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BREVE MOTIVAZIONE

La proposta della Commissione  modifica il regolamento (CE) n. 258/97 sui nuovi prodotti 
alimentari con l'esigenza di semplificare e centralizzare la procedura di autorizzazione e 
immissione sul mercato di nuovi alimenti.

La Commissione intende meglio definire l'ambito di applicazione del regolamento, 
escludendo le categorie di alimenti per le quali esiste già una legislazione specifica. Vengono 
quindi esclusi dal regolamento gli organismi geneticamente modificati, gli additivi alimentari, 
gli aromi, i solventi da estrazione, gli enzimi, le vitamine e i minerali.

Tutte le domande di autorizzazione dovranno essere presentate alla Commissione, e poi 
assegnate per competenza all'Autorità europea per la sicurezza alimentare (EFSA) che dovrà 
effettuare le valutazioni di sicurezza.

I nuovi prodotti alimentari non dovranno presentare rischi per la salute, non dovranno indurre 
il consumatore in errore e, in caso di sostituzione, non dovranno comportare uno svantaggio 
nutritivo.

A seguito del parere dell'EFSA, la Commissione, mediante la procedura di comitato, deciderà 
se iscrivere il nuovo prodotto nel registro dei nuovi alimenti e se risulterà necessaria 
un'etichettatura supplementare specifica.

Per gli alimenti tradizionali provenienti dai paesi terzi, la Commissione intende rendere più 
semplice la loro autorizzazione, valutandone la sicurezza in base all'esperienza di utilizzo 
sicuro nel paese d'origine.

Il relatore concorda con l'esigenza di semplificare la procedura di autorizzazione, tanto più 
che l'EFSA  è l'organismo idoneo e competente a valutare scientificamente il livello di 
sicurezza degli alimenti.

Nonostante l'EFSA sia in grado di assicurare tutte le garanzie scientifiche sulla sicurezza 
alimentare, è da valutare positivamente che al Parlamento europeo rimarrà il potere di veto, 
per permettere che nei casi più delicati e controversi la rappresentanza democraticamente 
eletta mantenga il suo legittimo potere di controllo (procedura di regolamentazione con 
controllo).

Se il relatore concorda con la necessità di escludere gli organismi geneticamente modificati 
(già disciplinati dal regolamento (CE) n. 1829/2003) dallambito di applicazione del 
regolamento, ritiene tuttavia fondamentale escludere anche gli alimenti derivanti da animali 
clonati e dalla loro progenie, per evitare che nel futuro si demandino alla comitologia delle 
scelte così eticamente sensibili; il relatore chiede quindi alla Commissione di presentare una 
proposta specifica che preveda la procedura di codecisione affinché il Parlamento europeo 
possa concorrere ad adottare delle decisioni su un tema così controverso.

Il relatore chiede inoltre che il parere del Gruppo europeo per l'etica delle scienze e delle 
nuove tecnologie debba essere chiesto in qualsiasi caso si possa intravedere un problema etico 
riguardante l'utilizzo di nuove tecnologie alimentari e l'immissione sul mercato dei nuovi 
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alimenti.

Per quanto riguarda gli alimenti tradizionali provenienti da un paese terzo, è importante 
delimitare con precisione il periodo sufficiente di utilizzo sicuro per garantire la piena 
sicurezza dell'utilizzo del prodotto, ed è per questo che il relatore propone un periodo di 50 
anni al posto della generica indicazione di "una generazione".

Infine, il relatore sostiene che la priorità assoluta in tutti i passaggi del processo di 
autorizzazione dei nuovi alimenti debba essere la sicurezza alimentare e la salute dei 
consumatori, prioritari rispetto agli interessi commerciali e alla tutela dei diritti di proprietà 
intellettuale, in particolare i dati scientifici che dimostrano la sicurezza di un prodotto.

Nel pieno rispetto del principio di precauzione, l'Unione europea deve, infatti, assicurare ai 
suoi cittadini tutte le garanzie sulla salute e sulla qualità e la trasparenza dei suoi alimenti.

EMENDAMENTI

La commissione per lo sviluppo regionale invita la commissione per l'ambiente, la sanità 
pubblica e la sicurezza alimentare, competente per il merito, a includere nella sua relazione i 
seguenti emendamenti:

Emendamento 1

Proposta di regolamento
Considerando 2

Testo della Commissione Emendamento

(2) Nel dare attuazione alle politiche 
comunitarie dovrebbe essere garantito un 
elevato livello di tutela della salute umana.

(2) Nel dare attuazione alle politiche 
comunitarie dovrebbe essere garantito un 
elevato livello di tutela della salute umana 
che dovrebbe essere privilegiato rispetto al 
funzionamento del mercato interno.

Or. en

Motivazione

In fase di autorizzazione di nuovi prodotti alimentari, la tutela della salute umana dovrebbe 
essere considerata una priorità.
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Emendamento 2

Proposta di regolamento
Considerando 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

(2 bis)  Le norme definite nella 
legislazione comunitaria devono essere 
applicate a tutti i prodotti alimentari 
commercializzati nella Comunità, 
compresi i prodotti alimentari importati 
da paesi terzi. 

Or. en

Motivazione

È necessario ribadire che le norme comunitarie si applicano anche ai prodotti alimentari 
importati. 

Emendamento 3

Proposta di regolamento
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. La 
Commissione presenta una proposta 
legislativa in tal senso prima dell'entrata 
in vigore del presente regolamento. 

Or. en
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Motivazione

Nel contesto della decisione relativa all'eventualità o meno di autorizzare alimenti 
provenienti da animali clonati e dalla loro prole, è necessario un esame approfondito di tutti i
criteri relativi alla sicurezza alimentare, nonché di criteri etici e del potenziale impatto sul 
benessere degli animali. Tale decisione  non deve quindi essere lasciata alla procedura di 
comitatologia ma essere disciplinata da una decisione legislativa nell'ambito 
dell'applicazione della procedura di codecisione. 

Emendamento 4

Proposta di regolamento
Considerando 14

Testo della Commissione Emendamento

(14) I nuovi prodotti alimentari 
dovrebbero essere immessi sul mercato 
comunitario solo se sono sicuri e non 
inducono in errore il consumatore.
Inoltre, non dovrebbero differire dagli 
alimenti che essi sono destinati a 
sostituire in maniera da risultare 
svantaggiosi per i consumatori sul piano 
nutrizionale.

(14) I nuovi prodotti alimentari dovrebbero 
essere immessi sul mercato comunitario 
solo se sono sicuri e non inducono in errore 
il consumatore. La valutazione della loro 
sicurezza si basa sul principio di 
precauzione di cui all'articolo 7 del 
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 (1).  Inoltre, non dovrebbero 
differire dagli alimenti che essi sono 
destinati a sostituire in maniera da risultare 
svantaggiosi per i consumatori sul piano 
nutrizionale.
_______________________

GU L 31 dell’1.2.2002, pag. 1.

Or. en
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Emendamento 5

Proposta di regolamento
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 
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.

(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 
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.

Or. en

Motivazione

Nei negoziati di seconda lettura, attualmente in corso tra il Parlamento europeo e il 
Consiglio sulla "Procedura uniforme", le disposizioni in materia di protezione dei dati hanno 
dato adito a controverse discussioni. La protezione dei dati non dovrebbe pregiudicare 
l'accesso alle informazioni che sono state utilizzate per la valutazione della sicurezza durante 
la procedura di autorizzazione.
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Emendamento 6

Proposta di regolamento
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 viene consultato al fine di 
ottenere un parere sui problemi etici 
connessi all'uso delle nuove tecnologie e 
all’immissione sul mercato dei nuovi 
prodotti alimentari. 

Or. en

Emendamento 7

Proposta di regolamento
Articolo 2 - paragrafo 2 - lettera b bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

(b bis) agli alimenti prodotti da animali 
clonati o dalla loro prole. La 
Commissione presenta una proposta 
legislativa specifica per tali prodotti 
alimentari prima della data di entrata in 
vigore di cui all'articolo 20. 

Or. en

Motivazione

La decisione in merito alla commercializzazione di alimenti prodotti da animali clonati o 
dalla loro prole non deve essere lasciata a una decisione di comitatologia, ma essere adottata 
in un regolamento specifico del Parlamento europeo e del Consiglio, sulla base della 
procedura di codecisione. 
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Emendamento 8

Proposta di regolamento
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, diversa 
dalla clonazione, non utilizzata prima del 
15 maggio 1997; nonché

Or. en

Motivazione

La decisione in merito alla commercializzazione di alimenti prodotti da animali clonati non 
deve essere lasciata a una decisione di comitatologia.

Emendamento 9

Proposta di regolamento
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 50 anni della dieta 
abituale di gran parte della popolazione di 
tale paese;

Or. en

Motivazione

La definizione di cibo "tradizionalmente" utilizzato in un paese terzo dovrebbe essere più 
precisa. 
Sebbene sia necessario snellire l'iter per l'autorizzazione di tali prodotti al fine di ridurre 
l'onere per i paesi terzi, l'arco di tempo utilizzato per definire l'uso tradizionale dovrebbe 
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essere quanto più conciso possibile. 

Emendamento 10

Proposta di regolamento
Articolo 3 - paragrafo 2 - lettera c 

Testo della Commissione Emendamento

(c) “esperienza di utilizzo alimentare 
sicuro”, il fatto che la sicurezza 
dell’alimento in questione è confermata dai 
dati relativi alla sua composizione e 
dall’esperienza dell’utilizzo passato e
presente nella dieta normale di un grande 
parte della popolazione di un paese.

(c) “esperienza di utilizzo alimentare 
sicuro”, il fatto che la sicurezza 
dell’alimento in questione è confermata dai 
dati relativi alla sua composizione e 
dall’esperienza di almeno 50 anni di 
utilizzo passato e presente nella dieta 
normale di un grande parte della 
popolazione di un paese.

Or. en

Emendamento 11

Proposta di regolamento
Articolo 6 – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

(a) in base alle prove scientifiche 
disponibili, non risulta presentare rischi per 
la salute dei consumatori in condizioni 
normali di consumo;

(a) in base alle prove scientifiche 
disponibili e in applicazione del principio 
di precauzione di cui all'articolo 7 del 
regolamento (CE) n. 178/2002, non risulta 
presentare rischi per la salute dei 
consumatori in condizioni normali di 
consumo;

Or. en
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Emendamento 12

Proposta di regolamento
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 lo ritiene opportuno, prima 
dell'inserimento di un nuovo prodotto 
alimentare nell'elenco comunitario, il 
Gruppo europeo per l’etica delle scienze e 
delle nuove tecnologie, istituito con 
decisione della Commissione del 16 
dicembre 1997, esprime un parere sui 
problemi etici connessi all'uso delle nuove 
tecnologie e all’immissione sul mercato 
dei nuovi prodotti alimentari. 

Or. en

Motivazione

E' opportuno che il Gruppo europeo per l’etica delle scienze e delle nuove tecnologie esprima 
un parere ogni qualvolta siano in gioco problemi etici quanto all'autorizzazione di nuovi 
prodotti alimentari. In caso di incertezza, al Gruppo deve essere consentito di decidere 
autonomamente se esprimere un parere. 
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