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JUSTIFICARE SUCCINTA

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 I'ambito di applicazione del regolamento,
escludendo le categorie di alimenti per le quali esiste gia una legislazione specifica. Vengono
quindi esclusi dal regolamento gli organismi geneticamente modificati, gli additivi alimentari,
gli aromi, 1 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' Autorita europea per la sicurezza alimentare (EFSA) che dovra
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, decidera
se iscrivere il nuovo prodotto nel registro dei nuovi alimenti e se risultera necessaria
un'etichettatura supplementare specifica.

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

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

Nonostante 'EFSA sia in grado di assicurare tutte le garanzie scientifiche sulla sicurezza
alimentare, ¢ da valutare positivamente che al Parlamento europeo rimarra il potere di veto,
per permettere che nei casi piu 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 necessita di escludere gli organismi geneticamente modificati
(gia 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 cosi 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 cosi 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 I'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, ¢ importante
delimitare con precisione il periodo sufficiente di utilizzo sicuro per garantire la piena
sicurezza dell'utilizzo del prodotto, ed ¢ 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 priorita 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 proprieta
intellettuale, in particolare i dati scientifici che dimostrano la sicurezza di un prodotto.

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

AMENDAMENTE

Comisia pentru agricultura si dezvoltare rurala recomanda Comisiei pentru mediu, sandtate
publica si sigurantd alimentara, competenta in fond, s includa in raportul sdu urmatoarele
amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Este necesar sa se asigure un nivel inalt
de protectie a sdnattii umane In cadrul
punerii 1n aplicare a politicilor comunitare.

Amendamentul

(2) Este necesar sa se asigure un nivel inalt
de protectie a sdnatdtii umane In cadrul
punerii In aplicare a politicilor comunitare,
acordand totodatd protectiei sanatatii
umane un loc prioritar in raport cu
Sfunctionarea pietei interne.

Or. en

Justificare

The human health protection should be considered as a priority in the authorisation of novel

food.
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Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2a) Standardele definite in legislatia UE
trebuie aplicate tuturor produselor
alimentare introduse pe piata comunitarad,
inclusiv produselor alimentare importate
din tarile terte.

Or. en

Justificare

It should be re-iterated that the Community standards also apply to imported food.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 6a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(6a) Cu toate acestea, alimentele produse
din animale clonate si din progeniturile
acestora ar trebui excluse din domeniul
de aplicare a prezentului regulament.
Aceste alimente ar trebui reglementate
printr-un regulament specific, bazat pe
procedura de codecizie si nu pe
wprocedura comunda”. Comisia prezintd o
propunere legislativa in acest sens inainte
de intrarea in vigoare a prezentului
regulament.

Or. en

Justificare

The decision about whether or not to authorise food from cloned animals and their offspring
needs in-depth consideration of all food safety criteria as well as ethical criteria and potential
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impacts on animal welfare. It should therefore not be left to the comitology procedure, but be
governed a by legislative decision under application of the co-decision procedure.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14) Alimentele noi pot fi introduse pe
piata comunitard doar daca sunt sigure
si nu induc in eroare consumatorul. De
asemenea, acestea nu ar trebui sa difere
de alimentele pe care trebuie sa le
inlocuiasca sub niciun aspect care ar fi
dezavantajos pentru consumator pe plan
nutritional.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20) In anumite situatii, pentru a stimula

PE405.878v01-00

Amendamentul

(14) Alimentele noi pot fi introduse pe
piata comunitarad doar daca sunt sigure si
nu induc in eroare consumatorul.
Evaluarea sigurantei acestora ar trebui sa
se bazeze pe principiul precautiei, astfel
cum este prevazut la articolul 7 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 28 ianuarie 2002 de stabilire a
principiilor si a cerintelor generale ale
legislatiei alimentare, de instituire a
Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentara si de stabilire a procedurilor
in domeniul sigurantei produselor
alimentare'. De asemenea, acestea nu ar
trebui sa difere de alimentele pe care
trebuie sa le inlocuiasca sub niciun aspect
care ar fi dezavantajos pentru consumator
pe plan nutritional.

'JOL 31, 1.2.2002, p. 1.

Or. en

Amendamentul

(20) In anumite situatii, pentru a stimula
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cercetarea si dezvoltarea 1n cadrul
industriei agroalimentare si, in acest fel,
inovarea, dovezile stiintifice recente si
datele care fac obiectul unui drept de
proprietate furnizate in sprijinul unei cereri
de includere a unui aliment nou pe lista
comunitara nu ar trebui folosite in
beneficiul unui alt solicitant in cursul unei
perioade de timp limitate, fara acordul
primului solicitant. Protectia datelor
stiintifice furnizate de un solicitant nu ar
trebui sa 11 Impiedice pe alti solicitanti sa
ceara includerea unui aliment nou pe lista
comunitard pe baza propriilor lor date
stiintifice.

cercetarea si dezvoltarea in cadrul
industriei agroalimentare si, in acest fel,
inovarea, dovezile stiintifice recente si
datele care fac obiectul unui drept de
proprietate furnizate in sprijinul unei cereri
de includere a unui aliment nou pe lista
comunitara nu ar trebui folosite in
beneficiul unui alt solicitant in cursul unei
perioade de timp limitate, fara acordul
primului solicitant. Protectia datelor
stiintifice furnizate de un solicitant nu ar
trebui sa 11 Impiedice pe alti solicitanti sa
ceard includerea unui aliment nou pe lista
comunitard pe baza propriilor lor date
stiintifice. De asemenea, protectia datelor
stiintifice nu trebuie sa contravina
cerintelor de transparenta si de acces la
informatie in ceea ce priveste datele
folosite pentru evaluarea sigurantei
alimentelor noi.

Or. en

Justificare

In the ongoing second reading negotiations between EP and Council on the "Common
Procedure”, data protection rules are controversially discussed. Data protection should not
Jjeopardize access to information which has been used for the safety assessment during the

authorisation procedure.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24) Grupul european pentru etica n
domeniul stiintei si al noilor tehnologii
instituit prin decizia Comisiei din 16
decembrie 1997 poate fi consultat, dupd
caz, In vederea obtinerii de consiliere cu
privire la aspectele etice referitoare la
introducerea pe piatd a alimentelor noi.
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Amendamentul

(24) Grupul european pentru etica n
domeniul stiintei si al noilor tehnologii
instituit prin decizia Comisiei din 16
decembrie 1997 este consultat in vederea
obtinerii de consiliere cu privire la
aspectele etice referitoare la utilizarea de
noi tehnologii si la introducerea pe piata a
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Amendamentul 7

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera ba (noud)

Textul propus de Comisie

alimentelor noi.

Or. en

Amendamentul

(ba) alimentelor produse din animale
clonate sau progeniturile acestora.
Comisia prezintd o propunere legislativi
specifica privind astfel de alimente inainte
de data intrarii in vigoare stabilitd la
articolul 20.

Or. en

Justificare

The decision about placing on the market of foods produced from cloned animals or their
offspring should not be left to a comitology decision, but should be taken in a specific
Regulation of the European Parliament and the Council, based on the co-decision procedure.

Amendamentul 8

Propunere de regulament

Articolul 3 — alineatul 2 — litera a — punctul ii

Textul propus de Comisie

ii. aliment de origine vegetala sau animala,
atunci cand se aplica plantei si animalului o
tehnica netraditionald de reproducere care
nu a fost folosita Tnainte de 15 mai 1997; si

PE405.878v01-00
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Amendamentul

ii. aliment de origine vegetala sau animala,
atunci cand se aplica plantei si animalului o
tehnica netraditionald de reproducere, alta
decit clonarea animalelor, care nu a fost
folositd Tnainte de 15 mai 1997; si

Or. en
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Justificare

The decision about placing on the market of foods produced from cloned animals should not

be left to a comitology decision.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) ,,aliment traditional provenit dintr-o tara
tertd” inseamnd un aliment nou in privinta
caruia existd o experienta precedenta
privind utilizarea alimentara intr-o tara
tertd, ceea ce Tnseamna ca alimentul
respectiv a facut si continuad sa faca parte
din regimul alimentar normal al unei mari
parti din populatia tarii de cel putin o
generatie.

Amendamentul

(b) ,,aliment traditional provenit dintr-o tara
terta” inseamnd un aliment nou in privinta
caruia existd o experienta precedenta
privind utilizarea alimentara intr-o tara
tertd, ceea ce Tnseamna ca alimentul
respectiv a facut si continua sa faca parte
din regimul alimentar normal al unei mari
parti din populatia tarii de cel putin 50 de
ani.

Or. en

Justificare

The definition of food "traditionally"” used in a third country should be more precise.
While a "lighter" way for authorisation of such products is needed in order to reduce the
burden for third countries, the timeframe used for defining traditional use should be as

concise as possible.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 2 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) ,,experienta precedenta privind
utilizarea alimentard in conditii de
>

sigurantd” inseamnad ca siguranta
alimentului in cauza este confirmata de
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Amendamentul

(c) ,,experienta precedenta privind
utilizarea alimentara in conditii de
>

sigurantd” inseamnd ca siguranta
alimentului in cauza este confirmata de
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date privind compozitia acestuia, precum si
de experienta folosirii sale si de folosirea
continud in regimul alimentar normal al
unei mari parti din populatia unei tari.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Articolul 6 — litera a

Textul propus de Comisie
(a) pe baza dovezilor stiintifice disponibile,
nu pune nicio problema de siguranta pentru

sdnatatea consumatorului in conditii de
consum normale;

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Articolul 10a (nou)

Textul propus de Comisie
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date privind compozitia acestuia, precum si
de experienta folosirii sale timp de cel
putin 50 de ani si de folosirea continua in
regimul alimentar normal al unei mari parti
din populatia unei tari.

Or. en

Amendamentul

(a) pe baza dovezilor stiintifice disponibile
si conform principiului precautiei stabilit
la articolul 7 din Regulamentul (CE) nr.
178/2002, nu pune nicio problema de
siguranta pentru sandtatea consumatorului
in conditii de consum normale;

Or. en

Amendamentul

Articolul 10a

Avizul Grupului european pentru eticd in
domeniul stiintei si al noilor tehnologii

In cazul in care considerd necesar,
Grupul european pentru eticd in
domeniul stiintei si al noilor tehnologii,
creat prin decizia Comisiei din 16
decembrie 1997, prezintd un aviz cu
privire la aspectele etice ale utilizarii de
noi tehnologii si ale introducerii pe piatd
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de noi alimente, inainte de includerea
unui aliment nou pe lista comunitard.

Or. en

Justificare

An opinion of the European Group on Ethics in Science and New Technologies should be
delivered, whenever ethical issues are at stake with regard to the authorisation of novel food.

In case of doubt, the Group should be allowed to decide by itself whether it considers
appropriate to deliver an opinion.
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