, secondo 
la procedura di cui all’articolo 14, 
paragrafo 2, se un tipo di alimento rientri 
nell’ambito d’applicazione del presente 
regolamento.

3. Se del caso si può determinare, secondo 
la procedura di cui all’articolo 14, 
paragrafo 3, se un tipo di alimento rientri 
nell’ambito d’applicazione del presente 
regolamento.

Or. de

Emendamento 29
Niels Busk

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 3 – paragrafo 2 – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

a)“nuovo prodotto alimentare”: a) “nuovo prodotto alimentare”un 
alimento non utilizzato in misura 
significativa per il consumo umano nella 
Comunità prima del 15 maggio 1997, 
compresi:

i) un alimento non utilizzato in misura 
significativa per il consumo umano nella 
Comunità prima del 15 maggio 1997. 

i) un alimento di origine vegetale o 
animale nei casi in cui alle piante o agli 
animali rispettivi sia applicata una tecnica 
non tradizionale di allevamento non 
utilizzata prima del 15 maggio 1997; 
nonché

L’utilizzo di un alimento esclusivamente 
come integratore o come ingrediente di un 
integratore non è sufficiente per stabilire 
se il prodotto sia stato utilizzato in misura 
significativa per il consumo umano nella 
Comunità prima del 15 maggio 1997. 
Tuttavia, se un alimento è stato utilizzato 
in modo esclusivo come integratore o 
come ingrediente di un integratore prima 
di tale data, può essere immesso sul 

ii) un alimento sottoposto a un processo di 
produzione nuovo e non utilizzato prima 
del 15 maggio 1997, per il quale tale 
processo comporti cambiamenti 
significativi nella composizione o nella 
struttura tali da incidere sul suo valore 
nutritivo, sul metabolismo o sul tenore di 
sostanze indesiderabili.
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mercato comunitario dopo tale data per lo 
stesso utilizzo senza essere considerato un 
nuovo prodotto alimentare. Altri criteri 
per valutare se un prodotto alimentare sia 
stato utilizzato in misura significativa per 
il consumo umano nella Comunità prima 
del 15 maggio 1997, destinati a 
modificare, anche completandoli, 
elementi non essenziali del presente 
regolamento, possono essere adottati 
secondo la procedura di regolamentazione 
con controllo di cui all’articolo 14, 
paragrafo 3,
ii) un alimento di origine vegetale o 
animale nei casi in cui alle piante o agli 
animali rispettivi sia applicata una tecnica 
non tradizionale di allevamento non 
utilizzata prima del 15 maggio 1997; 
nonché

L’utilizzo di un alimento esclusivamente 
come integratore o come ingrediente di un 
integratore non è sufficiente per stabilire 
se il prodotto sia stato utilizzato in misura
significativa per il consumo umano nella 
Comunità prima del 15 maggio 1997. 
Tuttavia, se un alimento è stato utilizzato 
in modo esclusivo come integratore o 
come ingrediente di un integratore prima 
di tale data, può essere immesso sul 
mercato comunitario dopo tale data per lo 
stesso utilizzo senza essere considerato un 
nuovo prodotto alimentare. Prima della 
data di applicazione del presente 
regolamento, sono adottati, secondo la 
procedura di regolamentazione con 
controllo di cui all’articolo 14, paragrafo 
3, altri criteri per valutare se un prodotto 
alimentare sia stato utilizzato in misura 
significativa per il consumo umano nella 
Comunità prima del 15 maggio 1997, 
destinati a modificare, anche 
completandoli, elementi non essenziali del 
presente regolamento.

(iii)  un alimento sottoposto a un processo 
di produzione nuovo e non utilizzato 
prima del 15 maggio 1997, per il quale 
tale processo comporti cambiamenti 
significativi nella composizione o nella 
struttura tali da incidere sul suo valore 
nutritivo, sul metabolismo o sul tenore di 
sostanze indesiderabili.
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Or. en

Motivazione

La definizione generale di nuovo prodotto alimentare è contenuta nell'articolo 3, paragrafo 2, 
lettera a(i). Le due categorie che seguono, (ii) e (iii), sono sottogruppi della definizione 
generale. D'altro canto, il comma 2 della lettera a (i) riguarda tutte le categorie menzionate 
nell'articolo 3, paragrafo 2, lettera a). Le misure di attuazione dovrebbero essere adottate 
prima dell'applicazione del regolamento.

Emendamento 30
Emendamento presentato da Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 3 – paragrafo 2 – lettera a – punto ii

Testo della Commissione Emendamento

ii) un alimento di origine vegetale o 
animale nei casi in cui alle piante o agli 
animali rispettivi sia applicata una tecnica 
non tradizionale di allevamento non 
utilizzata prima del 15 maggio 1997; 
nonché

ii) un alimento di origine vegetale o 
animale nei casi in cui alle piante o agli 
animali rispettivi sia applicata una tecnica 
non tradizionale di allevamento - ad 
eccezione della clonazione - non utilizzata 
commercialmente prima del 15 maggio 
1997; nonché

Or. de

Emendamento 31
Elisabeth Jeggle

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 3 – paragrafo 2 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

b) “alimento tradizionale proveniente da un 
paese terzo”, un nuovo prodotto alimentare 
con un’esperienza di utilizzo alimentare in 
un paese terzo, ossia facente parte da 
almeno una generazione della dieta 
abituale di gran parte della popolazione di 
tale paese;

b) “alimento tradizionale proveniente da un 
paese terzo”, un nuovo prodotto alimentare 
con un’esperienza di utilizzo alimentare in 
un paese terzo, ossia facente parte da 
almeno 25 anni della dieta abituale di gran 
parte della popolazione di tale paese;
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Or. de

Motivazione

È comprensibile la richiesta di prevedere indicazioni più precise per i prodotti alimentari 
tradizionali provenienti da paesi terzi. Il periodo di 50 anni previsto dal relatore appare 
comunque troppo lungo, tanto più che in altre regolamentazioni che interessano i prodotti 
alimentari, per tradizionale si intende un uso per un periodo di tempo che denoti un 
passaggio generazionale, cioè 25 anni (cfr. l'articolo 2, paragrafo 1, lettera b), del 
regolamento (CE) n. 509/2006 del Consiglio, del 20 marzo 2006 , relativo alle specialità 
tradizionali garantite dei prodotti agricoli e alimentari).

Emendamento 32
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 3 – paragrafo 2 – lettera b bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

(b bis) "ottenuto da animali nutriti con 
mangimi geneticamente modificati", il 
fatto che per nutrire gli animali 
all'origine dei prodotti alimentari in 
questione sono stati utilizzati mangimi
contenenti organismi geneticamente 
modificati.

Or. de

Emendamento 33
Niels Busk

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 6 – lettera c bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

(c bis) si considera prodotto in condizioni 
accettabili dal punto di vista etico.

Or. en
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Motivazione

Dovrebbe essere possibile tener conto degli aspetti etici allorché si considera la possibilità di 
autorizzare un nuovo alimento. Se non si citano gli aspetti etici come criterio nell'articolo 6, 
non risulta chiaro se essi possono essere utilizzati legalmente nel contesto dell'autorizzazione 
di un nuovo alimento. 

Emendamento 34
Janusz Wojciechowski

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 6 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 6 bis
Alimenti prodotti da animali clonati 

6 bis. Gli alimenti prodotti da animali 
clonati o dalla loro prole non sono 
immessi sul mercato comunitario.

Or. en

Motivazione

Dato che la clonazione provoca gravi problemi di salute e benessere agli animali clonati e 
alle madri surrogate, gli animali non dovrebbero essere clonati né per l'allevamento, né per 
la produzione di carne o di prodotti lattiero-caseari.

Emendamento 35
Elisabeth Jeggle

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 7 – paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. Nei casi indicati all'articolo 2,
paragrafo 2 bis, è applicata la procedura 
uniforme, a prescindere dall'impiego 
attuale o dall'autorizzazione della 
sostanza, per la cui preparazione è stato 
utilizzato un processo produttivo 
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consueto.

Or. de

Motivazione

Un ingrediente o un additivo alimentare prodotto tramite una tecnologia mai utilizzata in 
precedenza, ad esempio la nanotecnologia e la nanoscienza dovrebbe essere soggetto al 
regolamento sui nuovi prodotti alimentari. Queste sostanze possono avere proprietà 
completamente nuove. Ai fini di una protezione preventiva dei consumatori, è necessaria una
valutazione autonoma, svolta a prescindere dall'impiego usuale o dall'autorizzazione della 
sostanza.

Emendamento 36
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 7 – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

3. In deroga all’articolo 7, paragrafo 3 del 
regolamento (CE) n. ... [procedura 
uniforme], l’aggiornamento dell’elenco 
comunitario relativamente a un nuovo 
prodotto alimentare diverso da un alimento 
tradizionale proveniente da un paese terzo 
è deciso in conformità della procedura di 
regolamentazione di cui all’articolo 14, 
paragrafo 2 nei casi in cui le nuove prove 
scientifiche e i dati oggetto di un diritto di 
proprietà sono protetti in conformità 
dell’articolo 12.

In deroga all’articolo 7, paragrafo 3 del 
regolamento (CE) n. ... [procedura 
uniforme], l’aggiornamento dell’elenco 
comunitario relativamente a un nuovo 
prodotto alimentare diverso da un alimento 
tradizionale proveniente da un paese terzo 
è deciso in conformità della procedura di 
regolamentazione con controllo di cui 
all’articolo 14, paragrafo 3 nei casi in cui 
le nuove prove scientifiche e i dati oggetto 
di un diritto di proprietà sono protetti in 
conformità dell’articolo 12.

Or. de
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Emendamento 37
Niels Busk

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 8

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 8 soppresso
Alimenti tradizionali provenienti da un 

paese terzo
1. Un operatore del settore alimentare che 
intenda immettere sul mercato 
comunitario un alimento tradizionale 
proveniente da un paese terzo lo notifica
alla Commissione, indicando la 
denominazione dell’alimento, la sua 
composizione e il suo paese d’origine.
La notifica è accompagnata da una 
documentazione attestante l’esperienza di 
utilizzo sicuro dell’alimento nel paese 
terzo.
2. La Commissione inoltra 
immediatamente la notifica, comprensiva 
della dimostrazione dell’esperienza di 
utilizzo alimentare sicuro di cui al 
paragrafo 1, agli Stati membri e 
all’Autorità. 
3. Entro quattro mesi dalla data alla quale 
la notifica di cui al paragrafo 2 è inoltrata 
dalla Commissione, uno Stato membro e 
l’Autorità possono informare la 
Commissione di avere obiezioni motivate 
in materia di sicurezza, sulla base di dati 
scientifici, all’immissione sul mercato 
dell’alimento tradizionale in questione. 
In tal caso, l’alimento non è immesso sul 
mercato comunitario e si applicano gli 
articoli da 5 a 7. La notifica di cui al 
paragrafo 1 è considerata una domanda 
ai sensi dell’articolo 3, paragrafo 1 del 
regolamento XX/XXX [procedura 
uniforme].
La Commissione informa l’operatore 
interessato del settore alimentare entro 
cinque mesi dalla data della notifica di cui 
al paragrafo 1.
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4. In assenza di obiezioni motivate sulla 
sicurezza basate su dati scientifici e di una 
comunicazione in merito fatta 
all’operatore del settore alimentare in 
conformità del paragrafo 3, l’alimento 
tradizionale può essere immesso sul 
mercato comunitario cinque mesi dopo la 
data della notifica di cui al paragrafo 1.
5. La Commissione pubblica un elenco 
degli alimenti tradizionali provenienti da 
paesi terzi che possono essere immessi sul 
mercato comunitario in conformità del 
paragrafo 4 su una pagina apposita del 
proprio sito Internet. 
6. Modalità di applicazione del presente 
articolo, destinate a modificare, anche 
completandoli, elementi non essenziali del 
presente regolamento possono essere 
adottate secondo la procedura di 
regolamentazione con controllo di cui 
all’articolo 14, paragrafo 3.

Or. en

Motivazione

Agli alimenti tradizionali provenienti da un paese terzo, che sono alimenti nuovi nell'UE,                                        
dovrebbe essere applicata la stessa procedura di autorizzazione riservata ad altri alimenti 
nuovi, ma adeguando opportunamente la valutazione della sicurezza. 

Emendamento 38
Elisabeth Jeggle

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 8 – paragrafo 6

Testo della Commissione Emendamento

6. Modalità di applicazione del presente 
articolo, destinate a modificare, anche 
completandoli, elementi non essenziali del 
presente regolamento possono essere
adottate secondo la procedura di 
regolamentazione con controllo di cui 
all’articolo 14, paragrafo 3.

6. Modalità di applicazione del presente 
articolo, destinate a modificare, anche 
completandoli, elementi non essenziali del 
presente regolamento sono adottate, al più 
tardi sei mesi dopo la pubblicazione del 
regolamento, secondo la procedura di 
regolamentazione con controllo di cui 



AM\730935IT.doc 23/25 PE409.412v01-00

IT

all’articolo 14, paragrafo 3.

Or. de

Motivazione

Al fine di garantire un'ampia protezione dei consumatori, occorre definire il più rapidamente 
possibile, dopo l'entrata in vigore del regolamento, le norme di attuazione della procedura di 
autorizzazione semplificata per gli alimenti tradizionali provenienti da paesi terzi.

Emendamento 39
Niels Busk

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 10 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 10 bis
Parere del Gruppo europeo per l’etica 
delle scienze e delle nuove tecnologie

Se del caso, la Commissione, di propria 
iniziativa o su richiesta di uno Stato 
membro, può consultare il Gruppo 
europeo per l’etica e le nuove tecnologie 
in merito a questioni relative alle scienze e 
alle nuove tecnologie di grande 
importanza etica, allo scopo di avere un 
suo parere su tali aspetti.
La Commissione rende pubblico tale 
parere, anche pubblicandolo su una 
pagina dedicata del suo sito web.

Or. en

Motivazione

In casi motivati (come ad esempio l'uso di nanotecnologie o di tecniche di clonazione), è 
chiaramente opportuno che le questioni etiche siano deferite al Gruppo europeo per l’etica 
delle scienze e delle nuove tecnologie ai fini di una consulenza. Tale processo di 
consultazione può essere avviato dalla Commissione stessa o da uno Stato membro. Ai fini 
della trasparenza e del coinvolgimento di esperti nonché del pubblico in generale, il parere 
deve essere pubblicato su Internet.
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Emendamento 40
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 11 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

CAPITOLO II bis

NORME SPECIFICHE IN MATERIA 
DI ETICHETTATURA

Articolo 11 bis

Etichettatura di alimenti di origine 
animale ottenuti con l'ausilio di 

organismi geneticamente modificati

Se un prodotto è stato ottenuto da animali 
nutriti con mangimi geneticamente 
modificati, le parole "prodotto a partire 
da animali nutriti con mangimi 
geneticamente modificati" compaiono 
sull'imballaggio e vicino all'ingrediente 
nell'elenco di ingredienti previsti 
dall'articolo 6 della direttiva 2000/13/CE; 
per quanto concerne i prodotti non 
preimballati, tali parole compaiono nel 
punto in cui il prodotto è esposto o vicino 
ad esso.

Or. de

Motivazione

Il considerando 16 del regolamento (CE) n. 1829/2003 è interpretato in modo tale che i 
prodotti alimentari ottenuti da animali nutriti con organismi geneticamente modificati non 
rientrano nel campo di applicazione del regolamento (CE) n. 1829/2003. Poiché 
l'etichettatura non è disciplinata dal regolamento in questione, è opportuno  provvedervi 
nell'ambito del regolamento in esame.
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Emendamento 41
Janusz Wojciechowski

Proposta di regolamento – atto modificativo
Articolo 19 bis (nuovo)
Direttiva 98/58/CE
Allegato – paragrafo 20

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 19 bis

Modifica della direttiva 98/58/CE

All'allegato della direttiva 98/58/CE del 
Consiglio, il punto 20 è così modificato:

20. Non devono essere praticati 
l'allevamento naturale o artificiale 
o procedimenti di allevamento che 
provochino o possano provocare 
agli animali in questione 
sofferenze o lesioni.
Questa disposizione non impedisce il 
ricorso a taluni procedimenti che 
possono causare sofferenze o ferite 
minime o momentanee o richiedere 
interventi che non causano lesioni 
durevoli, se consentiti dalle disposizioni 
nazionali. Gli animali non sono clonati a 
scopo di allevamento o per la produzione 
di alimenti.

Or. en

Motivazione

Dato che la clonazione provoca gravi problemi di salute e benessere agli animali clonati e 
alle madri surrogate, gli animali non dovrebbero essere clonati né per l'allevamento, né per 
la produzione di carne o di prodotti lattiero-caseari.
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