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_____________________________________________________________ 
 

Τροπολογία  1 

Πρόταση κανονισµού 

Τίτλος 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Πρόταση ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ ΤΟΥ 
ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ 
ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ για τα τρόφιµα τα 
οποία προορίζονται για βρέφη και µικρά 
παιδιά και για τα τρόφιµα που 
προορίζονται για ειδικούς ιατρικούς 
σκοπούς  

Πρόταση ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ ΤΟΥ 
ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ 
ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ σχετικά µε τα 
τρόφιµα τα οποία προορίζονται για βρέφη 
και µικρά παιδιά, τα τρόφιµα που 
προορίζονται για ειδικούς ιατρικούς 
σκοπούς, τα τρόφιµα που προορίζονται 
για άτοµα µε δυσανεξία στη γλουτένη και 
τα τρόφιµα για δίαιτα µε χαµηλή και µε 
πολύ χαµηλή περιεκτικότητα σε θερµίδες 

Αιτιολόγηση 

Ορισµένες βασικές εγγυήσεις που παρέχει η ισχύουσα οδηγία πλαίσιο για τη διατροφή 

(2009/39/ΕΚ) και οι σχετικές κάθετες οδηγίες της έχουν απαλειφθεί στην παρούσα πρόταση, 

πράγµα που αποβαίνει εις βάρος των ευπαθών καταναλωτών. Αυτοί οι καταναλωτές έχουν 

ανάγκη από τρόφιµα ειδικά παρασκευασµένα ώστε να τους παρέχουν ειδική διατροφή και να τους 

βοηθούν στη διαιτητική αγωγή κάτω από ειδικούς όρους. Πρέπει εποµένως να επανεισαχθεί η 

έννοια των τροφίµων που προορίζονται για ειδική διατροφή. Τούτο εναρµονίζεται µε τον 

ισχύοντα κώδικα τυποποίησης για τρόφιµα ειδικών διατροφικών χρήσεων (146-1985). 
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Τροπολογία  2 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 2 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(2) Η ελεύθερη κυκλοφορία ασφαλών και 
υγιεινών τροφίµων είναι θεµελιώδης 
πτυχή της εσωτερικής αγοράς και 
συµβάλλει σηµαντικά στην υγεία και την 
ευηµερία των πολιτών και διασφαλίζει τα 
κοινωνικά και οικονοµικά τους 
συµφέροντα. 

(2) Η ασφάλεια των τροφίµων, ιδίως όταν 
προορίζονται για την διατροφή ευπαθών 
πληθυσµών όπως τα βρέφη, τα µικρά 
παιδιά, καθώς και άτοµα που πάσχουν 
από ορισµένες ασθένειες, αποτελεί 
θεµελιώδη προϋπόθεση για την ελεύθερη 
κυκλοφορία των ως άνω ατόµων και την 
καλή λειτουργία της εσωτερικής αγοράς.  

Αιτιολόγηση 

Πρέπει να αντιστραφεί η λογική: η καλή λειτουργία της αγοράς δεν θα µπορούσε να µη λαµβάνει 

σοβαρά υπόψη την υγεία των πλέον ευπαθών κατηγοριών. 

Τροπολογία  3 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 2 α (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (2α) Στο πλαίσιο αυτό, δεδοµένου ότι η 
σχετική ενωσιακή νοµοθεσία έχει 
εκπονηθεί για να εξασφαλίζει ότι κανένα 
τρόφιµο δεν διατίθεται στην αγορά εάν 
είναι επικίνδυνο, θα πρέπει να εξαιρεθούν 
από την σύνθεση των κατηγοριών 
τροφίµων που καλύπτονται από τον 
παρόντα κανονισµό οι ουσίες που 
ενδέχεται να έχουν βλαβερές συνέπειες 
στην υγεία των οµάδων του πληθυσµού οι 
οποίες τις καταναλώνουν. 

Αιτιολόγηση 

Είναι απαράδεκτο η ισχύουσα κοινοτική νοµοθεσία να αποδέχεται την ύπαρξη καταλοίπων 

φυτοφαρµάκων στα σκευάσµατα για βρέφη κάτω των 12 µηνών ή για παιδιά κάτω των 3 ετών. Η 

πρόωρη έκθεση στα τοξικά αυτά προϊόντα ενδέχεται να έχει ανεπανόρθωτες συνέπειες. Επείγει η 

εφαρµογή της αρχής της απαγόρευσης να χρησιµοποιούνται φυτοφάρµακα στα προϊόντα ζωικής 

προέλευσης, όπως το γάλα, αλλά και να απαιτούνται ακόµη αυστηρότεροι έλεγχοι.  
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Τροπολογία  4 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 3 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(3) Η οδηγία 2009/39/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
6ης Μαΐου 2009, σχετικά µε τα τρόφιµα 
που προορίζονται για ειδική διατροφή 
καθορίζει τους γενικούς κανόνες σχετικά 
µε τη σύνθεση και την παρασκευή των εν 
λόγω τροφίµων που είναι ειδικά 
σχεδιασµένα για να ανταποκρίνονται στις 
ειδικές διατροφικές ανάγκες των ατόµων 
για τα οποία προορίζονται. Η πλειονότητα 
των διατάξεων που προβλέπονται στην εν 
λόγω οδηγία χρονολογείται από το 1977 
και, εποµένως, θα πρέπει να 
επανεξετασθεί. 

(3) Η οδηγία 2009/39/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
6ης Μαΐου 2009, σχετικά µε τα τρόφιµα 
που προορίζονται για ειδική διατροφή 
καθορίζει τους γενικούς κανόνες σχετικά 
µε τη σύνθεση και την παρασκευή των εν 
λόγω τροφίµων που είναι ειδικά 
σχεδιασµένα για να ανταποκρίνονται στις 
ειδικές διατροφικές ανάγκες των ατόµων 
για τα οποία προορίζονται. Η πλειονότητα 
των διατάξεων που προβλέπονται στην εν 
λόγω οδηγία χρονολογείται από το 1977 
και δεν καλύπτουν την δυσκολία του 
καταναλωτή να επιλέξει εν γνώσει µεταξύ 
διαιτητικών τροφίµων, ενισχυµένων 
τροφίµων, τροφίµων που κάνουν χρήση 
κάποιου ισχυρισµού και των λεγόµενων 
κανονικών τροφίµων. Η αλληλεπίδραση 
εκείνης της νοµοθεσίας µε νοµοθεσία της 
Ένωσης που εγκρίθηκε πιο πρόσφατα, 
όπως είναι η οδηγία 2002/46/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 10ης Ιουνίου 2002 για 
την προσέγγιση των νοµοθεσιών των 
κρατών µελών περί των συµπληρωµάτων 
διατροφής1, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 
1924/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 20ής ∆εκεµβρίου 
2006 σχετικά µε τους ισχυρισµούς 
διατροφής και υγείας που διατυπώνονται 
στα τρόφιµα2, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 
1925/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 20ής ∆εκεµβρίου 
2006 σχετικά µε την προσθήκη βιταµινών 
και ανόργανων συστατικών και 
ορισµένων άλλων ουσιών στα τρόφιµα3 
και ο κανονισµός (ΕΕ) αριθ. 1169/2011 
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 25ης Οκτωβρίου 2011 
σχετικά µε την παροχή πληροφοριών για 
τα τρόφιµα στους καταναλωτές4, καθιστά 
επίσης αναγκαία την εις βάθος 
αναθεώρηση της οδηγίας 2009/39/ΕΚ. 



 
 PE489.296/ 4 

 EL 

 1 ΕΕ L 83 της 12.7.2002, σ. 51. 

 2 ΕΕ L 404 της 30.12.2006, σ. 9. 

 3 ΕΕ L 404 της 30.12.2006, σ. 26. 

 4 ΕΕ L 304 της 22.11.2011, σ. 18. 

Αιτιολόγηση 

Η εισηγήτρια συµµερίζεται το µέληµα της Επιτροπής για εις βάθος αναθεώρηση της οδηγίας-

πλαισίου σχετικά µε τα τρόφιµα που προορίζονται για ειδική διατροφή, δεδοµένου ότι οι φορείς 

που έχουν επωφεληθεί από την ποικιλία των νοµοθεσιών που είχαν στη διάθεσή τους για να 

θέσουν σε εµπορία παρόµοια προϊόντα υπό διάφορες ονοµασίες.  

Τροπολογία  5 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 6 α (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (6α) Σύµφωνα µε το ψήφισµα του 
Συµβουλίου της 18ης Ιουνίου 19921, η 
Ένωση θα πρέπει να συνδράµει στην 
εφαρµογή των κατάλληλων πρακτικών 
σχετικά µε την εµπορία υποκατάστατων 
του µητρικού γάλακτος σε τρίτες χώρες 
από παρασκευαστές της Κοινότητας. 

 _______________ 

 1 ΕΕ C 172, 8.7.1992, σ. 1. 

Τροπολογία  6 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 7 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(7) Η οδηγία 2009/39/ΕΚ προβλέπει ότι 
µπορούν να εγκριθούν ειδικές διατάξεις 
όσον αφορά τις ακόλουθες δύο ειδικές 
κατηγορίες τροφίµων που εµπίπτουν στον 
ορισµό των τροφίµων που προορίζονται 
για ειδική διατροφή: «τρόφιµα που 
προορίζονται για την αντιµετώπιση της 
καταβολής έντονης µυϊκής προσπάθειας, 
ιδίως για αθλητές» και «τρόφιµα για άτοµα 
που πάσχουν από διαταραχές του 
µεταβολισµού των σακχάρων 
(διαβητικοί)». Όσον αφορά τα τρόφιµα που 

(7) Η οδηγία 2009/39/ΕΚ προβλέπει ότι 
µπορούν να εγκριθούν ειδικές διατάξεις 
όσον αφορά τις ακόλουθες δύο ειδικές 
κατηγορίες τροφίµων που εµπίπτουν στον 
ορισµό των τροφίµων που προορίζονται 
για ειδική διατροφή: «τρόφιµα που 
προορίζονται για την αντιµετώπιση της 
καταβολής έντονης µυϊκής προσπάθειας, 
ιδίως για αθλητές» και «τρόφιµα για άτοµα 
που πάσχουν από διαταραχές του 
µεταβολισµού των σακχάρων 
(διαβητικοί)». Όσον αφορά τα τρόφιµα που 
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προορίζονται για την αντιµετώπιση της 
καταβολής έντονης µυϊκής προσπάθειας, 
δεν µπορεί να εξαχθεί επιτυχές 
συµπέρασµα ως προς την ανάπτυξη 
ειδικών διατάξεων, λόγω των ευρέως 
αποκλινουσών απόψεων µεταξύ των 
κρατών µελών και των ενδιαφεροµένων 
σχετικά µε το πεδίο εφαρµογής της ειδικής 
νοµοθεσίας, τον αριθµό των 
υποκατηγοριών των τροφίµων που θα 
πρέπει να συµπεριληφθούν, τα κριτήρια 
για τον καθορισµό των απαιτήσεων ως 
προς τη σύνθεση και τις πιθανές 
επιπτώσεις για τις καινοτοµίες στην 
ανάπτυξη προϊόντων. Όσον αφορά τις 
ειδικές διατάξεις για τα τρόφιµα για 
άτοµα που πάσχουν από διαταραχές του 
µεταβολισµού των σακχάρων 
(διαβητικοί), µια έκθεση της Επιτροπής 
καταλήγει στο συµπέρασµα ότι δεν 
υπάρχει επιστηµονική βάση για τον 
καθορισµό ειδικών απαιτήσεων ως προς 
τη σύνθεση.  

προορίζονται για την αντιµετώπιση της 
καταβολής έντονης µυϊκής προσπάθειας, 
δεν µπορεί να εξαχθεί επιτυχές 
συµπέρασµα ως προς την ανάπτυξη 
ειδικών διατάξεων, λόγω των ευρέως 
αποκλινουσών απόψεων µεταξύ των 
κρατών µελών και των ενδιαφεροµένων 
σχετικά µε το πεδίο εφαρµογής της ειδικής 
νοµοθεσίας. Ωστόσο η δέσµευση που 
ανέλαβε η Επιτροπή στην οδηγία 
2009/39/ΕΚ να αναγνωρίσει τις ειδικές 
ανάγκες διατροφής των αθλητών 
εξακολουθεί να ισχύει, όπως 
υποστηρίζεται µε τις επιστηµονικές 
γνωµοδοτήσεις της Ευρωπαϊκής Αρχής 
για την Ασφάλεια των Τροφίµων σχετικά 
µε τους ισχυρισµούς που αφορούν άτοµα 
µε έντονη δραστηριότητα και την έκθεση 
της Επιστηµονικής Επιτροπής για τη 
∆ιατροφή της 28ης Φεβρουαρίου 2001 
σχετικά µε τη σύνθεση και τη σήµανση 
των τροφίµων που προορίζονται για την 
αντιµετώπιση της καταβολής έντονης 
µυϊκής προσπάθειας, ειδικά για τους 
αθλητές. Συνεπώς η Επιτροπή θα πρέπει 
να αποτιµήσει το αργότερο έως την 1η 
Ιουλίου 2015 την ανάγκη για γενική 
ανασκόπηση της νοµοθεσίας για τα 
τρόφιµα σε σχέση µε τα ανωτέρω. 

Τροπολογία  7 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 7 α (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (7α) Η έκθεση της Επιτροπής της 26ης 
Ιουνίου 2008 σχετικά µε τα τρόφιµα για 
άτοµα που πάσχουν από διαταραχές του 
µεταβολισµού των σακχάρων καταλήγει 
στο συµπέρασµα ότι δεν υπάρχει 
επιστηµονική βάση για τον καθορισµό 
ειδικών απαιτήσεων ως προς τη σύνθεση. 
Ως εκ τούτου ο παρών Κανονισµός δεν 
είναι το κατάλληλο νοµικό πλαίσιο για 
την συγκεκριµένη κατηγορία τροφίµων. 
Κατά την άποψη της Επιτροπής, 
µεγαλύτερη σηµασία έχει προκειµένου 
περί διαβητικών να εξετάζεται η 
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ποσότητα και το είδος των τροφίµων που 
απορροφώνται. Το συµπέρασµα αυτό δεν 
εµποδίζει κατ’ ουδέναν τρόπο τη θέσπιση 
στρατηγικής σε κλίµακα της Ένωσης η 
οποία να έχει κατά τρόπο περιεκτικό 
στόχο τον διαβήτη (τύπου 1 και τύπου 2) 
από τον οποίο πάσχουν άνω των 32 εκατ. 
πολίτες της Ένωσης. Οι αριθµοί αυτοί, οι 
οποίοι αναµένεται να αυξηθούν κατά 16% 
έως το 2030 λόγω της ενδηµικής 
παχυσαρκίας και της γήρανσης του 
ευρωπαϊκού πληθυσµού, δικαιολογούν 
συνεπώς την αυξηµένη προσοχή στο 
επίπεδο της Ένωσης, µεταξύ άλλων και 
σε θέµατα έρευνας και ανάπτυξης. 

Αιτιολόγηση 

Ο παρών Κανονισµός δεν είναι το κατάλληλο νοµικό πλαίσιο για να εξετασθούν όλες οι 

παράµετροι της πολύ σοβαρής προβληµατικής σχετικά µε τον διαβήτη στην κλίµακα της ΕΕ. 

Τροπολογία  8 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 11 α (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

  (11α) Είναι ως εκ τούτου αναγκαίο να 
αρθούν οι διαφορές στην ερµηνεία και να 
αντιµετωπιστούν οι δυσκολίες των 
κρατών µελών και των επιχειρήσεων 
όσον αφορά τον συνδυασµό των 
διαφόρων νοµοθετικών πράξεων για τα 
τρόφιµα µε την απλούστευση του 
ρυθµιστικού περιβάλλοντος. Θα 
εξασφαλιστεί έτσι ότι παρόµοια προϊόντα 
αντιµετωπίζονται κατά τον ίδιο τρόπο σε 
όλη την Ένωση και το πεδίο του 
ανταγωνισµού θα γίνει δικαιότερο για 
όλους τους παράγοντες στην εσωτερική 
αγορά, και ειδικότερα για τις ΜΜΕ.  
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Τροπολογία  9 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 14 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(14) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 178/2002 
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2002, 
για τον καθορισµό των γενικών αρχών και 
απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα 
τρόφιµα, για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής 
Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων 
και τον καθορισµό διαδικασιών σε θέµατα 
ασφαλείας των τροφίµων θεσπίζει κοινές 
αρχές και ορισµούς για τη νοµοθεσία της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης, προκειµένου να 
εξασφαλιστεί ένα υψηλό επίπεδο 
προστασίας της υγείας και η 
αποτελεσµατική λειτουργία της 
εσωτερικής αγοράς. Θεσπίζει τις αρχές 
ανάλυσης των κινδύνων σε σχέση µε τα 
τρόφιµα και θεσπίζει τις δοµές και τους 
µηχανισµούς για τις επιστηµονικές και 
τεχνικές αξιολογήσεις, οι οποίες 
εκτελούνται από την Ευρωπαϊκή Αρχή για 
την Ασφάλεια των Τροφίµων (εφεξής «η 
Αρχή»). Ως εκ τούτου, ορισµένοι ορισµοί 
που προβλέπονται στον εν λόγω κανονισµό 
πρέπει να ισχύουν και στο πλαίσιο του 
παρόντος κανονισµού. Επιπλέον, για τους 
σκοπούς του παρόντος κανονισµού, η 
Αρχή πρέπει να γνωµοδοτεί για όλα τα 
θέµατα που ενδέχεται να επηρεάσουν τη 
δηµόσια υγεία. 

(14) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 178/2002 
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 28ης Ιανουαρίου 2002 για 
τον καθορισµό των γενικών αρχών και 
απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα 
τρόφιµα, για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής 
Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων 
και τον καθορισµό διαδικασιών σε θέµατα 
ασφαλείας των τροφίµων θεσπίζει κοινές 
αρχές και ορισµούς για τη νοµοθεσία της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης, για να 
εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας 
της ανθρώπινης υγείας και των 
συµφερόντων των καταναλωτών, ενώ 
ταυτόχρονα θα εξασφαλίζεται η 
αποτελεσµατική λειτουργία της 
εσωτερικής αγοράς. Θεσπίζει τις αρχές 
ανάλυσης των κινδύνων σε σχέση µε τα 
τρόφιµα, ορίζει ότι σύµφωνα µε την αρχή 
της προφύλαξης µπορεί να εγκρίνονται 
προσωρινά µέτρα διαχείρισης του 
κινδύνου και θεσπίζει τις δοµές και τους 
µηχανισµούς για τις επιστηµονικές και 
τεχνικές αξιολογήσεις, οι οποίες 
εκτελούνται από την Ευρωπαϊκή Αρχή για 
την Ασφάλεια των Τροφίµων (εφεξής «η 
Αρχή»). Ως εκ τούτου, ορισµένοι ορισµοί 
που προβλέπονται στον εν λόγω κανονισµό 
θα πρέπει να ισχύουν και στο πλαίσιο του 
παρόντος κανονισµού. Επιπλέον, για τους 
σκοπούς του παρόντος κανονισµού, η 
Αρχή θα πρέπει να γνωµοδοτεί για όλα τα 
θέµατα που ενδέχεται να επηρεάσουν τη 
δηµόσια υγεία. 

Αιτιολόγηση 

Η αρχή της προφύλαξης ως προσωρινό µέτρο διαχείρισης του κινδύνου περιλαµβάνεται στις 

γενικές αρχές της γενικής νοµοθεσίας για τα τρόφιµα της 28ης Ιανουαρίου 2002.  
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Τροπολογία  10 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 14 α (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (14α) Οσάκις υφίσταται κίνδυνος για τη 
ζωή ή την υγεία, είτε άµεσος είτε σε 
µακροπρόθεσµη βάση, αλλά επικρατεί 
επιστηµονική αβεβαιότητα, θα πρέπει να 
εφαρµόζεται η αρχή της προφύλαξης για 
να εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο 
προστασίας της υγείας, λαµβάνοντας 
υπόψη τις σωρευτικές τοξικές συνέπειες 
και τις ιδιαίτερες ευαισθησίες της υγείας 
των ιδιαίτερα ευάλωτων οµάδων του 
πληθυσµού που προσδιορίζονται στον 
παρόντα κανονισµό. 

Αιτιολόγηση 

Συνδέεται µε την τροπολογία 9. 

Τροπολογία  11 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 15 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(15) Ένας περιορισµένος αριθµός 
κατηγοριών τροφίµων αποτελεί τη 
µοναδική πηγή διατροφής σε ορισµένες 
οµάδες του πληθυσµού ή αποτελεί εν µέρει 
πηγή διατροφής· αυτές οι κατηγορίες 
τροφίµων είναι ζωτικής σηµασίας για τη 
διαχείριση ορισµένων καταστάσεων και/ή 
είναι ουσιαστικής σηµασίας για τη 
διατήρηση της σκοπούµενης θρεπτικής 
επάρκειας για ορισµένες σαφώς 
καθορισµένες ευπαθείς οµάδες του 
πληθυσµού. Αυτές οι κατηγορίες τροφίµων 
περιλαµβάνουν τα παρασκευάσµατα για 
βρέφη και τα παρασκευάσµατα δεύτερης 
βρεφικής ηλικίας, τα µεταποιηµένα 
τρόφιµα µε βάση τα δηµητριακά και τις 
παιδικές τροφές και τα τρόφιµα για 
ειδικούς ιατρικούς σκοπούς. Η εµπειρία 
έχει δείξει ότι οι διατάξεις που 

(15) Ένας περιορισµένος αριθµός 
κατηγοριών τροφίµων αποτελεί τη 
µοναδική πηγή διατροφής σε ορισµένες 
οµάδες του πληθυσµού ή αποτελεί εν µέρει 
πηγή διατροφής· αυτές οι κατηγορίες 
τροφίµων είναι ζωτικής σηµασίας για τη 
διαχείριση ορισµένων καταστάσεων και/ή 
είναι ουσιαστικής σηµασίας για τη 
διατήρηση της σκοπούµενης θρεπτικής 
επάρκειας για ορισµένες σαφώς 
καθορισµένες ευπαθείς οµάδες του 
πληθυσµού. Αυτές οι κατηγορίες τροφίµων 
περιλαµβάνουν τα παρασκευάσµατα για 
βρέφη και τα παρασκευάσµατα δεύτερης 
βρεφικής ηλικίας, τα µεταποιηµένα 
τρόφιµα µε βάση τα δηµητριακά και τις 
παιδικές τροφές, τα τρόφιµα για ειδικούς 
ιατρικούς σκοπούς, τα τρόφιµα για άτοµα 
µε δυσανεξία στη γλουτένη και τα 
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προβλέπονται στην οδηγία 2006/141/ΕΚ 
της Επιτροπής, την οδηγία 2006/125/ΕΚ 
της Επιτροπής, καθώς και την οδηγία 
1999/21/ΕΚ της Επιτροπής, εξασφαλίζουν 
σε ικανοποιητικό βαθµό την ελεύθερη 
κυκλοφορία των τροφίµων αυτών, 
παρέχοντας ταυτόχρονα υψηλό επίπεδο 
προστασίας της δηµόσιας υγείας. Συνεπώς, 
είναι σκόπιµο ο παρών κανονισµός να 
εστιάζει στις γενικές απαιτήσεις ως προς τη 
σύνθεση και τις πληροφορίες για τα 
παρασκευάσµατα για βρέφη και τα 
παρασκευάσµατα δεύτερης βρεφικής 
ηλικίας, τα µεταποιηµένα τρόφιµα µε βάση 
τα δηµητριακά, τις παιδικές τροφές για 
βρέφη και µικρά παιδιά και τα τρόφιµα για 
ειδικούς ιατρικούς σκοπούς, λαµβάνοντας 
υπόψη την οδηγία 2006/141/ΕΚ της 
Επιτροπής, την οδηγία 2006/125/ΕΚ της 
Επιτροπής και την οδηγία 1999/21/ΕΚ της 
Επιτροπής. 

τρόφιµα που προορίζονται να 
χρησιµοποιηθούν σε δίαιτα µε χαµηλή 
περιεκτικότητα σε θερµίδες (∆ΧΠΘ) και 
σε δίαιτα µε πολύ χαµηλή περιεκτικότητα 
σε θερµίδες (∆ΠΧΠΘ). Η εµπειρία έχει 
δείξει ότι οι διατάξεις που προβλέπονται 
στην οδηγία 2006/141/ΕΚ της Επιτροπής, 
την οδηγία 2006/125/ΕΚ της Επιτροπής, 
καθώς και την οδηγία 1999/21/ΕΚ της 
Επιτροπής, εξασφαλίζουν σε 
ικανοποιητικό βαθµό την ελεύθερη 
κυκλοφορία των τροφίµων αυτών, 
παρέχοντας ταυτόχρονα υψηλό επίπεδο 
προστασίας της δηµόσιας υγείας. Επί του 
παρόντος τα προϊόντα ∆ΠΧΠΘ δεν 
καλύπτονται από την οδηγία 96/8/ΕΚ της 
Επιτροπής αλλά αποκλειστικά και µόνο 
από την οδηγία 2009/39/ΕΚ. Συνεπώς, 
είναι σκόπιµο ο παρών κανονισµός να 
εστιάζεται στις γενικές απαιτήσεις ως προς 
τη σύνθεση και τις πληροφορίες για τα 
παρασκευάσµατα για βρέφη και τα 
παρασκευάσµατα δεύτερης βρεφικής 
ηλικίας, τα µεταποιηµένα τρόφιµα µε βάση 
τα δηµητριακά, τις παιδικές τροφές για 
βρέφη και µικρά παιδιά, τα τρόφιµα για 
ειδικούς ιατρικούς σκοπούς, τα τρόφιµα 
για άτοµα µε δυσανεξία στη γλουτένη και 
τα τρόφιµα που προορίζονται να 
χρησιµοποιηθούν σε δίαιτα µε χαµηλή 
περιεκτικότητα σε θερµίδες (∆ΧΠΘ) και 
σε δίαιτα µε πολύ χαµηλή περιεκτικότητα 
σε θερµίδες (∆ΠΧΠΘ), ενώ λαµβάνονται 
υπόψη η οδηγία 2006/141/ΕΚ της 
Επιτροπής, η οδηγία 2006/125/ΕΚ της 
Επιτροπής και η οδηγία 1999/21/ΕΚ της 
Επιτροπής. 

Τροπολογία  12 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 16 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(16) Προκειµένου να κατοχυρωθεί η 
ασφάλεια δικαίου, οι ορισµοί που 
καθορίζονται στην οδηγία 2006/141/ΕΚ 
της Επιτροπής, την οδηγία 2006/125/ΕΚ 
της Επιτροπής και την οδηγία 1999/21/ΕΚ 

(16) Για να κατοχυρωθεί η ασφάλεια 
δικαίου, οι ορισµοί που καθορίζονται στην 
οδηγία 2006/141/ΕΚ της Επιτροπής, την 
οδηγία 2006/125/ΕΚ της Επιτροπής, την 
οδηγία 1999/21/ΕΚ της Επιτροπής, τον 
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της Επιτροπής πρέπει να µεταφερθούν 
στον παρόντα κανονισµό. Ωστόσο, οι 
ορισµοί για τα παρασκευάσµατα για βρέφη 
και τα παρασκευάσµατα δεύτερης 
βρεφικής ηλικίας, τα µεταποιηµένα 
τρόφιµα µε βάση τα δηµητριακά, τις 
παιδικές τροφές και τα τρόφιµα για 
ειδικούς ιατρικούς σκοπούς πρέπει να 
προσαρµόζονται τακτικά, λαµβάνοντας 
υπόψη την τεχνική και επιστηµονική 
πρόοδο και τις σχετικές εξελίξεις σε 
διεθνές επίπεδο, ανάλογα µε την 
περίπτωση. 

κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 41/2009 της 
Επιτροπής και την οδηγία 96/8/ΕΚ της 
Επιτροπής θα πρέπει να µεταφερθούν 
στον παρόντα κανονισµό. Ωστόσο, οι 
ορισµοί για τα παρασκευάσµατα για βρέφη 
και τα παρασκευάσµατα δεύτερης 
βρεφικής ηλικίας, τα µεταποιηµένα 
τρόφιµα µε βάση τα δηµητριακά, τις 
παιδικές τροφές, τα τρόφιµα για ειδικούς 
ιατρικούς σκοπούς, τα τρόφιµα για άτοµα 
µε δυσανεξία στη γλουτένη και τα 
τρόφιµα που προορίζονται να 
χρησιµοποιηθούν σε δίαιτα µε χαµηλή 
περιεκτικότητα σε θερµίδες (∆ΧΠΘ) και 
σε δίαιτα µε πολύ χαµηλή περιεκτικότητα 
σε θερµίδες (∆ΠΧΠΘ) θα πρέπει να 
προσαρµόζονται τακτικά, λαµβάνοντας 
υπόψη την τεχνική και επιστηµονική 
πρόοδο και τις σχετικές εξελίξεις σε 
διεθνές επίπεδο, ανάλογα µε την 
περίπτωση. 

Τροπολογία  13 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 16 α (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (16α) Σύµφωνα µε τις συστάσεις της 
Παγκόσµιας Οργάνωσης Υγείας, τα 
βρέφη µε χαµηλό βάρος θα πρέπει να 
λαµβάνουν ως τροφή το γάλα της 
µητέρας τους. Ωστόσο τα βρέφη µε 
χαµηλό βάρος και τα πρόωρα βρέφη 
συχνά έχουν ειδικές διατροφικές ανάγκες 
τις οποίες δεν µπορούν να καλύψουν το 
µητρικό γάλα ή τα κανονικά 
παρασκευάσµατα για βρέφη Τα τρόφιµα 
για αυτά τα βρέφη θα πρέπει να τηρούν 
κανόνες που εφαρµόζονται στα τρόφιµα 
για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς, όταν 
αυτού του είδους τα τρόφιµα επιλέγονται 
ως το πλέον αρµόζον παρασκεύασµα 
λαµβάνοντας υπόψη την ειδική από 
ιατρικής απόψεως κατάσταση του 
βρέφους. Τα παρασκευάσµατα που 
προορίζονται για βρέφη µε χαµηλό βάρος 
και πρόωρα βρέφη θα πρέπει εν πάση 
περιπτώσει να τηρούν τις απαιτήσεις της 
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οδηγίας 2006/141/ΕΚ. 

Τροπολογία  14Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 17 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(17) Είναι σηµαντικό τα συστατικά που 
χρησιµοποιούνται στην παρασκευή των 
κατηγοριών τροφίµων που καλύπτονται 
από τον παρόντα κανονισµό να καλύπτουν 
τις διατροφικές ανάγκες και να είναι 
κατάλληλα για τα άτοµα για τα οποία 
προορίζονται και η θρεπτική επάρκειά τους 
να έχει αποδειχθεί από γενικώς αποδεκτά 
επιστηµονικά δεδοµένα. Η εν λόγω 
επάρκεια πρέπει να αποδεικνύεται µέσω 
της συστηµατικής ανασκόπησης των 
διαθέσιµων επιστηµονικών δεδοµένων. 

(17) Είναι σηµαντικό τα συστατικά που 
χρησιµοποιούνται στην παρασκευή των 
κατηγοριών τροφίµων που καλύπτονται 
από τον παρόντα κανονισµό να καλύπτουν 
τις διατροφικές ανάγκες και να είναι 
κατάλληλα για τα άτοµα για τα οποία 
προορίζονται και η θρεπτική επάρκειά τους 
να έχει αποδειχθεί από γενικώς αποδεκτά 
επιστηµονικά δεδοµένα. Η εν λόγω 
επάρκεια θα πρέπει να αποδεικνύεται µέσω 
της συστηµατικής και ανεξάρτητης 
ανασκόπησης των διαθέσιµων 
επιστηµονικών δεδοµένων. 

Αιτιολόγηση 

Τα επιστηµονικά δεδοµένα σχετικά µε τη θρεπτική επάρκεια των ειδικών ειδών διατροφής πρέπει 

όχι µόνον να είναι συστηµατικά αλλά και να βασίζονται σε ανεξάρτητη αποτίµηση, για να 

διασφαλίζεται ότι αυτά τα δεδοµένα είναι υψηλής αξιοπιστίας και γενικής αποδοχής. 

Τροπολογία  15 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 17 α (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (17α) Είναι σηµαντικό τα φυτοφάρµακα 
για τα οποία ανώτατα επίπεδα 
καταλοίπων επιτρέπονται από την οδηγία 
2006/141/ΕΚ και την οδηγία 2006/125/ΕΚ 
και τα οποία δεν πληρούν τους όρους 
ασφαλείας που ορίζει ο κανονισµός (ΕΚ) 
αριθ. 1107/2009 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
21ης Οκτωβρίου 2009 σχετικά µε τη 
διάθεση φυτοπροστατευτικών προϊόντων 
στην αγορά1 να απαγορευθούν από την 
αγορά και να µην χρησιµοποιούνται στην 
παραγωγή τροφίµων που καλύπτονται 
από τον παρόντα κανονισµό. 

 ______________________ 
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 1 ΕΕ L 309 της 24.11.2009, σ. 1. 

Αιτιολόγηση 

Το cadusafos, που ανήκει στη χηµική οικογένεια των οργανοφωσφορικών, έχει απαγορευθεί από 

το 2008 στο έδαφος της ΕΕ: πρέπει λοιπόν να απαλειφθεί από τον κατάλογο των 5 ενεργών 

ουσιών για τις οποίες έχουν οριστεί µέγιστες τιµές καταλοίπων ή µεταβολιτών φυτοφαρµάκων 

στα παρασκευάσµατα για βρέφη ή παιδιά ηλικίας µικρότερης των 3 ετών. Επίσης θα έπρεπε να 

αποσυρθεί το fipronil, του οποίου οι βλαβερές συνέπειες έχουν επισηµανθεί από έναν αριθµό 

υγειονοµικών αρχών των κρατών µελών. 

Τροπολογία  16 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 17 β (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (17β) Τα ανώτατα επίπεδα καταλοίπων 
φυτοφαρµάκων που καθορίζονται από τη 
σχετική νοµοθεσία της Ένωσης, 
ειδικότερα από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
396/2005 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 23 Φεβρουαρίου 
2005 για τα ανώτατα όρια καταλοίπων 
φυτοφαρµάκων µέσα η πάνω στα 
τρόφιµα και τις ζωοτροφές φυτικής και 
ζωικής προέλευσης1 θα πρέπει να ισχύουν 
µε την επιφύλαξη των ειδικών διατάξεων 
που ορίζει ο παρών κανονισµός και οι 
κατ' εξουσιοδότηση πράξεις που 
εγκρίνονται σύµφωνα µε τον παρόντα 
κανονισµό. 

 ______________ 

 1 ΕΕ L 70 της 16.3.2005, σ. 1. 

Τροπολογία  17 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 17 γ (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (17γ) Πάντως, µε δεδοµένη την ευπαθή 
φύση των βρεφών και των µικρών 
παιδιών, απαιτείται να ισχύουν σοβαροί 
περιορισµοί για τα κατάλοιπα 
φυτοφαρµάκων στα παρασκευάσµατα για 
βρέφη και τα παρασκευάσµατα δεύτερης 
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βρεφικής ηλικίας και στα τρόφιµα για 
βρέφη και µικρά παιδιά. Ειδικά ανώτατα 
επίπεδα καταλοίπων για αυτά τα 
προϊόντα ορίζονται στην οδηγία 
2006/141/ΕΚ και στην οδηγία 
2006/125/ΕΚ. Ιδιαίτερη προσοχή θα 
πρέπει να δίδεται στα φυτοφάρµακα που 
περιέχουν ουσίες που ταξινοµούνται ως 
ειδικά επικίνδυνες για την υγεία των 
ανθρώπων. 

Τροπολογία  18 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 17 δ (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (17δ) Σε όλα τα στάδια της αλυσίδας 
παραγωγής τροφίµων οι επιχειρήσεις 
τροφίµων και οι υπεύθυνοι επιχείρησης 
τροφίµων, όπως ορίζονται στον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 178/2002, θα 
πρέπει να εξασφαλίζουν ότι τα τρόφιµα 
που καλύπτει ο παρών κανονισµός 
συµµορφώνονται προς τις απαιτήσεις που 
επιβάλλουν η νοµοθεσία για τα τρόφιµα 
εν γένει και ο παρών κανονισµός 
ειδικότερα. 

Αιτιολόγηση 

Στον παρόντα κανονισµό πρέπει να τονίζεται η αρχή της ευθύνης όλων των φορέων που 

εµπλέκονται στην αλυσίδα παραγωγής τροφίµων. 

Τροπολογία  19 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 18 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(18) Γενικές διατάξεις περί επισήµανσης 
περιέχονται στην οδηγία 2000/13/EΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 20ής Μαρτίου 2000, για 
την προσέγγιση των νοµοθεσιών των 
κρατών µελών σχετικά µε την 
επισήµανση, την παρουσίαση και την 
διαφήµιση των τροφίµων. Αυτές οι 

(18) Γενικές διατάξεις περί επισήµανσης 
καθορίζονται στον κανονισµό (ΕΕ) αριθ. 
1169/2011. Αυτές οι γενικές απαιτήσεις 
επισήµανσης θα πρέπει, κατά γενικό 
κανόνα, να ισχύουν για τις κατηγορίες των 
τροφίµων που καλύπτονται από τον 
παρόντα κανονισµό. Ωστόσο, ο παρών 
κανονισµός θα πρέπει επίσης να προβλέπει 
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γενικές απαιτήσεις επισήµανσης θα πρέπει, 
κατά γενικό κανόνα, να ισχύουν για τις 
κατηγορίες των τροφίµων που καλύπτονται 
από τον παρόντα κανονισµό. Ωστόσο, ο 
παρών κανονισµός θα πρέπει επίσης να 
προβλέπει πρόσθετες απαιτήσεις ή 
παρεκκλίσεις από τις διατάξεις της 
οδηγίας 2000/13/ΕΚ, όπου είναι αναγκαίο, 
προκειµένου να επιτευχθούν οι ειδικοί 
στόχοι του παρόντος κανονισµού. 

πρόσθετες απαιτήσεις ή παρεκκλίσεις από 
τις διατάξεις του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. 
1169/2011, όπου είναι αναγκαίο, για να 
επιτυγχάνονται οι ειδικοί στόχοι του 
παρόντος κανονισµού. 

Αιτιολόγηση 

Μετά την έγκριση της πρότασης της Επιτροπής για έναν κανονισµό σχετικά µε τα τρόφιµα για 

βρέφη και τα µικρά παιδιά και µε τα τρόφιµα για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς, η οδηγία 

2000/13/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 20ής Μαρτίου 2000 για 

προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε την επισήµανση, την παρουσίαση και 

τη διαφήµιση των τροφίµων αντικαταστάθηκε από τον κανονισµό (ΕΕ) αριθ. 1169/2011 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 25ης Οκτωβρίου 2011 για την παροχή 

πληροφοριών για τα τρόφιµα στους καταναλωτές. 

Τροπολογία  20 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 19 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(19) Ο παρών κανονισµός θα πρέπει να 
παρέχει τα κριτήρια για τον καθορισµό των 
ειδικών απαιτήσεων ως προς τη σύνθεση 
και τις πληροφορίες για τα 
παρασκευάσµατα για βρέφη και τα 
παρασκευάσµατα δεύτερης βρεφικής 
ηλικίας, τα µεταποιηµένα τρόφιµα µε βάση 
τα δηµητριακά, τις παιδικές τροφές για 
βρέφη και µικρά παιδιά και τα τρόφιµα για 
ειδικούς ιατρικούς σκοπούς, λαµβάνοντας 
υπόψη την οδηγία 2006/141/ΕΚ της 
Επιτροπής, την οδηγία 2006/125/ΕΚ της 
Επιτροπής και την οδηγία 1999/21/ΕΚ της 
Επιτροπής. Προκειµένου να 
προσαρµοστούν οι ορισµοί για τα 
παρασκευάσµατα για βρέφη και τα 
παρασκευάσµατα δεύτερης βρεφικής 
ηλικίας, τα µεταποιηµένα τρόφιµα µε 
βάση τα δηµητριακά, τις παιδικές τροφές 
και τα τρόφιµα για ειδικούς ιατρικούς 
σκοπούς που περιέχονται στον παρόντα 
κανονισµό, λαµβάνοντας υπόψη την 

(19) Ο παρών κανονισµός θα πρέπει να 
παρέχει τα κριτήρια για τον καθορισµό των 
ειδικών απαιτήσεων ως προς τη σύνθεση 
και τις πληροφορίες για τα 
παρασκευάσµατα για βρέφη και τα 
παρασκευάσµατα δεύτερης βρεφικής 
ηλικίας, τα µεταποιηµένα τρόφιµα µε βάση 
τα δηµητριακά, τις παιδικές τροφές για 
βρέφη και µικρά παιδιά, τα τρόφιµα για 
ειδικούς ιατρικούς σκοπούς, τα τρόφιµα 
για άτοµα µε δυσανεξία στη γλουτένη και 
τα τρόφιµα που προορίζονται να 
χρησιµοποιηθούν σε δίαιτα µε χαµηλή 
περιεκτικότητα σε θερµίδες (∆ΧΠΘ) και 
σε δίαιτα µε πολύ χαµηλή περιεκτικότητα 
σε θερµίδες (∆ΠΧΠΘ), λαµβάνοντας 
υπόψη την οδηγία 2006/141/ΕΚ της 
Επιτροπής, την οδηγία 2006/125/ΕΚ της 
Επιτροπής και την οδηγία 1999/21/ΕΚ της 
Επιτροπής. Για να καθοριστούν οι ειδικές 
απαιτήσεις ως προς τη σύνθεση και τις 
πληροφορίες σχετικά µε τις κατηγορίες 
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τεχνική και επιστηµονική πρόοδο και τις 
σχετικές εξελίξεις σε διεθνές επίπεδο, να 
καθοριστούν οι ειδικές απαιτήσεις ως προς 
τη σύνθεση και τις πληροφορίες σχετικά µε 
τις κατηγορίες των τροφίµων που 
καλύπτονται από τον παρόντα κανονισµό, 
συµπεριλαµβανοµένων των πρόσθετων 
απαιτήσεων επισήµανσης ή 
παρεκκλίσεων από τις διατάξεις της 
οδηγίας 2000/13/ΕΚ και για την έγκριση 
των ισχυρισµών διατροφής και υγείας, η 
αρµοδιότητα έγκρισης πράξεων σύµφωνα 
µε το άρθρο 290 της Συνθήκης για τη 
λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης θα 
πρέπει να ανατεθεί στην Επιτροπή. Είναι 
ιδιαίτερα σηµαντικό να διεξάγει η 
Επιτροπή τις κατάλληλες διαβουλεύσεις, 
και σε επίπεδο εµπειρογνωµόνων, κατά τις 
προπαρασκευαστικές εργασίες της. Η 
Επιτροπή, κατά την προετοιµασία και την 
κατάρτιση κατ' εξουσιοδότηση πράξεων, 
θα πρέπει να εξασφαλίζει την ταυτόχρονη, 
έγκαιρη και κατάλληλη διαβίβαση των 
σχετικών εγγράφων προς το Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο. 

των τροφίµων που καλύπτονται από τον 
παρόντα κανονισµό, η εξουσία έγκρισης 
πράξεων σύµφωνα µε το άρθρο 290 της 
Συνθήκης για τη λειτουργία της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης θα πρέπει να 
ανατεθεί στην Επιτροπή. Είναι ιδιαίτερα 
σηµαντικό να διεξάγει η Επιτροπή τις 
κατάλληλες διαβουλεύσεις, και σε επίπεδο 
εµπειρογνωµόνων, κατά τις 
προπαρασκευαστικές εργασίες της. Η 
Επιτροπή, κατά την προετοιµασία και την 
κατάρτιση κατ' εξουσιοδότηση πράξεων, 
θα πρέπει να εξασφαλίζει την ταυτόχρονη, 
έγκαιρη και κατάλληλη διαβίβαση των 
σχετικών εγγράφων προς το Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο. 

Αιτιολόγηση 

∆εν είναι σκόπιµο να επιτραπεί να προσαρµοστούν οι ορισµοί µε πράξεις κατ’ εξουσιοδότηση, 

καθώς οι ορισµοί είναι ουσιώδες στοιχείο του κανονισµού, ο οποίος επιτρέπεται να αλλάξει µόνο 

µέσω της συνήθους νοµοθετικής διαδικασίας. Η κατάρτιση και η προσαρµογή του καταλόγου 

είναι πράξη γενικής εφαρµογής για να συµπληρωθούν ή να τροποποιηθούν ορισµένα µη ουσιώδη 

στοιχεία της νοµοθετικής πράξης. Επιπλέον, οι προϋποθέσεις που αναφέρονται στο άρθρο 11, 

παράγραφος 1, είναι πολύ ανοικτές. Εποµένως πρέπει να χρησιµοποιηθούν πράξεις κατ’ 

εξουσιοδότηση. 

Τροπολογία  21 
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Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 19 α (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (19α) Αφού προβεί σε διαβούλευση µε την 
Αρχή, η Επιτροπή θα πρέπει να 
αποσαφηνίσει το καθεστώς του γάλακτος 
που προορίζεται για παιδιά ηλικίας 
µεταξύ 12 και 36 µηνών τα οποία επί του 
παρόντος διέπονται από διαφορετικές 
νοµικές πράξεις της Ένωσης, όπως είναι 
ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 178/2002, ο 
κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1924/2006, ο 
κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1925/2006 και η 
οδηγία 2009/39/ΕΚ, και να υποβάλει δε 
έκθεση στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και 
το Συµβούλιο µε αποτίµηση του εάν 
απαιτείται θέσπιση περαιτέρω 
νοµοθεσίας το αργότερο ένα έτος µετά 
την έναρξη ισχύος του παρόντος 
κανονισµού. Εάν κρίνεται σκόπιµο, η 
έκθεση συνοδεύεται από νοµοθετική 
πρόταση.  

Τροπολογία  22 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 20 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(20) Είναι σκόπιµο να συγκροτηθεί και να 
επικαιροποιείται ένας κατάλογος της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης µε βιταµίνες, 
µεταλλικά άλατα, αµινοξέα και άλλες 
ουσίες που µπορούν να προστεθούν στα 
παρασκευάσµατα για βρέφη, τα 
παρασκευάσµατα δεύτερης βρεφικής 
ηλικίας, τα µεταποιηµένα τρόφιµα µε βάση 
τα δηµητριακά, τις παιδικές τροφές και τα 
τρόφιµα για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς, 
βάσει ορισµένων κριτηρίων που ορίζονται 
στον παρόντα κανονισµό. ∆εδοµένου ότι η 
έγκριση του καταλόγου προϋποθέτει την 
εφαρµογή των κριτηρίων που 
καθορίζονται στον παρόντα κανονισµό, οι 
εκτελεστικές αρµοδιότητες σχετικά µε το 
θέµα αυτό θα πρέπει να ανατεθούν στην 
Επιτροπή. Οι αρµοδιότητες αυτές πρέπει 

(20) Είναι σκόπιµο να συγκροτηθεί και να 
επικαιροποιείται ένας κατάλογος της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης µε βιταµίνες, 
µεταλλικά άλατα και άλλες ουσίες που 
µπορούν να προστεθούν στα 
παρασκευάσµατα για βρέφη, τα 
παρασκευάσµατα δεύτερης βρεφικής 
ηλικίας, τα µεταποιηµένα τρόφιµα µε βάση 
τα δηµητριακά, τις παιδικές τροφές, τα 
τρόφιµα για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς 
και στα τρόφιµα που προορίζονται να 
χρησιµοποιηθούν σε δίαιτα µε χαµηλή 
περιεκτικότητα σε θερµίδες (∆ΧΠΘ) και 
σε δίαιτα µε πολύ χαµηλή περιεκτικότητα 
σε θερµίδες (∆ΠΧΠΘ), βάσει ορισµένων 
κριτηρίων που ορίζονται στον παρόντα 
κανονισµό. Ο κατάλογος θα πρέπει να 
εγκριθεί λαµβάνοντας υπόψη τις ειδικές 
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να ασκούνται σύµφωνα µε τον κανονισµό 
(ΕΕ) αριθ. 182/2011 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 16 
Φεβρουαρίου 2011, για τη θέσπιση 
κανόνων και γενικών αρχών σχετικά µε 
τους τρόπους ελέγχου από τα κράτη µέλη 
της άσκησης των εκτελεστικών 
αρµοδιοτήτων από την Επιτροπή. Η 
Επιτροπή θα πρέπει να εγκρίνει 
εκτελεστικές πράξεις άµεσης εφαρµογής 
για την επικαιροποίηση του καταλόγου της 
Ένωσης, όταν το απαιτούν επιτακτικοί 
λόγοι επείγοντος σε δεόντως 
αιτιολογηµένες περιπτώσεις που αφορούν 
τη δηµόσια υγεία. 

διατροφικές συνήθειες των σχετικών 
οµάδων του πληθυσµού και θα πρέπει να 
λαµβάνει υπόψη και να αντικαθιστά τους 
καταλόγους που ορίζονται στις οδηγίες 
2006/141/ΕΚ και 2006/125/ΕΚ και τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 953/2009 της 
Επιτροπής της 13ης Οκτωβρίου 2009 
σχετικά µε ουσίες που επιτρέπεται να 
προστίθενται για ειδικούς διατροφικούς 
σκοπούς σε τρόφιµα τα οποία 
προορίζονται για ειδική διατροφή1, που 
δεν εφαρµόζεται στα παρασκευάσµατα, 
τόσο υγρά όσο και στερεά, για βρέφη και 
µικρά παιδιά. ∆εδοµένου ότι η έγκριση 
και επικαιροποίηση του καταλόγου είναι 
µέτρο γενικής ισχύος για τη συµπλήρωση 
ή την τροποποίηση ορισµένων µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού, θα πρέπει εν προκειµένω να 
ανατεθεί στην Επιτροπή η εξουσία να 
εκδίδει πράξεις σύµφωνα µε το άρθρο 
290 της Συνθήκης για τη λειτουργία της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης. Η Επιτροπή θα 
πρέπει να εγκρίνει πράξεις κατ’ 
εξουσιοδότηση άµεσης εφαρµογής για την 
επικαιροποίηση του καταλόγου της 
Ένωσης, όταν το απαιτούν επιτακτικοί 
λόγοι επείγουσας ανάγκης σε δεόντως 
αιτιολογηµένες περιπτώσεις που αφορούν 
τη δηµόσια υγεία.  

 _________________ 

 1 ΕΕ L 269 της 14.10.2009, σ. 9. 

Αιτιολόγηση 

Είναι βέβαια σκόπιµο να υποστηριχθεί η ιδέα της Επιτροπής να κατατείνουµε προς ένα 

απλοποιηµένο και ενοποιηµένο µοναδικό κατάλογο βιταµινών, µεταλλικών αλάτων και άλλων 

θρεπτικών ουσιών, πρέπει όµως να διευκρινισθεί και το πλαίσιό του για να διατηρηθούν οι 

ιδιαιτερότητες της διατροφής της κάθε πληθυσµιακής οµάδος. Μία πρόσθετη θρεπτική ουσία που 

είναι καλή για έναν ασθενή δεν είναι κατ' ανάγκην καλή και για ένα νεογέννητο.  

Τροπολογία  23 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 21 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(21) Επί του παρόντος, σύµφωνα µε τη 
γνώµη της επιστηµονικής επιτροπής για 

(21) Επί του παρόντος, σύµφωνα µε τη 
γνώµη της επιστηµονικής επιτροπής για 
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τους ανακύπτοντες και τους πρόσφατα 
εντοπιζόµενους κινδύνους για την υγεία 
(SCENIHR) σχετικά µε την αξιολόγηση 
κινδύνων για τα προϊόντα των 
νανοτεχνολογιών, της 19ης Ιανουαρίου 
2009, δεν υπάρχει επαρκής πληροφόρηση 
για τους κινδύνους που συνδέονται µε τα 
τεχνολογικά επεξεργασµένα νανοϋλικά και 
οι υπάρχουσες µέθοδοι δοκιµής ενδέχεται 
να µην επαρκούν για την αντιµετώπιση 
όλων των ζητηµάτων που προκύπτουν σε 
σχέση µε τα τεχνολογικά επεξεργασµένα 
νανοϋλικά. Ως εκ τούτου, τα τεχνολογικά 
επεξεργασµένα νανοϋλικά δεν θα πρέπει 
να συµπεριληφθούν στον κατάλογο της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης για τις κατηγορίες 
των τροφίµων που καλύπτονται από τον 
παρόντα κανονισµό, έως ότου διεξαχθεί 
αξιολόγηση από την Αρχή. 

τους ανακύπτοντες και τους πρόσφατα 
εντοπιζόµενους κινδύνους για την υγεία 
(SCENIHR) σχετικά µε την αξιολόγηση 
κινδύνων για τα προϊόντα των 
νανοτεχνολογιών της 19ης Ιανουαρίου 
2009, δεν υπάρχει επαρκής πληροφόρηση 
για τους κινδύνους που συνδέονται µε τα 
τεχνολογικά επεξεργασµένα νανοϋλικά και 
οι υπάρχουσες µέθοδοι δοκιµής ενδέχεται 
να µην επαρκούν για την αντιµετώπιση 
όλων των ζητηµάτων που προκύπτουν σε 
σχέση µε τα τεχνολογικά επεξεργασµένα 
νανοϋλικά. Λαµβάνοντας υπόψη την εν 
λόγω επιστηµονική γνώµη και µε 
δεδοµένη την ιδιαίτερη ευαισθησία των 
ευπαθών οµάδων πληθυσµού για τις 
οποίες προορίζονται τα τρόφιµα που 
καλύπτονται από τον παρόντα κανονισµό, 
τα τεχνολογικά επεξεργασµένα νανοϋλικά 
δεν θα πρέπει να περιληφθούν στον 
κατάλογο της Ένωσης για τις κατηγορίες 
των τροφίµων που καλύπτονται από τον 
παρόντα κανονισµό εφόσον δεν έχουν 
αποδειχθεί από την Αρχή η βάσει 
κατάλληλων και επαρκών µεθόδων 
δοκιµής ασφάλεια τους, η διατροφική 
τους αξία και η καταλληλότητά τους για 
τα άτοµα για τα οποία προορίζονται. 

Αιτιολόγηση 

Βασίζεται στην τροπ. 21 της εισηγήτριας. Τα νανοϋλικά µπορούν να αποτιµηθούν µόνο µε ειδικές 

µεθόδους δοκιµής. 

Τροπολογία  24 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 22 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(22) Για λόγους αποτελεσµατικότητας και 
νοµοθετικής απλούστευσης, θα πρέπει να 
εξεταστεί µεσοπρόθεσµα η σκοπιµότητα 
διεύρυνσης του πεδίου εφαρµογής του 
καταλόγου της Ευρωπαϊκής Ένωσης, ώστε 
να συµπεριλάβει και άλλες κατηγορίες 
τροφίµων που διέπονται από άλλη ειδική 
νοµοθεσία της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

(22) Για λόγους νοµοθετικής 
απλούστευσης και δεδηλωµένης 
βούλησης να υποστηριχθεί η καινοτοµία, 
θα πρέπει να εξεταστεί µεσοπρόθεσµα η 
σκοπιµότητα διεύρυνσης του πεδίου 
εφαρµογής του καταλόγου της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης, ώστε να 
συµπεριλάβει και άλλες κατηγορίες 
τροφίµων που διέπονται από άλλη ειδική 
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νοµοθεσία της Ευρωπαϊκής Ένωσης. Για 
την εν λόγω διεύρυνση θα πρέπει να 
αποφασίσουν το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο 
και το Συµβούλιο σύµφωνα µε τη συνήθη 
νοµοθετική διαδικασία επί τη βάσει 
αξιολόγησης από την Αρχή. 

Αιτιολόγηση 

Συνδέεται µε την τροπολογία 17: οιεσδήποτε µελλοντικές διευρύνσεις του καταλόγου και σε άλλες 

κατηγορίες τροφίµων πρέπει να λαµβάνονται υπό την προϋπόθεση διενέργειας εµπεριστατωµένης 

αποτίµησης από την Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίµων (EFSA) και δυνάµει του 

αρµόζοντος δηµοκρατικού ελέγχου. 

Τροπολογία  25 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 26 α (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (26α) Επί του παρόντος οι ενδείξεις 
«χωρίς λακτόζη» και «πολύ µικρή 
ποσότητα λακτόζης» δεν καλύπτονται 
από νοµοθεσία της Ένωσης. Οι ενδείξεις 
αυτές είναι όµως σηµαντικές για όσους 
έχουν δυσανεξία στη λακτόζη. Η 
Επιτροπή θα πρέπει ως εκ τούτου να 
καταστήσει σαφές το καθεστώς τους 
δυνάµει της γενικής νοµοθεσίας για τα 
τρόφιµα. 

Τροπολογία  26 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 27 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(27) Τα «υποκατάστατα γεύµατος για τον 
έλεγχο του σωµατικού βάρους» και τα 
«υποκατάστατα του συνόλου του 
διαιτολογίου για τον έλεγχο του 
σωµατικού βάρους» θεωρούνται τρόφιµα 
για ειδική διατροφή και διέπονται από 
ειδικούς κανόνες που θεσπίζονται δυνάµει 
της οδηγίας 96/8/ΕΚ. Ωστόσο, όλο και 
περισσότερα τρόφιµα που προορίζονται 
για τον γενικό πληθυσµό εµφανίζονται 
στην αγορά µε παρόµοιες ενδείξεις οι 

(27) Τα «υποκατάστατα γεύµατος για τον 
έλεγχο του σωµατικού βάρους» και τα 
«υποκατάστατα του συνόλου του 
διαιτολογίου για τον έλεγχο του σωµατικού 
βάρους» θεωρούνται σήµερα τρόφιµα για 
ειδική διατροφή και διέπονται από ειδικούς 
κανόνες που θεσπίζονται δυνάµει της 
οδηγίας 96/8/ΕΚ, ενώ τα τρόφιµα που 
προορίζονται να χρησιµοποιηθούν για 
δίαιτα µε πολύ χαµηλή περιεκτικότητα σε 
θερµίδες (∆ΠΧΠΘ) διέπονται µόνο από 
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οποίες παρουσιάζονται ως ισχυρισµοί 
υγείας για τον έλεγχο του βάρους. Για να 
εξαλειφθεί κάθε πιθανή σύγχυση µεταξύ 
των τροφίµων που διατίθενται στην αγορά 
για τον έλεγχο του βάρους και για λόγους 
ασφάλειας δικαίου και συνοχής της 
νοµοθεσίας της Ευρωπαϊκής Ένωσης, οι 
ενδείξεις αυτές θα πρέπει να ρυθµίζονται 
αποκλειστικά από τον κανονισµό (ΕΚ) 
αριθ. 1924/2006 και να συµµορφώνονται 

µε τις απαιτήσεις του. Είναι απαραίτητο οι 
τεχνικές προσαρµογές, σύµφωνα µε τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1924/2006, στις 
οποίες ενσωµατώνονται οι ισχυρισµοί 
υγείας σχετικά µε τον έλεγχο του 
σωµατικού βάρους για τα τρόφιµα που 
παρουσιάζονται ως «υποκατάστατα του 
συνόλου του διαιτολογίου για τον έλεγχο 
του σωµατικού βάρους» και ως 
«υποκατάστατα γεύµατος για τον έλεγχο 
του σωµατικού βάρους» και οι συναφείς 
όροι χρήσης τους, όπως ρυθµίζονται από 
την οδηγία 96/8/ΕΚ, να ολοκληρωθούν 
πριν από την έναρξη εφαρµογής του 
παρόντος κανονισµού. 

την οδηγία 2009/39/ΕΚ. Ωστόσο, όλο και 
περισσότερα τρόφιµα που προορίζονται για 
τον γενικό πληθυσµό εµφανίζονται στην 
αγορά µε παρόµοιες ενδείξεις οι οποίες 
παρουσιάζονται ως ισχυρισµοί υγείας για 
τον έλεγχο του βάρους.  

 ∆εδοµένου του διαρκώς µεγαλύτερου 
αριθµού προϊόντων διατροφής που 
περιέχουν γενικόλογους ισχυρισµούς και 
του κινδύνου να επέλθει διασάλευση σε 
διατροφικές συνήθειες από ορισµένες 
δίαιτες που δεν τυγχάνουν υπό 
παρακολούθηση, η Ευρωπαϊκή Αρχή για 
την Ασφάλεια των Τροφίµων προβαίνει 
τακτικά σε επιστηµονικές αξιολογήσεις 
αιτήσεων σχετικά µε ισχυρισµούς περί 
υγείας οι οποίοι σχετίζονται µε 
υποκατάστατα γευµάτων. Η αξιολόγηση 
από την Αρχή δεν καλύπτει την ασφάλεια 
των κριτηρίων σύνθεσης που προτείνονται 
από τον επιχειρηµατία που αιτείται την 
χρήση ισχυρισµού ή ορισµένων στοιχείων 
σήµανσης. Χρειάζεται εποµένως να 
υπάρχουν ειδικές διατάξεις στον παρόντα 
κανονισµό σχετικά µε τα τρόφιµα που 
προορίζονται να χρησιµοποιηθούν σε σε 
δίαιτα µε χαµηλή περιεκτικότητα σε 
θερµίδες (∆ΧΠΘ) και σε δίαιτα µε πολύ 
χαµηλή περιεκτικότητα σε θερµίδες 
(∆ΠΧΠΘ). Αυτές οι διατάξεις συνιστούν 
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σηµαντικό µέσο ασφάλειας της διατροφής 
και υγείας όσων επιδιώκουν να χάσουν 
βάρος. 

 Για να εξαλειφθεί κάθε δυνατή σύγχυση 
µεταξύ των τροφίµων που διατίθενται στην 
αγορά για τον έλεγχο του βάρους και για 
λόγους ασφάλειας δικαίου και συνοχής της 
νοµοθεσίας της Ένωσης, ενώ παράλληλα 
θα προστατεύονται οι πλέον ευάλωτοι, οι 
ενδείξεις αυτές επί των τροφίµων που 
προορίζονται για τον γενικό πληθυσµό 
πρέπει να ρυθµίζονται από τον κανονισµό 
(ΕΚ) αριθ. 1924/2006 προς τις απαιτήσεις 
του οποίου και να συµµορφώνονται, 
εξαιρουµένων των τροφίµων που 
προορίζονται να χρησιµοποιηθούν σε 
δίαιτα µε χαµηλή περιεκτικότητα σε 
θερµίδες (∆ΧΠΘ) και σε δίαιτα µε πολύ 
χαµηλή περιεκτικότητα σε θερµίδες 
(∆ΠΧΠΘ) τα οποία θα πρέπει να 
συµµορφώνονται προς τον παρόντα 
κανονισµό. Είναι απαραίτητο οι τεχνικές 
προσαρµογές, σύµφωνα µε τον κανονισµό 
(ΕΚ) αριθ. 1924/2006, στις οποίες 
ενσωµατώνονται οι ισχυρισµοί υγείας 
σχετικά µε τον έλεγχο του σωµατικού 
βάρους για τα τρόφιµα που παρουσιάζονται 
ως «υποκατάστατα του συνόλου του 
διαιτολογίου για τον έλεγχο του σωµατικού 
βάρους» και ως «υποκατάστατα γεύµατος 
για τον έλεγχο του σωµατικού βάρους» και 
οι συναφείς όροι χρήσης τους, όπως 
ρυθµίζονται από την οδηγία 96/8/ΕΚ, να 
ολοκληρωθούν πριν από την έναρξη 
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 

Τροπολογία  27 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 27 α (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (27α) Για την εξασφάλιση υψηλού 
επιπέδου προστασίας των καταναλωτών 
θα πρέπει να καθοριστούν σε επίπεδο 
κρατών µελών οι δέουσες διαδικασίες 
ελέγχων, σε επίπεδο τόσο υγιεινής όσο και 
σύνθεσης, πριν και µετά τη διάθεση των 
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τροφίµων στην αγορά. 

Τροπολογία  28 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 27 β (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (27β) Σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) 
αριθ. 882/2004 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
29ης Απριλίου 2004 για τη διενέργεια 
επισήµων ελέγχων της συµµόρφωσης 
προς τη νοµοθεσία περί ζωοτροφών και 
τροφίµων και προς τους κανόνες για την 
υγεία και την καλή διαβίωση των ζώων1, 
τα κράτη µέλη θα πρέπει να προβαίνουν 
σε επιθεωρήσεις της συµµόρφωσης των 
επιχειρήσεων προς τον κανονισµό αυτόν 
και τις κατ' εξουσιοδότηση πράξεις που 
εγκρίνονται δυνάµει του ίδιου 
κανονισµού, ακολουθώντας προσέγγιση 
βάσει κινδύνου. 

 ____________________ 

  1 ΕΕ L 165 της 30.4.2004, σ. 1. 

Τροπολογία  29 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 29 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(29) Χρειάζονται επαρκή µεταβατικά 
µέτρα για να µπορέσουν οι επιχειρήσεις 
τροφίµων να προσαρµοστούν στις 
απαιτήσεις του παρόντος κανονισµού. 

(29) Η Επιτροπή θα πρέπει να λάβει 
επαρκή µέτρα για να εξασφαλίσει την 
ασφάλεια δικαίου µεταξύ έναρξης ισχύος 
και εφαρµογής του παρόντος κανονισµού 
και για να προσφέρει την υποστήριξη και 
επικαιροποιηµένη πληροφόρηση που είναι 
αναγκαίες για να µπορέσουν οι 
επιχειρήσεις τροφίµων να προσαρµοστούν 
στις απαιτήσεις του παρόντος κανονισµού. 

Αιτιολόγηση 

Είναι απαραίτητο να αποσοβηθεί η δηµιουργία νοµικού κενού λόγω των ρυθµιστικών 

προσαρµογών που προβλέπονται στο πλαίσιο της παρούσας πρότασης. 
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Τροπολογία  30 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 29 α (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (29α) Για να διευκολυνθεί η πρόσβαση 
των µικρών και µεσαίου µεγέθους 
επιχειρήσεων (ΜΜΕ) στην αγορά σε 
µερικούς τοµείς της οποίας, επί 
παραδείγµατι στις παιδικές τροφές και τα 
τρόφιµα για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς, 
φαίνεται να υπάρχει κυριαρχία ολίγων 
µεγάλων εταιρειών, η Επιτροπή σε στενή 
συνεργασία µε τους ενδιαφερόµενους 
κύκλους συµφερόντων θα πρέπει να 
εγκρίνει κατευθυντήριες γραµµές, µέσω 
πράξεων κατ’ εξουσιοδότηση, που να 
βοηθούν τις επιχειρήσεις και ειδικότερα 
τις ΜΜΕ να συµµορφώνονται προς τις 
απαιτήσεις που ορίζει ο παρών 
κανονισµός και ούτως να προωθεί την 
ανταγωνιστικότητα και την καινοτοµία. 

Αιτιολόγηση 

Η Ευρωπαϊκή Ένωση πρέπει να σκέπτεται πρώτα τη µικρή κλίµακα και πρέπει να διευκολύνει, 

βεβαίως µε τις αρµόζουσες νοµικές διατάξεις, την πρόσβαση των ΜΜΕ στην εσωτερική αγορά.  

Τροπολογία  31 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 29 β (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (29β) Για να διευκολυνθεί η πρόσβαση 
στην αγορά σε φορείς και ιδιαίτερα στις 
µικρές και µεσαίες επιχειρήσεις (ΜΜΕ) 
που επιθυµούν να θέσουν στο εµπόριο 
τρόφιµα που έχουν προκύψει από 
επιστηµονικές και τεχνολογικές 
καινοτοµίες, η Επιτροπή θα πρέπει σε 
στενή συνεργασία µε τους 
ενδιαφεροµένους κύκλους συµφερόντων, 
να εγκρίνει κατευθυντήριες γραµµές για 
τη διαδικασία προσωρινής διάθεσης των 
εν λόγω τροφίµων στην αγορά. 
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Τροπολογία  32 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 29 γ (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (29γ) Θα πρέπει να προβλεφθεί 
διαδικασία που να επιτρέπει στην 
Επιτροπή, µέσω κατ’ εξουσιοδότηση 
πράξεων, την επί προσωρινής βάσεως 
διάθεση στην αγορά προϊόντων 
διατροφής προερχόµενων από 
επιστηµονικές και τεχνολογικές 
καινοτοµίες, για να αξιοποιηθούν οι 
καρποί των ερευνών της βιοµηχανίας, εν 
αναµονή της τροποποίησης των κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεων της ειδικής 
σχετικής κατηγορίας τροφίµων. Ωστόσο 
και προς όφελος της προστασίας της 
υγείας των καταναλωτών η άδεια 
κυκλοφορίας στην αγορά µπορεί να 
χορηγείται µόνον αφού ζητηθεί η γνώµη 
της Αρχής. 

Αιτιολόγηση 

Πρέπει να παρέχονται οι καλύτερες δυνατές κατευθύνσεις στις βιοµηχανίες του κλάδου για τα 

διαβήµατα που πρέπει να κάνουν, ώστε να ανταποκριθούν µε τον καλύτερο δυνατό τρόπο στις 

ειδικές διατροφικές ανάγκες ευπαθών πληθυσµιακών οµάδων. Τούτο θα επέτρεπε στις εν λόγω 

πληθυσµιακές οµάδες να επωφελούνται χωρίς καθυστέρηση από τις σχετικές τεχνικές και 

επιστηµονικές προόδους. 

Τροπολογία  33 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 1 – παράγραφος 1 – εισαγωγικό µέρος 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Ο παρών κανονισµός καθορίζει 
απαιτήσεις σύνθεσης και πληροφόρησης 
για τις ακόλουθες κατηγορίες τροφίµων: 

1. Ο παρών κανονισµός, ο οποίος 
συµπληρώνει τη νοµοθεσία της Ένωσης 
για τα τρόφιµα, καθορίζει απαιτήσεις 
σύνθεσης και πληροφόρησης για τις 
ακόλουθες κατηγορίες τροφίµων: 

Αιτιολόγηση 

Η εισηγήτρια είναι της άποψης ότι τα υποκατάστατα γεύµατος που υποκαθιστούν εν µέρει ή 

πλήρως την ηµερήσια διατροφή (καλύπτοντας τις διατροφικές ανάγκες σε βιταµίνες, µεταλλικά 
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άλατα, πρωτεΐνες, απαραίτητα λιπαρά οξέα, ίνες…) πρέπει να εξακολουθήσουν να αποτελούν 

αντικείµενο ειδικής νοµοθεσίας. Αυτός είναι ο καλύτερος τρόπος προκειµένου να διατηρηθούν 

ορισµένες απαιτήσεις στο επίπεδο της σύνθεσης των τροφίµων αυτών και της σαφούς διάκρισης 

ορισµένων θεµάτων που συνδέονται µε τους περί υγείας ισχυρισµούς (κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 

1924/2006). 

Τροπολογία  34 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 1 – παράγραφος 1 – στοιχείο γ 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

γ) τρόφιµα για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς. γ) τρόφιµα για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς, 
περιλαµβανοµένων των 
παρασκευασµάτων για βρέφη µε χαµηλό 
βάρος και πρόωρα γεννηµένα βρέφη. 

Τροπολογία  35 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 1 – παράγραφος 1 – στοιχείο γ α (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 γα) τρόφιµα για άτοµα µε δυσανεξία στη 
γλουτένη. 

Αιτιολόγηση 

Ο Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 41/2009 που µόλις ετέθη σε ισχύ την 1η Ιανουαρίου 2012 περιέχει 

διατάξεις περί επισήµανσης και σύνθεσης για τρόφιµα κατάλληλα για άτοµα πάσχοντα από 

δυσανεξία στη γλουτένη. Είναι λοιπόν λογικό να διατηρηθούν αυτές οι ειδικές διατάξεις, 

ενσωµατωµένες στην παρούσα πρόταση κανονισµού που καλύπτει όλες τις ειδικές κατηγορίες 

τροφίµων που προορίζονται για ευπαθείς πληθυσµιακές οµάδες όπως είναι τα άτοµα που 

πάσχουν από κοιλιοκάκη. 

Τροπολογία  36 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 1 – παράγραφος 1 – στοιχείο γ β (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 γβ) τρόφιµα που προορίζονται να 
χρησιµοποιηθούν σε δίαιτα µε χαµηλή 
περιεκτικότητα σε θερµίδες (∆ΧΠΘ) και 
σε δίαιτα µε πολύ χαµηλή περιεκτικότητα 
σε θερµίδες (∆ΠΧΠΘ). 
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Τροπολογία  37 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 1 – παράγραφος 2 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Ο παρών κανονισµός προβλέπει τους 
κανόνες για την κατάρτιση και την 
επικαιροποίηση ενός καταλόγου της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης µε τις βιταµίνες, τα 
µέταλλα και άλλες ουσίες που µπορούν να 
προστεθούν στις κατηγορίες των τροφίµων 
που αναφέρονται στην παράγραφο 1. 

2. Ο παρών κανονισµός προβλέπει τους 
κανόνες για την κατάρτιση και την 
επικαιροποίηση ενός µε σαφήνεια 
ορισµένου καταλόγου της Ένωσης µε τις 
βιταµίνες, τα µέταλλα και άλλες ουσίες 
που µπορούν να προστεθούν µε ειδικό 
διατροφικό στόχο στις κατηγορίες των 
τροφίµων που αναφέρονται στην 
παράγραφο 1. 

Αιτιολόγηση 

Έχει ιδιαίτερη σηµασία να διευκρινισθεί ότι ο παρών κανονισµός αφορά τρόφιµα που καλύπτουν 

πολύ ειδικές ανάγκες διατροφής, τα οποία καλύπτουν µόλις ποσοστό 1% έως 2% της ευρωπαϊκής 

αγοράς τροφίµων. Η παράγραφος 3 επαναλαµβάνει πλήρως το σηµείο 2 του άρθρου 7 της 

πρότασης που αφορά τις εισαγωγικές διατάξεις, το οποίο διαγράφεται.  

Τροπολογία  38 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 1 – παράγραφος 2 α (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 2α. Οι απαιτήσεις που καθορίζονται στον 
παρόντα κανονισµό υπερισχύουν 
οιωνδήποτε άλλων συγκρουόµενων 
απαιτήσεων της νοµοθεσίας της Ένωσης 
που ισχύουν για τα τρόφιµα. 

Αιτιολόγηση 

Έχει ιδιαίτερη σηµασία να διευκρινισθεί ότι ο παρών κανονισµός αφορά τρόφιµα που καλύπτουν 

πολύ ειδικές και σαφώς ορισµένες ανάγκες διατροφής, τα οποία καλύπτουν µόλις ποσοστό 1% 

έως 2% της ευρωπαϊκής αγοράς τροφίµων. Η παράγραφος 3 επαναλαµβάνει πλήρως το σηµείο 2 

του άρθρου 7 της πρότασης που αφορά τις εισαγωγικές διατάξεις, το οποίο διαγράφεται. 

Τροπολογία  39 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – στοιχείο α 
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Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

α) οι ορισµοί «τρόφιµα» και «διάθεση 
στην αγορά» που καθορίζονται στα άρθρα 
2 και 3 παράγραφος 8 του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 178/2002· 

α) οι ορισµοί «τρόφιµα», «λιανική» και 
«διάθεση στην αγορά» που καθορίζονται 
στο άρθρο 2 και το άρθρο 3 παράγραφοι 7 
και 8 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
178/2002· 

Τροπολογία  40 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – στοιχείο β 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

β) οι ορισµοί «επισήµανση» και 
«προσυσκευασµένο τρόφιµο» που 
καθορίζονται στα σηµεία α) και β) του 
άρθρου 1 παράγραφος 3 της οδηγίας 
2000/13/ΕΚ· 

β) οι ορισµοί «προσυσκευασµένο 
τρόφιµο» και «επισήµανση» που 
καθορίζονται στα στοιχεία ε) και ι) του 
άρθρου 2 παράγραφος 2 του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 1169/2011·  

Αιτιολόγηση 

Προσαρµογή προς τον πρόσφατα εγκριθέντα κανονισµό (ΕΕ) αριθ. 1169/2011 σχετικά µε την 

παροχή πληροφοριών για τα τρόφιµα στους καταναλωτές, που αντικατέστησε την οδηγία 

2000/13/ΕΚ. 

Τροπολογία  41 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – στοιχείο δ α (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 δα) ο ορισµός «τεχνολογικά 
επεξεργασµένα νανοϋλικά» που 
καθορίζεται στο άρθρο 2 παράγραφος 2 
στοιχείο κ) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1169/2011· 

Αιτιολόγηση 

Καθώς τα τεχνολογικά επεξεργασµένα νανοϋλικά αναφέρονται τόσο στην πρόταση της Επιτροπής 

(αιτιολογική σκέψη 21) όσο και σε διάφορες τροπολογίες, είναι σκόπιµο να προστεθεί ο ορισµός. 
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Τροπολογία  42 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 2 – στοιχείο η 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

η) «τρόφιµα για ειδικούς ιατρικούς 
σκοπούς»: τρόφιµα που προορίζονται για 
τη διαιτητική αγωγή ασθενών υπό ιατρική 
επίβλεψη· Τα τρόφιµα αυτά προορίζονται 
για την αποκλειστική ή µερική διατροφή 
ασθενών των οποίων η ικανότητα λήψης, 
πέψης, απορρόφησης, µεταβολισµού ή 
απέκκρισης συνήθων ειδών διατροφής ή 
ορισµένων θρεπτικών στοιχείων ή 
µεταβολιτών αυτών έχει περιοριστεί, 
υποβαθµιστεί ή διαταραχθεί, ή των οποίων 
η κατάσταση της υγείας συνεπάγεται 
ιδιαίτερες διατροφικές ανάγκες οι οποίες 
δεν είναι δυνατόν να καλυφθούν µε απλή 
τροποποίηση του συνήθους διαιτολογίου. 

η) «τρόφιµα για ειδικούς ιατρικούς 
σκοπούς»: τρόφιµα που προορίζονται για 
τη διαιτητική αγωγή ασθενών υπό ιατρική 
επίβλεψη· τρόφιµα που προορίζονται για 
τη διαιτητική αγωγή ασθενών υπό 
ιατρική επίβλεψη· τα τρόφιµα αυτά 
προορίζονται για την αποκλειστική ή 
µερική διατροφή ασθενών των οποίων η 
ικανότητα λήψης, πέψης, απορρόφησης, 
µεταβολισµού ή απέκκρισης συνήθων 
ειδών διατροφής ή ορισµένων θρεπτικών 
στοιχείων ή µεταβολιτών αυτών έχει 
περιοριστεί, υποβαθµιστεί ή διαταραχθεί, ή 
των οποίων η κατάσταση της υγείας 
συνεπάγεται ιδιαίτερες διατροφικές 
ανάγκες οι οποίες δεν είναι δυνατόν να 
καλυφθούν µε απλή τροποποίηση του 
συνήθους διαιτολογίου. Στα τρόφιµα για 
ειδικούς ιατρικούς σκοπούς 
περιλαµβάνονται επίσης τα 
παρασκευάσµατα για βρέφη µε χαµηλό 
βάρος και πρόωρα βρέφη τα οποία πρέπει 
επίσης να τηρούν τις απαιτήσεις της 
οδηγίας 2006/141/ΕΚ· 

Τροπολογία  43 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 2 – στοιχείο η α (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 ηα) «παρασκευάσµατα για βρέφη µε 
χαµηλό βάρος και πρόωρα βρέφη»: 
παρασκευάσµατα ειδικής σύνθεσης για 
να ανταποκρίνονται στις ιατρικά 
προσδιορισµένες θρεπτικές ανάγκες 
βρεφών που γεννήθηκαν πρόωρα ή είχαν 
χαµηλό βάρος κατά τη γέννησή τους· 
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Τροπολογία  44 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 2 – στοιχείο η β (νέο)  

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 ηβ) «τρόφιµα για άτοµα µε δυσανεξία στη 
γλουτένη»: τρόφιµα που προορίζονται για 
ειδική διατροφή, τα οποία παράγονται, 
παρασκευάζονται ή υποβάλλονται σε 
διεργασία ειδικά για να ικανοποιήσουν τις 
ειδικές διατροφικές ανάγκες των ατόµων 
µε δυσανεξία στη γλουτένη· 

Αιτιολόγηση 

Ορισµένες βασικές εγγυήσεις που παρέχει η ισχύουσα οδηγία πλαίσιο για τη διατροφή 

(2009/39/ΕΚ) και ειδικότερα όσες αφορούν «άτοµα µε δυσανεξία στη γλουτένη», έχουν 

απαλειφθεί από το πεδίο εφαρµογής της παρούσας αναθεώρησης, πράγµα που αποβαίνει εις 

βάρος όσων πάσχουν από κοιλιοκάκη. Τα τρόφιµα ειδικής διατροφής αναγνωρίζονται σε διεθνές 

επίπεδο από τον πρόσφατα αναθεωρηθέντα κώδικα τυποποίησης 118-1979 αναθ. 2008 για 

τρόφιµα ειδικών διατροφικών χρήσεων για άτοµα µε δυσανεξία στη γλουτένη. 

Τροπολογία  45 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 2 – στοιχείο η γ (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 ηγ) «γλουτένη»: πρωτεϊνικό συστατικό 
του σιταριού, της σίκαλης, του κριθαριού, 
της βρώµης ή των διασταυρωµένων 
ποικιλιών και παραγώγων τους το οποίο 
είναι αδιάλυτο στο ύδωρ και σε διάλυµα 
χλωριούχου νατρίου 0,5 Μ· 

Αιτιολόγηση 

Ορισµένες βασικές εγγυήσεις που παρέχει η ισχύουσα οδηγία πλαίσιο για τη διατροφή 

(2009/39/ΕΚ) και ειδικότερα όσες αφορούν «τρόφιµα για άτοµα µε δυσανεξία στη γλουτένη», 

έχουν απαλειφθεί από το πεδίο εφαρµογής της παρούσας αναθεώρησης, πράγµα που αποβαίνει 

εις βάρος όσων πάσχουν από κοιλιοκάκη. Τα τρόφιµα ειδικής διατροφής αναγνωρίζονται σε 

διεθνές επίπεδο από τον πρόσφατα αναθεωρηθέντα κώδικα τυποποίησης 118-1979 αναθ. 2008 

για τρόφιµα ειδικών διατροφικών χρήσεων για άτοµα µε δυσανεξία στη γλουτένη. 
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Τροπολογία  46 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 2 – στοιχείο η δ (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 ηδ) «τρόφιµα που προορίζονται να 
χρησιµοποιηθούν σε δίαιτα µε χαµηλή 
περιεκτικότητα σε θερµίδες (∆ΧΠΘ)» και 
«τρόφιµα που προορίζονται να 
χρησιµοποιηθούν σε δίαιτα µε πολύ 
χαµηλή περιεκτικότητα σε θερµίδες 
(∆ΠΧΠΘ)»: τρόφιµα ειδικά 
παρασκευασµένα τα οποία όταν 
χρησιµοποιούνται σύµφωνα µε τις 
οδηγίες του παρασκευαστή 
αντικαθιστούν τη συνολική ηµερήσια 
διατροφή·  

 τα προϊόντα ∆ΠΧΠΘ περιέχουν µεταξύ 
400 και 800 kcal ηµερησίως·  

 τα προϊόντα ∆ΧΠΘ περιέχουν µεταξύ 800 
και 1200 kcal ηµερησίως· 

Τροπολογία  47 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 2 – εδάφιο 1 α (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Τα τρόφιµα για ειδικούς ιατρικούς 
σκοπούς κατά την έννοια του στοιχείου η) 
του πρώτου εδαφίου εµπίπτουν σε µία 
από τις εξής τρεις κατηγορίες: 

 i) τρόφιµα πλήρη από θρεπτική άποψη µε 
κανονική σύνθεση σε θρεπτικά στοιχεία 
τα οποία, όταν χρησιµοποιούνται 
σύµφωνα µε τις οδηγίες του 
παρασκευαστή, µπορούν να αποτελέσουν 
τη µόνη πηγή διατροφής των ατόµων για 
τα οποία προορίζονται· 

 ii) τρόφιµα πλήρη από θρεπτική άποψη 
µε σύνθεση σε θρεπτικά στοιχεία 
προσαρµοσµένη σε συγκεκριµένη 
ασθένεια, διαταραχή ή παθολογική 
κατάσταση, τα οποία όταν 
χρησιµοποιούνται σύµφωνα µε τις 
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οδηγίες του παρασκευαστή, µπορούν να 
αποτελέσουν την µόνη πηγή διατροφής 
των ατόµων για τα οποία προορίζονται· 

 iii) τρόφιµα ελλιπή από θρεπτική άποψη 
µε σύνθεση κανονική ή σε θρεπτικά 
στοιχεία προσαρµοσµένη σε 
συγκεκριµένη ασθένεια, διαταραχή η 
παθολογική κατάσταση, τα οποία δεν 
είναι κατάλληλα για να χρησιµοποιούνται 
ως η µόνη πηγή διατροφής· 

Τροπολογία  48 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 3 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3. Η Επιτροπή εξουσιοδοτείται να 
εγκρίνει κατ' εξουσιοδότηση πράξεις, 
σύµφωνα µε το άρθρο 15, για την 
προσαρµογή των ορισµών 
«παρασκευάσµατα για βρέφη», 
«παρασκευάσµατα δεύτερης βρεφικής 
ηλικίας», «µεταποιηµένες τροφές µε βάση 
τα δηµητριακά», «παιδικές τροφές» και 
«τρόφιµα για ειδικούς ιατρικούς 
σκοπούς», λαµβάνοντας υπόψη την 
τεχνική και επιστηµονική πρόοδο και τις 
σχετικές εξελίξεις σε διεθνές επίπεδο, 
ανάλογα µε την περίπτωση. 

∆ιαγράφεται 

Αιτιολόγηση 

Συνδέεται µε την τροπολογία 13 στην αιτιολογική σκέψη 16. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το 

Συµβούλιο πρέπει να µπορούν να ασκούν δηµοκρατικό ενδελεχή έλεγχο επί των ορισµών του 

άρθρου 2 οι οποίοι είναι θεµελιώδους σηµασίας για την παρούσα πρόταση κανονισµού.  

Τροπολογία  49 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 3 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Τα τρόφιµα που αναφέρονται στο άρθρο 1 
παράγραφος 1 µπορούν να διατίθενται 
στην αγορά, µόνον εφόσον είναι σύµφωνα 
µε τις διατάξεις του παρόντος κανονισµού. 

1. Τα τρόφιµα που αναφέρονται στο άρθρο 
1 παράγραφος 1 µπορούν να διατίθενται 
στην αγορά, µόνον εφόσον είναι σύµφωνα 
µε τις διατάξεις του παρόντος κανονισµού 
και µε τη νοµοθεσία της Ένωσης για τα 
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τρόφιµα.  

 2. Τα τρόφιµα που εισάγονται στην 
Ένωση µε σκοπό την διάθεσή τους στην 
αγορά συµµορφώνονται προς τις 
ισχύουσες διατάξεις της νοµοθεσίας της 
Ένωσης για τα τρόφιµα. Τα τρόφιµα που 
εξάγονται ή επανεξάγονται από την 
Ένωση µε σκοπό την διάθεσή τους στην 
αγορά τρίτης χώρας συµµορφώνονται 
προς τις ισχύουσες διατάξεις της 
νοµοθεσίας της Ένωσης για τα τρόφιµα, 
εκτός εάν ειδικές συνθήκες στην χώρα 
εισαγωγής που συνδέονται λ.χ. µε το 
κλίµα ή την τοπογραφία δικαιολογούν 
διαφορετική σύνθεση και διαφορετική 
προετοιµασία για τη διάθεσή τους στην 
αγορά. 

 3. Τα τρόφιµα στα οποία παραπέµπει το 
άρθρο 1 παράγραφος 1 επιτρέπεται να 
διατίθενται στην αγορά µε τη µορφή 
προσυσκευασµένων τροφίµων. 

 4. Τα κράτη µέλη δεν επιτρέπεται να 
περιορίζουν ή να απαγορεύουν τη διάθεση 
στην αγορά τροφίµων που 
συµµορφώνονται µε τον παρόντα 
κανονισµό για λόγους που αφορούν τη 
σύνθεση, την παρασκευή, την 
παρουσίαση ή την επισήµανσή τους. 

Αιτιολόγηση 

Έχει µεγάλη σηµασία να προβλέπονται οι αυτοί κανόνες ασφάλειας και ποιότητας για τα τρόφιµα 

που εισάγονται στο έδαφος της Ένωσης µε αυτούς που προβλέπονται για την εξαγωγή, όπως 

άλλωστε προβλέπεται και από τα άρθρα 11 και 12 του Γενικού Κανονισµού Τροφίµων της 28ης 

Ιανουαρίου 2002. Για λόγους µεγαλύτερης συνέπειας του κειµένου, τα θέµατα "προσυσκευασµένα 

τρόφιµα" και "ελεύθερη κυκλοφορία των εµπορευµάτων" έχουν περιληφθεί στο άρθρο "διάθεση 

στην αγορά". 

Τροπολογία  50 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 3 – παράγραφος 1 α (νέα)  

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 1α. Για να καταστεί δυνατή η ταχεία 
διάθεση στην αγορά προϊόντων τα οποία 
αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1 
τα οποία προέρχονται από επιστηµονική 
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και τεχνολογική πρόοδο, η Επιτροπή 
µπορεί, µετά από διαβούλευση µε την 
Αρχή, να εγκρίνει πράξεις κατ' 
εξουσιοδότηση σύµφωνα µε το άρθρο 15 
που να επιτρέπουν για περίοδο δύο ετών 
τη διάθεση στην αγορά τροφίµων που 
αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1, 
τα οποία δεν συµµορφώνονται προς τους 
κανόνες σύνθεσης που καθορίζει ο παρών 
κανονισµός και οι κατ’ εξουσιοδότηση 
πράξεις που εγκρίνονται σύµφωνα µε τον 
παρόντα κανονισµό για τρόφιµα που 
αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1.  

Αιτιολόγηση 

Στην ισχύουσα νοµοθεσία υπάρχει ρήτρα καινοτοµίας που προβλέπει την επείγουσα διαδικασία 

υπό την εποπτεία της Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων (EFSA). Μολονότι 

χρησιµοποιείται µόνον σπάνια, η διαδικασία αυτή πρέπει να διατηρηθεί στην παρούσα πρόταση. 

Τροπολογία  51 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 4  

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Άρθρο 4  ∆ιαγράφεται 

Προσυσκευασµένα τρόφιµα  

Τα τρόφιµα που αναφέρονται στο άρθρο 
1 παράγραφος 1 επιτρέπεται να 
διατίθενται στη λιανική αγορά µόνο µε τη 
µορφή προσυσκευασµένων τροφίµων. 

 

Αιτιολόγηση 

Έχει µεγάλη σηµασία να προβλέπονται οι αυτοί κανόνες ασφάλειας και ποιότητας για τα τρόφιµα 

που εισάγονται στο έδαφος της Ένωσης µε αυτούς που προβλέπονται για την εξαγωγή, όπως 

άλλωστε καθίσταται σαφές και από τα άρθρα 11 και 12 του Γενικού Κανονισµού Τροφίµων της 

28ης Ιανουαρίου 2002. Για λόγους µεγαλύτερης συνέπειας του κειµένου, τα θέµατα 

"προσυσκευασµένα τρόφιµα" και "ελεύθερη κυκλοφορία των εµπορευµάτων" έχουν περιληφθεί 

στο άρθρο "διάθεση στην αγορά". 
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Τροπολογία  52 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 5 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Άρθρο 5 διαγράφεται 

Ελεύθερη κυκλοφορία των εµπορευµάτων  

Τα κράτη µέλη δεν επιτρέπεται, για 
λόγους που αφορούν τη σύνθεση, την 
παρασκευή, την παρουσίαση ή την 
επισήµανσή τους, να περιορίζουν ή να 
απαγορεύουν τη διάθεση στην αγορά 
τροφίµων που συµµορφώνονται µε τον 
παρόντα κανονισµό. 

 

Αιτιολόγηση 

Έχει µεγάλη σηµασία να προβλέπονται οι αυτοί κανόνες ασφάλειας και ποιότητας για τα τρόφιµα 

που εισάγονται στο έδαφος της Ένωσης µε αυτούς που προβλέπονται για την εξαγωγή, όπως 

άλλωστε καθίσταται σαφές και από τα άρθρα 11 και 12 του Γενικού Κανονισµού Τροφίµων της 

28ης Ιανουαρίου 2002. Για λόγους µεγαλύτερης συνέπειας του κειµένου, τα θέµατα 

"προσυσκευασµένα τρόφιµα" και "ελεύθερη κυκλοφορία των εµπορευµάτων" έχουν περιληφθεί 

στο άρθρο "διάθεση στην αγορά". 

Τροπολογία  53 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 6 α (νέο)  

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 6α 

 Αρχή της προφύλαξης 

 Στις περιπτώσεις όπου µετά µία 
αποτίµηση διαθέσιµων επιστηµονικών 
πληροφοριών υφίστανται βάσιµοι λόγοι 
ανησυχίας για τη δυνατότητα δυσµενών 
επιπτώσεων αλλά επικρατεί επιστηµονική 
αβεβαιότητα, µπορεί να εγκρίνονται 
προσωρινά µέτρα διαχείρισης του 
κινδύνου που είναι απαραίτητα για να 
εξασφαλίζεται υψηλού επιπέδου 
προστασία των ευπαθών οµάδων του 
πληθυσµού για τις οποίες προορίζονται 
τα τρόφιµα τα οποία αναφέρονται στο 
άρθρο 1 παράγραφος 1. 
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Αιτιολόγηση 

Έχει σηµασία να εγγραφεί διάταξη µε βάση την αρχή της προφύλαξης στον παρόντα κανονισµό, ο 

οποίος απευθύνεται σε ένα ιδιαίτερα ευπαθή οµάδα καταναλωτών: τα νεογέννητα, τα παιδιά 

µικρής ηλικίας, τους ασθενείς και τους παχύσαρκους. 

Τροπολογία  54 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 6 β (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 6 β 

 Επίβλεψη 

 Οι αρµόδιες εθνικές αρχές εξασφαλίζουν 
την εφαρµογή του κατάλληλου 
συστήµατος επίβλεψης για να 
εξασφαλίζεται η τήρηση του παρόντος 
κανονισµού και των σχετικών 
υγειονοµικών απαιτήσεων από τους 
παράγοντες της αγοράς. 

Τροπολογία  55 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 7 – παράγραφος 2 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Οι απαιτήσεις που καθορίζονται στον 
παρόντα κανονισµό υπερισχύουν κάθε 
άλλων συγκρουόµενων απαιτήσεων της 
νοµοθεσίας της Ευρωπαϊκής Ένωσης 
που ισχύουν για τα τρόφιµα. 

∆ιαγράφεται 

Αιτιολόγηση 

Για λόγους νοµικής σαφήνειας, το άρθρο αυτό διαγράφεται και οι διατάξεις που περιέχει 

περιλαµβάνονται στα άρθρα 1 και 3 της πρότασης. 

 

Τροπολογία  56 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 8 α (νέο) 
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Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 8 α 

 Τρόφιµα για συνήθη κατανάλωση 

 Στην επισήµανση, την παρουσίαση και τη 
διαφήµιση τροφίµων για συνήθη 
κατανάλωση απαγορεύεται: 

 α) η χρησιµοποίηση της ένδειξης «ειδική 
διατροφή», µόνης ή σε συνδυασµό µε 
άλλες λέξεις, για τον προσδιορισµό αυτών 
των τροφίµων· 

 β) πάσα άλλη ένδειξη ή οιαδήποτε 
παρουσίαση που µπορεί να δηµιουργήσει 
την εντύπωση ότι το τρόφιµο ανήκει σε 
µία από τις κατηγορίες που αναφέρονται 
στο άρθρο 1 παράγραφος 1. 

Αιτιολόγηση 

Για να αποφεύγεται η παραπλάνηση του καταναλωτή, χρειάζεται να διατηρηθεί διάταξη παρόµοια 

µε εκείνη του άρθρου 2.2.β της ισχύουσας οδηγίας-πλαισίου που εξασφαλίζει ότι µόνον προϊόντα 

που συµµορφώνονται προς τον κανονισµό µπορεί να παρουσιάζεται ότι καλύπτουν τις 

συγκεκριµένες ανάγκες των πληθυσµών στόχων. Για τις ευπαθείς οµάδες καταναλωτών είναι 

αναγκαία η ορθή σήµανση, για να λαµβάνουν τις κατάλληλες πληροφορίες για τη σύνθεση αυτών 

των ειδικών τροφίµων. Πρέπει να γίνει σαφής διάκριση µεταξύ των τροφίµων για ειδική 

διατροφή και τροφίµων για συνήθη κατανάλωση. 

Τροπολογία  57 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 9 – παράγραφος 1 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Η σύνθεση των τροφίµων που 
αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1 
πρέπει να είναι τέτοια ώστε να ικανοποιεί 
τις διατροφικές ανάγκες και να είναι 
κατάλληλη για τα άτοµα για τα οποία 
προορίζεται, σύµφωνα µε τα γενικώς 
αποδεκτά επιστηµονικά δεδοµένα. 

1. Η σύνθεση των τροφίµων που 
αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1 
πρέπει να είναι τέτοια ώστε να ικανοποιεί 
τις διατροφικές ανάγκες και να είναι 
κατάλληλη για τα άτοµα για τα οποία 
προορίζεται, σύµφωνα µε τα γενικώς 
αποδεκτά .και αξιολογηµένα από 
οµοτίµους και κατά τρόπο ανεξάρτητο 
επιστηµονικά δεδοµένα και ιατρικές 
γνωµατεύσεις. 
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Αιτιολόγηση 

Βλέπε αιτιολόγηση της τροπολογίας 1. 

Τροπολογία  58 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 9 – παράγραφος 3 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3. Η επισήµανση, παρουσίαση και 
διαφήµιση των τροφίµων που αναφέρονται 
στο άρθρο 1 παράγραφος 1 πρέπει να 
παρέχει επαρκή πληροφόρηση στους 
καταναλωτές και δεν πρέπει να είναι 
παραπλανητική.  

3. Η επισήµανση, παρουσίαση και 
διαφήµιση των τροφίµων που αναφέρονται 
στο άρθρο 1 παράγραφος 1 είναι ακριβής, 
σαφής και ευνόητη για τους καταναλωτές 
και δεν πρέπει να είναι παραπλανητική. 
∆εν αποδίδει σε αυτά τα προϊόντα 
ιδιότητες µέσου πρόληψης, θεραπευτικής 
αγωγής ή ίασης από ανθρώπινη νόσο 
ούτε να υπονοεί αυτές τις ιδιότητες. 

Τροπολογία  59 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 9 – παράγραφος 3 α (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 3 α. Η επισήµανση των 
παρασκευασµάτων για βρέφη και εκείνων 
δεύτερης βρεφικής ηλικίας δεν 
περιλαµβάνει εικόνες βρεφών, ούτε άλλες 
εικόνες ή κείµενο που µπορεί να 
εξιδανικεύουν τη χρήση του προϊόντος. 
Επιτρέπονται ωστόσο οι γραφικές 
αναπαραστάσεις που διευκολύνουν την 
αναγνώριση του προϊόντος και που 
απεικονίζουν τον τρόπο ετοιµασίας του Η 
οδηγία 2006/141/ΕΚ τροποποιείται 
αναλόγως. 

Τροπολογία  60 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 9 – παράγραφος 4 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

4. Η διάδοση κάθε χρήσιµης πληροφορίας 
ή σύστασης σε σχέση µε τις κατηγορίες 

4. Η διάδοση κάθε χρήσιµης πληροφορίας 
ή σύστασης σε σχέση µε τις κατηγορίες 
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τροφίµων που αναφέρονται στο άρθρο 1 
παράγραφος 1 µπορεί να γίνεται 
αποκλειστικά από άτοµα ειδικευµένα στον 
τοµέα της ιατρικής, της διατροφής, της 
φαρµακευτικής ή άλλους επαγγελµατίες 
υπεύθυνους για την υγειονοµική 
περίθαλψη µητέρων και παιδιών.  

τροφίµων που αναφέρονται στο άρθρο 1 
παράγραφος 1 στοιχεία α), β), γ) και γα) 
µπορεί να γίνεται αποκλειστικά σε άτοµα 
ειδικευµένα στον τοµέα της ιατρικής, της 
διατροφής ή της φαρµακευτικής. 
Πρόσθετες πληροφορίες που διαδίδουν 
επαγγελµατίες της µέριµνας για την υγεία 
στους τελικούς καταναλωτές είναι 
επιστηµονικές και πραγµατικές και δεν 
περιέχουν διαφήµιση. 

Τροπολογία   61 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 9 – παράγραφος 4 α (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 4α. Για να εξασφαλίζεται αποτελεσµατική 
επίσηµη παρακολούθηση, οι υπεύθυνοι 
επιχείρησης τροφίµων κοινοποιούν στην 
αρµόδια αρχή εκάστου κράτους µέλους 
στην αγορά του οποίου διαθέτουν 
τρόφιµα που αναφέρονται στο άρθρο 1 
παράγραφος 1, διαβιβάζοντας πρότυπο 
της σήµανσης που χρησιµοποιείται για το 
προϊόν. 

Τροπολογία  62 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 9 – παράγραφος 4 β (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 4β. Η χρήση φυτοφαρµάκων σε γεωργικά 
προϊόντα που προορίζονται για την 
παραγωγή τροφίµων τα οποία 
αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1 
περιορίζεται όσο το δυνατόν 
περισσότερο, µε την επιφύλαξη της 
οδηγίας 2006/125/ΕΚ και της οδηγίας 
αριθ. 2006/141/ΕΚ. 

Τροπολογία  63 
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Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 9 – παράγραφος 4 γ (νέα) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 4γ. Ειδικές απαιτήσεις που σχετίζονται µε 
τρόφιµα τα οποία αναφέρονται στο άρθρο 
1 παράγραφος 1 οι οποίες καθορίζουν 
περιορισµούς στη χρήση ή προβαίνουν 
στην απαγόρευση ορισµένων 
φυτοφαρµάκων επικαιροποιούνται 
τακτικά δίδοντας ιδιαίτερη προσοχή σε 
φυτοφάρµακα µε δραστικές ουσίες, 
προστατευτικά ή συνεργιστικά που 
ταξινοµούνται δυνάµει του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 1272/2008 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
16ης ∆εκεµβρίου 2008 για την 
ταξινόµηση, την επισήµανση και τη 
συσκευασία των ουσιών και των 
µειγµάτων1 ως µεταλλαξιγόνα κατηγορίας 
1A ή 1B, καρκινογόνα κατηγορίας 1A ή 
1B, τοξικά για την αναπαραγωγή 
κατηγορίας 1Α ή 1Β, που θεωρούνται ότι 
έχουν ιδιότητες ενδοκρινικών 
διαταρακτών που µπορεί να προκαλέσουν 
βλαβερές επιπτώσεις στον άνθρωπο, ή 
δραστικές ουσίες που εγκρίνονται ως 
«υποψήφια για υποκατάσταση» σύµφωνα 
µε το άρθρο 24 του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 1107/2009. 

 ______________ 

 1 ΕΕ L 353 της 31.12.2008, σ. 1. 

Τροπολογία  64 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 10 – παράγραφος 2 – εισαγωγικό µέρος 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Με την επιφύλαξη των γενικών 
απαιτήσεων των άρθρων 7 και 9 και 
λαµβάνοντας υπόψη την οδηγία 
2006/141/ΕΚ, την οδηγία 2006/125/ΕΚ και 
την οδηγία 1999/21/ΕΚ, καθώς και κάθε 
τεχνική και επιστηµονική πρόοδο, η 
Επιτροπή θα εξουσιοδοτηθεί να θεσπίζει 
κατ' εξουσιοδότηση κανονισµούς, το 

2. Με την επιφύλαξη των γενικών 
απαιτήσεων των άρθρων 7 και 9, και των 
ειδικών απαιτήσεων των άρθρων 10α και 
10β, και λαµβάνοντας υπόψη την οδηγία 
2006/141/ΕΚ, την οδηγία 2006/125/ΕΚ και 
την οδηγία 1999/21/ΕΚ, καθώς και κάθε 
τεχνική και επιστηµονική πρόοδο, ιδίως τα 
αποτελέσµατα των εκτιµήσεων κινδύνου 
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αργότερο σε [2 έτη µετά την ηµεροµηνία 
έναρξης ισχύος του παρόντος κανονισµού], 
σύµφωνα µε το άρθρο 15, όσον αφορά τα 
ακόλουθα: 

και την αρχή της προφύλαξης η οποία 
αναφέρεται στο άρθρο 6α παράγραφος 1, 
η Επιτροπή εξουσιοδοτείται να θεσπίζει 
κατ' εξουσιοδότηση πράξεις για τα 
τρόφιµα τα οποία αναφέρονται στο άρθρο 
1 παράγραφος 1, το αργότερο σε [2 έτη 
µετά την ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του 
παρόντος κανονισµού], σύµφωνα µε το 
άρθρο 15, όσον αφορά τα ακόλουθα: 

Τροπολογία  65 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 10 – παράγραφος 2 – στοιχείο β α (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 βα) τη διεργασία για τη διάθεση στην 
αγορά τροφίµου που αναφέρεται στο 
άρθρο 1 παράγραφος 1, το οποίο είναι 
αποτέλεσµα επιστηµονικών και 
τεχνολογικών καινοτοµιών που δεν 
τηρούν τις σχετικά µε τη σύνθεση 
απαιτήσεις που καθορίζονται σύµφωνα 
µε το στοιχείο α)· 

Τροπολογία  66 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 10 – παράγραφος 2 – στοιχείο γ 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

γ) τις ειδικές απαιτήσεις επισήµανσης, 
παρουσίασης και διαφήµισης των 
τροφίµων που αναφέρονται στο άρθρο 1 
παράγραφος 1, συµπεριλαµβανοµένης της 
έγκρισης των ισχυρισµών διατροφής και 
υγείας τους· 

γ) τις ειδικές απαιτήσεις επισήµανσης, 
παρουσίασης και διαφήµισης των 
τροφίµων που αναφέρονται στο άρθρο 1 
παράγραφος 1· οι ως άνω απαιτήσεις 
περιέχουν τους ειδικούς σχετικούς 
κανόνες που ισχύουν ήδη για τα τρόφιµα 
που αναφέρονται στο άρθρο 1 
παράγραφος 1· 

Αιτιολόγηση 

 Είναι ιδιαίτερα σηµαντικό να διατηρηθούν οι ενιαίες, ειδικές διατάξεις της νοµοθεσίας σχετικά 

µε τα παρασκευάσµατα για βρέφη και παρασκευάσµατα δεύτερης βρεφικής ηλικίας. 

Τροπολογία  67 
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Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 10 – παράγραφος 2 – στοιχείο γ α (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 γα) τις απαιτήσεις σχετικά µε τις 
πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται 
σχετικά µε τις συστάσεις για την 
κατάλληλη χρήση των τροφίµων που 
αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1· 

Τροπολογία   68 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 10 – παράγραφος 2 – στοιχείο στ α (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 στα) απαίτηση για παρακολούθηση µετά 
την τοποθέτηση στην αγορά, για να 
επαληθεύεται ότι τηρούνται οι ειδικές 
απαιτήσεις. 

Τροπολογία  69 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 10 – παράγραφος 3 – εδάφιο 1 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3. Με την επιφύλαξη των απαιτήσεων των 
άρθρων 7 και 9 και λαµβάνοντας υπόψη τη 
σχετική τεχνική και επιστηµονική πρόοδο, 
η Επιτροπή θα επικαιροποιεί τους κατ' 
εξουσιοδότηση κανονισµούς που 
αναφέρονται στην παράγραφο 2, σύµφωνα 
µε το άρθρο 15. 

3. Με την επιφύλαξη των γενικών 
απαιτήσεων των άρθρων 7 και 9 και των 
ειδικών απαιτήσεων των άρθρων 10 α 
και 10 β και λαµβάνοντας υπόψη τη 
σχετική τεχνική και επιστηµονική πρόοδο, 
ειδικότερα τα αποτελέσµατα των 
εκτιµήσεων κινδύνου και την αρχή της 
προφύλαξης που αναφέρεται στο άρθρο 
6α παράγραφος 1, η Επιτροπή 
επικαιροποιεί τις κατ' εξουσιοδότηση 
πράξεις που αναφέρονται στην παράγραφο 
2 του παρόντος άρθρου, σύµφωνα µε το 
άρθρο 15. 

Αιτιολόγηση 

Η εγκεκριµένη πάγια διατύπωση είναι «κατ' εξουσιοδότηση πράξεις», σε όλες τις διατάξεις του 

είδους αυτού. 

Τροπολογία  70 
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Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 10 α (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 10α 

 Τρόφιµα για άτοµα µε δυσανεξία στη 
γλουτένη 

 Πέραν των απαιτήσεων του άρθρου 9 τα 
τρόφιµα που προορίζονται για άτοµα µε 
δυσανεξία στη γλουτένη τα οποία 
αποτελούνται ή περιέχουν ένα ή 
περισσότερα συστατικά από σιτάρι, 
σίκαλη, κριθάρι, βρώµη ή 
διασταυρωµένες ποικιλίες τους και έχουν 
υποβληθεί σε ειδική επεξεργασία για τη 
µείωση της γλουτένης, περιέχουν επίπεδο 
γλουτένης που δεν υπερβαίνει τα 100 
mg/kg στα τρόφιµα όπως διατίθενται 
στον τελικό καταναλωτή. 

 Τα τρόφιµα που προορίζονται για άτοµα 
µε δυσανεξία στη γλουτένη που 
πωλούνται στον τελικό καταναλωτή, των 
οποίων η περιεκτικότητα σε γλουτένη δεν 
υπερβαίνει τα 100 mg/kg µπορεί να 
φέρουν τη σήµανση «πολύ χαµηλή 
ποσότητα γλουτένης». 

 Τα τρόφιµα που προορίζονται για άτοµα 
µε δυσανεξία στη γλουτένη που 
πωλούνται στον τελικό καταναλωτή, των 
οποίων η περιεκτικότητα σε γλουτένη δεν 
υπερβαίνει τα 20 mg/kg µπορεί να φέρουν 
τη σήµανση «χωρίς γλουτένη». 

 Τα τρόφιµα που προορίζονται για άτοµα 
µε δυσανεξία στη γλουτένη ικανοποιούν 
επίσης τα εξής κριτήρια: 

 – παρέχουν περίπου την ίδια ποσότητα 
βιταµινών και ανόργανων αλάτων όπως 
τα τρόφιµα τα οποία υποκαθιστούν, 

 – παρασκευάζονται µε ιδιαίτερη 
προσοχή, τηρώντας την ορθή πρακτική 
παρασκευής για να αποφεύγεται κάθε 
επιµόλυνση από γλουτένη, 

 – στις περιπτώσεις όπου γίνεται χρήση 
των όρων «πολύ χαµηλή ποσότητα 
γλουτένης» ή «χωρίς γλουτένη», αυτοί 
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εµφαίνονται πλησίον του ονόµατος 
εµπορίας του προϊόντος. 

Αιτιολόγηση 

Είναι σηµαντικό να διατυπωθούν σε ένα ειδικό άρθρο οι κύριες διατάξεις που υφίστανται στον 

σηµερινό κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 41/2009 σχετικά µε τη σύνθεση και την επισήµανση ώστε να 

ληφθούν υπόψη οι ειδικές διαιτητικές ανάγκες των ατόµων µε δυσανεξία στη γλουτένη. 

Τροπολογία  71 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 10 β (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 10β 

 Τρόφιµα που προορίζονται να 
χρησιµοποιηθούν σε δίαιτα µε χαµηλή 

περιεκτικότητα σε θερµίδες  και σε δίαιτα 
µε πολύ χαµηλή περιεκτικότητα σε 

θερµίδες. 

 1. Τα προϊόντα ∆ΧΠΘ και ∆ΠΧΠΘ 
συµµορφώνονται προς τις απαιτήσεις 
σύνθεσης οι οποίες ορίζονται στο 
Παράρτηµα του παρόντος κανονισµού. 

 2. Όλα τα επιµέρους συστατικά που 
περιλαµβάνονται στη σύνθεση των 
προϊόντων ∆ΧΠΘ και ∆ΠΧΠΘ, όπως 
αυτά πωλούνται, περιέχονται σε ενιαία 
συσκευασία 

 3. Η ονοµασία υπό την οποία διατίθενται 
προς πώληση τα προϊόντα ∆ΧΠΘ και 
∆ΠΧΠΘ έχει ως εξής:  

 α) για τα προϊόντα ∆ΠΧΠΘ, 

 «Υποκατάστατο του συνόλου του 
διαιτολογίου για χρήση σε δίαιτες µε πολύ 
χαµηλή περιεκτικότητα σε θερµίδες» 

 β) για τα προϊόντα ∆ΧΠΘ, 

 «Υποκατάστατο του συνόλου του 
διαιτολογίου για χρήση σε δίαιτες µε 
χαµηλή περιεκτικότητα σε θερµίδες» 

 4. Πέραν των ενδείξεων που 
προβλέπονται στο κεφάλαιο IV του 
κανονισµού (ΕΕ) αριθ. 1169/2011 η 
επισήµανση των προϊόντων ∆ΧΠΘ και 



 
 PE489.296/ 44 

 EL 

∆ΠΧΠΘ περιέχει τα εξής υποχρεωτικά 
στοιχεία: 

 α) τη διαθέσιµη ενεργειακή αξία, 
εκπεφρασµένη σε kJ και kcal, και την 
περιεκτικότητα σε πρωτεΐνες, 
υδατάνθρακες και λίπη, εκπεφρασµένη σε 
αριθµούς, ανά καθορισµένη ποσότητα 
του ετοίµου προς χρήση προϊόντος, όπως 
προτείνεται για κατανάλωση· 

 β) τη µέση ποσότητα εκάστης ανόργανης 
ουσίας και εκάστης βιταµίνης για τις 
οποίες καθορίζονται απαιτήσεις στην 
παράγραφο 5 του παραρτήµατος του 
παρόντος κανονισµού, εκπεφρασµένες σε 
αριθµούς, ανά καθορισµένη ποσότητα 
του ετοίµου προς χρήση προϊόντος, όπως 
προτείνεται για κατανάλωση·  

 γ) οδηγίες για τη σωστή παρασκευή του 
προϊόντος, εφόσον χρειάζεται, και 
δήλωση σχετικά µε τη σηµασία της 
τήρησης των οδηγιών αυτών· 

 δ) δήλωση ότι το τρόφιµο είναι δυνατό να 
έχει υπακτικές ιδιότητες σε περίπτωση 
που ένα προϊόν, όταν χρησιµοποιείται 
σύµφωνα µε τις οδηγίες του 
παρασκευαστή, συνεπάγεται ηµερήσια 
πρόσληψη πολυαλκοολών άνω των 20 g 
ηµερησίως 

 ε) δήλωση σχετική µε τη σηµασία της 
διατήρησης του ενδεδειγµένου επιπέδου 
ηµερησίας πρόσληψης υγρών 

 στ) δήλωση ότι το προϊόν περιέχει 
επαρκείς ποσότητες όλων των 
απαραίτητων θρεπτικών στοιχείων για 
την ηµέρα· 

 ζ) δήλωση ότι το προϊόν δεν πρέπει να 
χρησιµοποιείται πέραν των τριών 
εβδοµάδων χωρίς ιατρική συµβουλή 

 5. Η επισήµανση, διαφήµιση και 
παρουσίαση των σχετικών προϊόντων 
∆ΧΠΘ και ∆ΠΧΠΘ δεν προβαίνουν σε 
οιαδήποτε µνεία του ρυθµού ή της 
ποσότητας απώλειας βάρους που µπορεί 
να έλθει ως αποτέλεσµα από τη χρήση 
τους. 
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Τροπολογία  72 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 10 γ (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 10γ 

 Πρόσβαση των ΜΜΕ στην εσωτερική 
αγορά  

 Σε στενή συνεργασία µε όλους τους 
ενδιαφεροµένους κύκλους συµφερόντων 
και µε την Ευρωπαϊκή Αρχή για την 
Ασφάλεια των Τροφίµων η Επιτροπή 
εγκρίνει κατάλληλες κατευθυντήριες 
γραµµές και παρέχει τεχνική καθοδήγηση 
για να καθιστά για τις επιχειρήσεις, 
ειδικότερα τις µικρές και µεσαίου 
µεγέθους επιχειρήσεις, δυνατή τη 
συµµόρφωση προς τις απαιτήσεις που 
καθορίζονται στον παρόντα κανονισµό 
και τις βοηθά στην προετοιµασία και 
παρουσίαση της αίτησης για 
επιστηµονική αξιολόγηση. Ανατίθεται 
στην Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεις σύµφωνα µε το 
άρθρο 15 σχετικά µε την έγκριση αυτών 
των κατευθυντηρίων γραµµών. 

Τροπολογία  73 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 11 – παράγραφοι 1 και 2 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Στα τρόφιµα που αναφέρονται στο 
άρθρο 1 παράγραφος 1 µπορούν να 
προστίθενται βιταµίνες, µέταλλα, αµινοξέα 
και άλλες ουσίες, υπό την προϋπόθεση ότι 
οι ουσίες αυτές πληρούν τις ακόλουθες 
προϋποθέσεις:  

1. Λαµβάνοντας υπόψη τις οδηγίες 
2006/141/ΕΚ και 2006/125/ΕΚ, καθώς 
και τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 953/2009, η 
Επιτροπή καταρτίζει το αργότερο ... [δύο 
έτη µετά την ηµεροµηνία ενάρξεως της 
ισχύος του παρόντος κανονισµού] 
κατάλογο της Ένωσης µε βιταµίνες, 
µέταλλα και άλλες ουσίες που µπορούν να 
προστίθενται σε εκάστη κατηγορία των 
τροφίµων του άρθρου 1 παράγραφος 1 
(«ο κατάλογος της Ένωσης»).  

α) βάσει των διαθέσιµων επιστηµονικών 
στοιχείων, δεν θέτουν θέµα ασφαλείας για 
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την υγεία του καταναλωτή και 

β) είναι διαθέσιµες για χρήση από τον 
ανθρώπινο οργανισµό. 

 

2. Το αργότερο σε [2 έτη µετά την 
ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του παρόντος 
κανονισµού], η Επιτροπή θα καταρτίσει 
και εν συνεχεία θα επικαιροποιεί, µε 
εκτελεστικούς κανονισµούς, έναν 
κατάλογο της Ευρωπαϊκής Ένωσης µε 
τις επιτρεπόµενες ουσίες που πληρούν τις 
προϋποθέσεις της παραγράφου 1. Η 
καταχώρηση µιας ουσίας στον κατάλογο 
της Ευρωπαϊκής Ένωσης θα 
περιλαµβάνει τις προδιαγραφές της 
ουσίας, και, κατά περίπτωση, θα 
προσδιορίζει τους όρους χρήσης και τα 
εφαρµοστέα κριτήρια καθαρότητας. Οι εν 
λόγω εκτελεστικοί κανονισµοί θα 
θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία 
εξέτασης που προβλέπεται στο άρθρο 14 
παράγραφος 2. Για δεόντως 
αιτιολογηµένους λόγους επείγοντος 
χαρακτήρα σε σχέση µε ανακύπτοντες 
κινδύνους για την υγεία, η Επιτροπή θα 
θεσπίζει εκτελεστικές πράξεις που θα 
τίθενται άµεσα σε εφαρµογή, µε σκοπό 
την επικαιροποίηση του καταλόγου 
σύµφωνα µε το άρθρο 14 παράγραφος 3. 

 

 2. Στα τρόφιµα που αναφέρονται στο 
άρθρο 1 παράγραφος 1 µπορούν να 
προστίθενται βιταµίνες, µέταλλα, αµινοξέα 
και άλλες ουσίες, υπό την προϋπόθεση ότι 
οι ουσίες αυτές πληρούν τις ακόλουθες 
προϋποθέσεις: 

 α) βάσει των διαθέσιµων, γενικά 
αποδεκτών και κατόπιν ανασκόπησης 
από οµοτίµους επιστηµονικών στοιχείων, 
δεν θέτουν θέµα ασφαλείας για την υγεία 
του καταναλωτή·  

 β) είναι διαθέσιµες για χρήση από τον 
ανθρώπινο οργανισµό· 

 βα) είναι κατάλληλες για τη διατροφική 
χρήση για την οποία προορίζονται· 

 ββ) βάσει των γενικά αποδεκτών 
επιστηµονικών στοιχείων φέρουν 
διατροφικό ή φυσιολογικό όφελος. 
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 2α. Για τις ουσίες οι οποίες αναφέρονται 
στην παράγραφο 2 και οι οποίες 
αποτελούν τεχνολογικά επεξεργασµένα 
νανοϋλικά, ισχύουν οι εξής πρόσθετες 
προϋποθέσεις: 

 α) η προϋπόθεση της παραγράφου 2 
στοιχείο α) έχει αποδειχθεί ότι 
καλύπτεται στη βάση επαρκών µεθόδων 
δοκιµής· και 

 β) έχει επίσης αποδειχθεί η θρεπτική αξία 
και η καταλληλότητά τους για εκείνους 
για τους οποίους προορίζονται. 

 3. Ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία 
να εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 
σύµφωνα µε το άρθρο 15 σχετικά µε τη 
θέσπιση του καταλόγου της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης. 

(Η παράγραφος 1 του κειµένου της Επιτροπής γίνεται παράγραφος 2 και η παράγραφος 2 του 

κειµένου της Επιτροπής γίνεται παράγραφος 1 µε τροποποιήσεις.) 

 

Αιτιολόγηση 

Πέραν του αβλαβούς χαρακτήρα τους και της αφοµοίωσής τους από το ανθρώπινο σώµα, πρέπει 

οπωσδήποτε τα εµπλουτισµένα τρόφιµα να παρέχουν διατροφική βελτίωση στους καταναλωτές. 

Κυρίως όταν, όπως στην παρούσα πρόταση κανονισµού, εκείνοι τους οποίους κυρίως αφορούν 

είναι κατά πρώτον νεογέννητα ή ακόµη νοσηλευόµενοι στο νοσοκοµείο ασθενείς, για τους 

οποίους η διατροφή αυτή είναι συχνά ζωτικής σηµασίας. Επιπροσθέτως κα, προς αποφυγήν 

δηµιουργίας νοµικού κενού, έχει σηµασία να γίνεται διάκριση µεταξύ του ισχύοντος καταλόγου 

ουσιών και αυτού που θα επικαιροποιηθεί ενδεχοµένως εντός 2 ετών.  

Τροπολογία  74 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 11 – παράγραφοι 3, 4 και 5  

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 11α 

 Επικαιροποίηση του καταλόγου της 
Ένωσης 

3. Η καταχώρηση µιας ουσίας στον 
κατάλογο της Ευρωπαϊκής Ένωσης που 
αναφέρεται στην παράγραφο 2 µπορεί να 
ζητηθεί είτε µε πρωτοβουλία της 
Επιτροπής είτε ύστερα από αίτηση. 
Αιτήσεις µπορούν να υποβάλλονται από 

1. Η καταχώρηση µιας ουσίας στον 
κατάλογο της Ένωσης µπορεί να ζητηθεί 
είτε µε πρωτοβουλία της Επιτροπής είτε 
ύστερα από αίτηση. Αιτήσεις µπορούν να 
υποβάλλονται από κράτος µέλος ή από 
ενδιαφερόµενο, ο οποίος µπορεί επίσης να 
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ένα κράτος µέλος ή από κάποιον 
ενδιαφερόµενο, ο οποίος µπορεί επίσης να 
εκπροσωπεί διάφορα ενδιαφερόµενα µέρη 
(εφεξής «ο αιτών»). Οι αιτήσεις 
αποστέλλονται στην Επιτροπή, σύµφωνα 
µε τους όρους που προβλέπονται στην 
παράγραφο 4. 

εκπροσωπεί διάφορα ενδιαφερόµενα µέρη 
(«ο αιτών»). Οι αιτήσεις αποστέλλονται 
στην Επιτροπή, σύµφωνα µε την 
παράγραφο 2.  

 1α. Ο αιτών υποβάλλει αίτηση στην 
Επιτροπή. Η Επιτροπή αναγνωρίζει 
γραπτώς την παραλαβή της αίτησης 
εντός 14 ηµερών από την παραλαβή 
αυτήν. 

4. Η αίτηση περιλαµβάνει:  2. Η αίτηση περιλαµβάνει:  

α) το ονοµατεπώνυµο και τη διεύθυνση 
του αιτούντος· 

α) το ονοµατεπώνυµο και τη διεύθυνση 
του αιτούντος· 

β) την ονοµασία και σαφή περιγραφή της 
ουσίας·  

β) την ονοµασία και σαφή περιγραφή της 
ουσίας·  

γ) τη σύνθεση της ουσίας· γ) τη σύνθεση της ουσίας· 

δ) την προτεινόµενη χρήση της ουσίας και 
τους όρους χρήσης της· 

δ) την προτεινόµενη χρήση της ουσίας και 
τους όρους χρήσης της· 

ε) συστηµατική ανασκόπηση των 
επιστηµονικών δεδοµένων και 
κατάλληλων µελετών, οι οποίες 
διεξάγονται σύµφωνα µε γενικά αποδεκτές 
οδηγίες εµπειρογνωµόνων για τον 
σχεδιασµό και τη διεξαγωγή των µελετών 
αυτών· 

ε) συστηµατική ανασκόπηση των 
επιστηµονικών δεδοµένων και 
κατάλληλων, µε ανασκόπηση από 
οµοτίµους µελετών οι οποίες διεξάγονται 
ακολουθώντας γενικά αποδεκτές οδηγίες 
εµπειρογνωµόνων για τον σχεδιασµό και 
τη διεξαγωγή των µελετών αυτών· 

στ) επιστηµονικά στοιχεία που 
αποδεικνύουν την ποσότητα της ουσίας, η 
οποία δεν θέτει σε κίνδυνο την υγεία των 
ατόµων για τα οποία προορίζεται, και την 
καταλληλότητά της για τις προβλεπόµενες 
χρήσεις· 

στ) επιστηµονικά στοιχεία που 
αποδεικνύουν την ποσότητα της ουσίας, η 
οποία δεν θέτει σε κίνδυνο την υγεία των 
ατόµων για τα οποία προορίζεται, και την 
καταλληλότητά της για τις προβλεπόµενες 
χρήσεις· 

ζ) επιστηµονικά στοιχεία που 
αποδεικνύουν ότι η ουσία είναι διαθέσιµη 
για χρήση από τον ανθρώπινο οργανισµό· 

ζ) επιστηµονικά στοιχεία που 
αποδεικνύουν ότι η ουσία είναι διαθέσιµη 
για χρήση από τον ανθρώπινο οργανισµό 
και φέρει διατροφικό ή φυσιολογικό 
αποτέλεσµα·  

η) σύνοψη του περιεχοµένου της αίτησης. η) σύνοψη του περιεχοµένου της αίτησης. 

5. Όταν µια ουσία περιλαµβάνεται ήδη 
στον κατάλογο της Ευρωπαϊκής Ένωσης 
και υπάρξει σηµαντική αλλαγή στις 
µεθόδους παραγωγής ή υπάρξει αλλαγή 
στο µέγεθος των σωµατιδίων, για 
παράδειγµα µέσω νανοτεχνολογίας, η 

3. Όταν µια ουσία περιλαµβάνεται ήδη 
στον κατάλογο της Ένωσης και υπάρξει 
σηµαντική αλλαγή στις µεθόδους 
παραγωγής ή υπάρξει αλλαγή στο µέγεθος 
των σωµατιδίων, για παράδειγµα µέσω 
νανοτεχνολογίας, η ουσία που 
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ουσία που παρασκευάστηκε µε τις νέες 
αυτές µεθόδους θα θεωρείται διαφορετική 
ουσία και ο κατάλογος της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης θα τροποποιείται αναλόγως 
ώστε να µπορέσει να διατεθεί στην αγορά 
της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

παρασκευάστηκε µε τις νέες αυτές 
µεθόδους ή µε αλλαγή στο µέγεθος των 
σωµατιδίων θα θεωρείται διαφορετική 
ουσία που δεν περιλαµβάνεται στον 
κατάλογο της Ένωσης και για την οποία 
απαιτείται χωριστή αίτηση. 

 4. Εάν ουσία που περιλαµβάνεται ήδη 
στον κατάλογο της Ένωσης παύσει να 
πληροί τις προϋποθέσεις του άρθρου 11 
παράγραφοι 2 και 2α, η Επιτροπή 
αποφασίζει τη διαγραφή της εν λόγω 
ουσίας από τον κατάλογο της Ένωσης. 

 5. Η καταχώρηση µιας ουσίας στον 
κατάλογο της Ένωσης περιλαµβάνει: 

 – την προδιαγραφή της ουσίας 

 – όπου κρίνεται σκόπιµο, προδιαγραφή 
των όρων χρήσης της, και 

 – όπου κρίνεται σκόπιµο, προδιαγραφή 
των εφαρµοστέων κριτηρίων 
καθαρότητας. 

 6. Ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία 
να εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 
σύµφωνα µε το άρθρο 15  σχετικά µε την 
επικαιροποίηση του καταλόγου της 
Ένωσης. Όταν, σε περίπτωση εµφάνισης 
κινδύνων για την υγεία το απαιτούν 
επιτακτικοί λόγοι επείγουσας ανάγκης, 
εφαρµόζεται στις κατ' εξουσιοδότηση 
πράξεις που εγκρίνονται δυνάµει της 
παρούσας παραγράφου η διαδικασία του 
άρθρου 16. 

Αιτιολόγηση 

Επειδή ο κανονισµός θα εφαρµοσθεί µόνον µετά την παρέλευση διετίας από τη θέση εν ισχύι, 

φαίνεται ότι η Επιτροπή πρώτα θα θεσπίσει κατάλογο (άρθρο 11) και µετά αυτός ο κατάλογος θα 

µπορούσε να επικαιροποιηθεί κατόπιν πρωτοβουλίας της Επιτροπής ή µετά την υποβολή 

αιτήσεως (άρθρο 11α). Όσον αφορά αυτόν τον επικαιροποιηµένο κατάλογο, έχει νόηµα να 

ορισθούν διατάξεις όχι µόνον για την προσθήκη ουσιών αλλά και για τη διαγραφή ορισµένων 

ουσιών συγκεκριµένου τροφίµου. 

Τα νανοϋλικά µπορούν να εκτιµηθούν µόνο µε ειδικές µεθόδους δοκιµής. Πρέπει, συνεπώς, να 

µπορούν να περιληφθούν στον πίνακα µόνο οι ουσίες που έχει αποδειχθεί ότι είναι ασφαλείς. 

Τροπολογία  75 
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Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 12 – παράγραφος 2 – στοιχείο κβ α (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 κβα) οιαδήποτε επιστηµονικά στοιχεία 
που συλλέγονται από δοκιµές σε ζώα για 
την αξιολόγηση της ασφάλειας της 
ουσίας. 

Τροπολογία  76 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 13 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Γενική ρήτρα εµπιστευτικότητας Γενική ρήτρα διαφάνειας και 
εµπιστευτικότητας 

Η Επιτροπή, η Αρχή και τα κράτη µέλη 
λαµβάνουν, σύµφωνα µε τον κανονισµό 
(ΕΚ) αριθ. 1049/2001, τα απαραίτητα 
µέτρα για να εξασφαλίζουν τον δέοντα 
εµπιστευτικό χαρακτήρα των πληροφοριών 
που έχουν λάβει σύµφωνα µε τον παρόντα 
κανονισµό, πλην των πληροφοριών που 
πρέπει να δηµοσιοποιούνται εάν οι 
περιστάσεις το απαιτούν προκειµένου να 
προστατευθεί η υγεία του ανθρώπου και 
των ζώων ή το περιβάλλον. 

Η Επιτροπή, η Αρχή και τα κράτη µέλη 
σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
1049/2001 διασφαλίζουν την ευρύτερη 
δυνατή πρόσβαση στα έγγραφα και, 
ειδικότερα, βοηθούν και ενηµερώνουν τα 
µέλη του κοινού σχετικά µε τις 
διαδικασίες για την κατάθεση των 
αιτήσεων πρόσβασης στα έγγραφα. Η 
Επιτροπή, η Αρχή και τα κράτη µέλη 
λαµβάνουν επίσης τα απαραίτητα µέτρα 
για να εξασφαλίζουν τον δέοντα 
εµπιστευτικό χαρακτήρα των πληροφοριών 
που έχουν λάβει σύµφωνα µε τον παρόντα 
κανονισµό, πλην των πληροφοριών που 
πρέπει να δηµοσιοποιούνται εάν οι 
περιστάσεις το απαιτούν προκειµένου να 
προστατευθεί η υγεία του ανθρώπου και 
των ζώων ή το περιβάλλον. 

Αιτιολόγηση 

Απαιτείται η µεγαλύτερη διαφάνεια στις κοινοτικές διαδικασίες καθώς και η διευκόλυνση της 

πρόσβασης των πολιτών στα έγγραφα των θεσµικών οργάνων. 
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Τροπολογία  77 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 15 – παράγραφος 2 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Οι εξουσίες που αναφέρονται στο 
άρθρο 2 παράγραφος 3 και στο άρθρο 10 
του παρόντος κανονισµού ανατίθενται για 
απροσδιόριστο χρονικό διάστηµα από τις 
(*) [(*) Ηµεροµηνία έναρξης ισχύος της 
βασικής νοµοθετικής πράξης ή από 
οποιαδήποτε άλλη ηµεροµηνία ορίζει ο 
νοµοθέτης.] 

2. Η προβλεπόµενη στο άρθρο 3 
παράγραφος 2, στο άρθρο 10 παράγραφοι 
2 και 3, στο άρθρο 10γ, στο άρθρο 11 
παράγραφος 3 και στο άρθρο 11α 
παράγραφος 6 εξουσία έκδοσης κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεων ανατίθεται για 
πενταετή περίοδο µετά την έναρξη ισχύος 
του παρόντος κανονισµού. Η Επιτροπή 
υποβάλλει έκθεση σχετικά µε τις εξουσίες 
που της έχουν ανατεθεί το αργότερο εννέα 
µήνες πριν από τη λήξη της περιόδου των 
πέντε ετών. Η εξουσιοδότηση 
ανανεώνεται αυτοµάτως για περιόδους 
ίδιας διάρκειας, εκτός αν το Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο ή το Συµβούλιο προβάλλουν 
αντιρρήσεις το αργότερο εντός τριών 
µηνών πριν από τη λήξη της κάθε 
περιόδου. 

Αιτιολόγηση 

Όσον αφορά τις κατ' εξουσιοδότηση πράξεις και για να διατηρείται νοµική συνοχή µεταξύ 

κοινοτικών πράξεων, η τροπολογία επαναλαµβάνει την διατύπωση του Κανονισµού αριθ. 

1169/2011 σχετικά µε την ενηµέρωση των καταναλωτών για τα τρόφιµα. 

∆εν είναι σκόπιµο να επιτραπεί να προσαρµόζονται οι ορισµοί µε πράξεις κατ’ εξουσιοδότηση, 

καθόσον οι ορισµοί είναι ουσιώδες στοιχείο του κανονισµού το οποίο πρέπει να επιτρέπεται να 

µεταβληθεί µόνο µέσω της συνήθους νοµοθετικής διαδικασίας. Η κατάρτιση και επικαιροποίηση 

του καταλόγου είναι πράξη γενικής εφαρµογής για να συµπληρωθούν ή να τροποποιηθούν 

ορισµένα µη ουσιώδη στοιχεία της νοµοθετικής πράξης.  

Τροπολογία  78 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 15 – παράγραφος 3 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3. Οι ανατιθέµενες εξουσίες που 
αναφέρονται στο άρθρο 2 παράγραφος 3 
και στο άρθρο 10 µπορούν να ανακληθούν 
οποιαδήποτε χρονική στιγµή από το 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το Συµβούλιο. 

3. Η εξουσία έκδοσης κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεων που προβλέπεται 
στο άρθρο 3 παράγραφος 1α, το άρθρο 10 
παράγραφοι 2 και 3, το άρθρο 10γ, το 
άρθρο 11 παράγραφος 3 και το άρθρο 
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Η απόφαση ανάκλησης περατώνει την 
ανάθεση της εξουσίας που προσδιορίζεται 
στην εν λόγω απόφαση. Τίθεται σε ισχύ την 
επόµενη ηµέρα από τη δηµοσίευση της 
απόφασης στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης ή σε µεταγενέστερη 
ηµεροµηνία που ορίζεται σε αυτήν. ∆εν 
επηρεάζει την εγκυρότητα οποιωνδήποτε 

κατ’ εξουσιοδότηση πράξεων που 

βρίσκονται ήδη σε ισχύ.  

11α παράγραφος 6 του παρόντος 
κανονισµού µπορεί να ανακληθεί ανά 
πάσα στιγµή από το Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο ή το Συµβούλιο. Η απόφαση 
ανάκλησης περατώνει την εξουσιοδότηση 
που προσδιορίζεται στην εν λόγω 
απόφαση. Αρχίζει να ισχύει την εποµένη 
της δηµοσίευσης της απόφασης στην 
Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης ή σε µεταγενέστερη ηµεροµηνία 
που ορίζεται σε αυτήν. ∆εν θίγει το κύρος 
των ήδη εν ισχύι κατ’ εξουσιοδότηση 

πράξεων.  

Αιτιολόγηση 

Ο ενισχυµένος δηµοκρατικός έλεγχος φαίνεται απαραίτητος όσον αφορά τους ορισµούς που 

περιλαµβάνονται στο άρθρο 2, παράγραφος 3, εκεί όπου παρατηρήσεις περισσότερο τεχνικές που 

αφορούν την σύνθεση και τις πληροφορίες για τα προϊόντα, καθώς και ειδικές διατάξεις υπέρ των 

µικρών και µεσαίου µεγέθους επιχειρήσεων, η ανάθεση της εξουσίας στην Επιτροπή 

δικαιολογείται ευκολότερα. 

Τροπολογία  79 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 15 – παράγραφος 5 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

5. Οι κατ' εξουσιοδότηση πράξεις που 
εγκρίνονται σύµφωνα µε το άρθρο 2 
παράγραφος 3 και το άρθρο 10 του 
παρόντος κανονισµού τίθενται σε ισχύ 
µόνο εφόσον δεν προβληθεί καµία ένσταση 
είτε από το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο είτε 
από το Συµβούλιο, εντός προθεσµίας 2 
µηνών από την κοινοποίηση της πράξης 
αυτής στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το 
Συµβούλιο ή εάν, πριν από τη λήξη της 
περιόδου αυτής, το Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο 
ενηµερώσουν αµφότερα την Επιτροπή ότι 
δεν πρόκειται να προβάλουν ενστάσεις. Η 
περίοδος αυτή παρατείνεται κατά 2 µήνες 
µε πρωτοβουλία του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου ή του Συµβουλίου. 

5. Οι κατ' εξουσιοδότηση πράξεις που 
εκδίδονται δυνάµει του άρθρου 3 
παράγραφος 1α, του άρθρου 10 
παράγραφοι 2 και 3, του άρθρου 10γ, του 
άρθρου 11 παράγραφος 3 και του άρθρου 
11α παράγραφος 6 του παρόντος 
κανονισµού τίθενται σε ισχύ µόνο εφόσον 
δεν έχει διατυπωθεί αντίρρηση είτε από το 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο είτε από το 
Συµβούλιο, εντός 2 µηνών από την 
κοινοποίηση της πράξης αυτής στο 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο 
ή εάν, πριν από τη λήξη της περιόδου 
αυτής, το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το 
Συµβούλιο ενηµερώσουν αµφότερα την 
Επιτροπή ότι δεν πρόκειται να προβάλουν 
ενστάσεις. Η περίοδος αυτή παρατείνεται 
κατά 2 µήνες µε πρωτοβουλία του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου ή του 
Συµβουλίου. 
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Αιτιολόγηση 

∆εν είναι σκόπιµο να επιτραπεί να προσαρµόζονται οι ορισµοί µε πράξεις κατ’ εξουσιοδότηση, 

καθόσον οι ορισµοί είναι ουσιώδες στοιχείο του κανονισµού το οποίο πρέπει να επιτρέπεται να 

µεταβληθεί µόνο µέσω της συνήθους νοµοθετικής διαδικασίας. Η κατάρτιση και επικαιροποίηση 

του καταλόγου είναι πράξη γενικής εφαρµογής για να συµπληρωθούν ή να τροποποιηθούν 

ορισµένα µη ουσιώδη στοιχεία της νοµοθετικής πράξης. Επιπλέον, οι απαιτήσεις που 

αναφέρονται στο άρθρο 11, παράγραφος 1, είναι πολύ ανοικτές. Εποµένως πρέπει να 

χρησιµοποιηθούν πράξεις κατ’ εξουσιοδότηση. 

Τροπολογία  80 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 16 α (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 16α 

 Τρόφιµα για άτοµα µε δυσανεξία στη 
λακτόζη. 

 Το αργότερο... [ένα έτος µετά την έναρξη 
ισχύος του παρόντος κανονισµού], η 
Επιτροπή υποβάλει έκθεση, 
συνοδευόµενη, εάν κρίνεται σκόπιµο, από 
νοµοθετική πρόταση, προς το Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο, για να 
καταστήσει σαφές το καθεστώς των 
ενδείξεων επισήµανσης «χωρίς λακτόζη» 
και «πολύ χαµηλή περιεκτικότητα σε 
λακτόζη» δυνάµει της γενικής νοµοθεσίας 
για τα τρόφιµα. 

Τροπολογία  81 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 16 β (νέο) 

 
Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 16β 

 Γάλατα που προορίζονται για µικρά 
παιδιά 

 Αφού προβεί σε διαβούλευση µε την 
Αρχή, η Επιτροπή υποβάλλει έως τις … 
[1 έτος µετά την ηµεροµηνία έναρξης 
ισχύος του παρόντος κανονισµού] έκθεση 
στο ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το 
Συµβούλιο µε αποτίµηση της ανάγκης για 
τη θέσπιση ειδικών διατάξεων σε σχέση 



 
 PE489.296/ 54 

 EL 

µε τη σύσταση και τη σήµανση του 
γάλακτος που προορίζεται για µικρά 
παιδιά ηλικίας µεταξύ ενός και τριών 
ετών. Αυτή η έκθεση εξετάζει τις 
διατροφικές ανάγκες, τη µορφή 
κατανάλωσης, την πρόσληψη θρεπτικών 
ουσιών και τα επίπεδα έκθεσης αυτών 
των µικρών παιδιών σε ουσίες που 
επιµολύνουν και φυτοφάρµακα. Η έκθεση 
επίσης εξετάζει εάν αυτά τα γάλατα 
φέρουν οιαδήποτε διατροφικά οφέλη εν 
συγκρίσει προς ένα σύνηθες διαιτολόγιο 
ενός παιδιού κατά την περίοδο του 
απογαλακτισµού του. Βάσει των 
συµπερασµάτων της εν λόγω έκθεσης, η 
Επιτροπή: 

 α) αποφασίζει ότι δεν υπάρχει ανάγκη για 
ειδικές διατάξεις όσον αφορά τη σύσταση 
και τη σήµανση των διαφόρων µορφών 
γάλακτος που προορίζονται για µικρά 
παιδιά· ή 

 β) εάν κρίνεται σκόπιµο, υποβάλλει 
σύµφωνα µε τη συνήθη νοµοθετική 
διαδικασία και βάσει του άρθρου 114 της 
ΣΛΕΕ οιαδήποτε κατάλληλη νοµοθετική 
πρόταση. 

 Πριν από την εκπόνηση της ως άνω 
έκθεσης από την Επιτροπή τα γάλατα που 
προορίζονται για µικρά παιδιά ηλικίας 
µεταξύ ενός και τριών ετών συνεχίζουν 
να εµπίπτουν στο πεδίο της σχετικής 
νοµοθεσίας της Ένωσης, όπως είναι ο 
κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 178/2002, ο 
κανονισµός ΕΚ αριθ. 1925/2006 και ο 
κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1924/2006. 

Τροπολογία  82 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα (νέο) 
 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Παράρτηµα 

 Απαιτήσεις σύνθεσης για τα προϊόντα 
∆ΧΠΘ και ∆ΠΧΠΘ 

 Αυτές οι προδιαγραφές παραπέµπουν στα 
προϊόντα ∆ΧΠΘ και ∆ΠΧΠΘ που είναι 
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έτοιµα προς χρήση, διατίθενται ως τέτοια 
στην αγορά ή ανασυντίθενται 
ακολουθώντας τις οδηγίες του 
παρασκευαστή. 

 1. Ενέργεια  

 1.1. Η παρεχόµενη από προϊόν ∆ΠΧΠΘ 
ενέργεια δεν είναι χαµηλότερη των 1680 
kJ (400 kcal) και δεν υπερβαίνει τα 3360 
kJ (800 kcal) για το συνολικό ηµερήσιο 
σιτηρέσιο . 

 1.2. Η παρεχόµενη από προϊόν ∆ΠΧΠΘ 
ενέργεια δεν είναι χαµηλότερη των 1680 
kJ (400 kcal) και δεν υπερβαίνει τα 3360 
kJ (800 kcal) για το συνολικό ηµερήσιο 
σιτηρέσιο. 

 2. Πρωτεΐνη  

 2.1. Η πρωτεΐνη που περιέχεται στα 
προϊόντα ∆ΧΠΘ και ∆ΠΧΠΘ παρέχει 
τουλάχιστον 25 % χωρίς να υπερβαίνει το 
50 % της συνολικής ενέργειας του 
προϊόντος. Εν πάση περιπτώσει η 
ποσότητα πρωτεΐνης αυτών των 
προϊόντων δεν υπερβαίνει τα 125 g. 

 2.2. Το σηµείο 2.1 παραπέµπει σε 
πρωτεΐνη µε χηµικό δείκτη ίσο προς 
εκείνον της πρωτεΐνης αναφοράς 
FAO/WHO (1985) που εµφαίνεται στον 
πίνακα 2. Εάν ο χηµικός δείκτης είναι 
χαµηλότερος του 100 % της πρωτεΐνης 
αναφοράς, τα ελάχιστα επίπεδα 
πρωτεΐνης αυξάνονται κατ' αντιστοιχία. 
Εν πάση περιπτώσει ο χηµικός δείκτης 
της πρωτεΐνης ισούται τουλάχιστον µε το 
80 % εκείνου της πρωτεΐνης αναφοράς. 

 2.3. Με τον όρο «χηµικός δείκτης» 
νοείται ο χαµηλότερος λόγος της 
ποσότητας εκάστου απαραίτητου 
αµινοξέος της ελεγχόµενης πρωτεΐνης 
προς την ποσότητα εκάστου αντίστοιχου 
αµινοξέος της πρωτεΐνης αναφοράς. 

 2.4. Σε όλες τις περιπτώσεις, η προσθήκη 
αµινοξέων επιτρέπεται µόνο προς 
βελτίωση της θρεπτικής αξίας των 
πρωτεϊνών και µόνο στις απαιτούµενες 
προς τούτο αναλογίες. 
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 3. Λιπαρά  

 3.1. Η ενέργεια που προέρχεται από τα 
λιπαρά δεν υπερβαίνει 30 % της 
συνολικής διαθέσιµης ενέργειας του 
προϊόντος. 

 3.2. Λινελαϊκό οξύ (υπό µορφή 
γλυκεριδίων) είναι τουλάχιστον 4,5 g. 

 4. Τροφικές ίνες  

 Το περιεχόµενο σε τροφικές ίνες των 
προϊόντων ∆ΧΠΘ και ∆ΠΧΠΘ είναι 
τουλάχιστον 10 g και δεν υπερβαίνει 30 g 
για το ηµερήσιο σιτηρέσιο. 

 5. Βιταµίνες και µέταλλα  

 Τα προϊόντα ∆ΧΠΘ και ∆ΠΧΠΘ 
παρέχουν για το σύνολο της ηµερήσιας 
διατροφής τουλάχιστον: 100 % των 
ποσοτήτων βιταµινών και µετάλλων που 
ορίζονται στον Πίνακα 1.  

Πίνακας 1 

Βιταµίνη A (µg RE) 700 

Βιταµίνη D (µg) 5 

Βιταµίνη E (mg-TE) 10 

Βιταµίνη C (mg) 45 

Θειαµίνη (mg) 1,1 

Ριβοφλαβίνη (mg) 1,6 

Νιασίνη (mg-NE) 18 

Βιταµίνη B6  (mg) 1,5 

Φολικό οξύ (µg) 200 

Βιταµίνη B12  (µg) 1,4 

Βιοτίνη (µg) 15 

Παντοθενικό οξύ (mg) 3 

Ασβέστιο (mg) 700 

Φωσφόρος (mg) 550 

Κάλιο (mg) 3 100 
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Σίδηρος (mg) 16 

Ψευδάργυρος (mg) 9,5 

Χαλκός (mg) 1,1 

Ιώδιο (µg) 130 

Σελήνιο (µg) 55 

Νάτριο (mg) 575 

Μαγνήσιο (mg) 150 

Μαγγάνιο (mg) 1 

Πίνακας 2 
ΣΧΗΜΑ ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ ΠΟΣΟΤΗΤΩΝ 

ΑΜΙΝΟΞΕΩΝ 

  (σε g/100 g 
πρωτεΐνης) 

Κυστίνη + µεθειονίνη 1,7 

Ιστιδίνη 1,6 

Ισολευκίνη 1,3 

Λευκίνη 1,9 

Λυσίνη 1,6 

Φαινυλαλανίνη + 
τυροσίνη 

1,9 

Θρεονίνη 0,9 

Τρυπτοφάνη 0,5 

Βαλίνη 1,3 

(1) Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας. 
Απαιτούµενες ποσότητες ενεργείας και 
πρωτεϊνών Έκθεση κοινής συνάντησης 
FAO, WHO, UNU. Γενεύη: Παγκόσµια 
Οργάνωση Υγείας 1985. (Σειρά τεχνικών 
εκθέσεων ΠΟΥ, 724). 

 
 
 
 


