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για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς 
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Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 11 – παράγραφοι 3, 4 και 5 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 11α 

 Επικαιροποίηση του καταλόγου 
επιτρεπόµενων ουσιών 

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 

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. 

1. Η καταχώρηση µιας νέας ουσίας στο 
Παράρτηµα -1 µπορεί να ζητηθεί είτε µε 
πρωτοβουλία της Επιτροπής είτε ύστερα 

από αίτηση. Αιτήσεις µπορούν να 

υποβάλλονται από ένα κράτος µέλος ή από 

κάποιον ενδιαφερόµενο, ο οποίος µπορεί 

επίσης να εκπροσωπεί διάφορα 

ενδιαφερόµενα µέρη («ο αιτών»).  

 1α. Ο αιτών υποβάλλει αίτηση στην 
Επιτροπή σύµφωνα µε την παράγραφο 2. 
Η Επιτροπή αναγνωρίζει γραπτώς την 
παραλαβή της αίτησης εντός 14 ηµερών 
από την παραλαβή αυτή.  
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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 µελετών που έχουν εξετασθεί 
από οµολόγους και 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 επιφέρει 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 

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. 

3. Όταν µια ουσία περιλαµβάνεται ήδη στο 
Παράρτηµα -1 και υπάρξει σηµαντική 
αλλαγή στις µεθόδους παραγωγής ή 

υπάρξει αλλαγή στο µέγεθος των 

σωµατιδίων, για παράδειγµα µέσω 

νανοτεχνολογίας, η ουσία που 

παρασκευάστηκε µε τις νέες αυτές 

µεθόδους ή µε αλλαγή στο µέγεθος των 
σωµατιδίων θα θεωρείται διαφορετική 

ουσία που δεν περιλαµβάνεται στο 
Παράρτηµα -1 και για την οποία 
απαιτείται χωριστή αίτηση.  

 4. Εάν ουσία που περιλαµβάνεται ήδη στο 
Παράρτηµα -1 παύσει να πληροί τις 
προϋποθέσεις του άρθρου 11, 
παράγραφοι 2 και 2α, η Επιτροπή 
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αποφασίζει τη διαγραφή της εν λόγω 
ουσίας από το Παράρτηµα -1.  

 5. Η καταχώρηση µιας ουσίας στο 
Παράρτηµα -1 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 
δυνάµει του άρθρου 15 για την 
επικαιροποίηση του Παραρτήµατος -1. 
Όταν, σε περίπτωση εµφάνισης κινδύνων 
για την υγεία, το απαιτούν επιτακτικοί 
λόγοι επείγουσας ανάγκης, στις κατ' 
εξουσιοδότηση πράξεις που εγκρίνονται 
δυνάµει της παρούσας παραγράφου , 
εφαρµόζεται η διαδικασία που 
προβλέπεται στο άρθρο 16.  

Or. en 

Αιτιολόγηση 

Επειδή ο κανονισµός θα εφαρµοσθεί µόνον µετά την παρέλευση διετίας αφότου τεθεί σε ισχύ, 

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. 
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Τρόφιµα τα οποία προορίζονται για βρέφη και µικρά παιδιά και τρόφιµα που προορίζονται 

για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς 

COM(2011)0353 – C7-0169/2011 – 2011/0156(COD) 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα -1 (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Παράρτηµα -1 

Κατάλογος επιτρεπόµενων ουσιών 

Or. en 
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Έκθεση  A7-0059/2012 

Frédérique Ries 

Τρόφιµα τα οποία προορίζονται για βρέφη και µικρά παιδιά και τρόφιµα που προορίζονται 

για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς 

COM(2011)0353 – C7-0169/2011 – 2011/0156(COD) 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 26 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(26) Επί του παρόντος, οι ενδείξεις «χωρίς 

γλουτένη» και «πολύ χαµηλή ποσότητα 
γλουτένης» µπορούν να χρησιµοποιηθούν 

για τα τρόφιµα που προορίζονται για 

ειδική διατροφή και για τα τρόφιµα 

συνήθους κατανάλωσης, σύµφωνα µε τους 

κανόνες που καθορίζονται στον κανονισµό 
(ΕΚ) αριθ. 41/2009 σχετικά µε την 

σύνθεση και την επισήµανση των 

τροφίµων κατάλληλων για άτοµα µε 

δυσανεξία στη γλουτένη. Τέτοιου είδους 
ενδείξεις θα µπορούσαν να ερµηνευθούν 
ως ισχυρισµοί διατροφής, όπως ορίζονται 
στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1924/2006. 
Για λόγους απλούστευσης, οι ενδείξεις 
αυτές θα πρέπει να ρυθµίζονται 

αποκλειστικά από τον κανονισµό (ΕΚ) 
αριθ. 1924/2006 και να συµµορφώνονται 

µε τις απαιτήσεις που περιέχει. Είναι 
απαραίτητο οι τεχνικές προσαρµογές, 
σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
1924/2006, στις οποίες ενσωµατώνονται 
οι ισχυρισµοί διατροφής «χωρίς 
γλουτένη» και «πολύ χαµηλή ποσότητα 
γλουτένης» και οι συναφείς όροι χρήσης 
τους, όπως ορίζονται στον κανονισµό 
(ΕΚ) αριθ. 41/2009, να ολοκληρωθούν 
πριν από την έναρξη εφαρµογής του 

(26) Επί του παρόντος, οι ενδείξεις «χωρίς 

γλουτένη» και «πολύ χαµηλή ποσότητα 
γλουτένης» µπορούν να χρησιµοποιηθούν 

για τα τρόφιµα που προορίζονται για 

ειδική διατροφή και για τα τρόφιµα 

συνήθους κατανάλωσης, σύµφωνα µε τους 

κανόνες που καθορίζονται στον κανονισµό 
(ΕΚ) αριθ. 41/2009 σχετικά µε την 

σύνθεση και την επισήµανση των 

τροφίµων κατάλληλων για άτοµα µε 

δυσανεξία στη γλουτένη. Οι ενδείξεις 
αυτές θα πρέπει να ρυθµίζονται 

αποκλειστικά από τον παρόντα κανονισµό 
και να συµµορφώνονται µε τις απαιτήσεις 

που περιέχει. Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 

41/2009 θα πρέπει συνεπώς να 
καταργηθεί. 
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παρόντος κανονισµού. 

Or. en 
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Τρόφιµα τα οποία προορίζονται για βρέφη και µικρά παιδιά και τρόφιµα που προορίζονται 

για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς 

COM(2011)0353 – C7-0169/2011 – 2011/0156(COD) 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 29 γ (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (29γ) Η Επιτροπή θα πρέπει να µπορεί να 
εγκρίνει, µε κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις, 
την προσωρινή διάθεση στην αγορά 
τροφίµων τα οποία είναι αποτέλεσµα της 
επιστηµονικής και τεχνολογικής προόδου 
ώστε να αξιοποιούνται οι καρποί της 
βιοµηχανικής έρευνας µέχρις ότου 
τροποποιηθεί η κατ’ εξουσιοδότηση 
πράξη για τη συγκεκριµένη κατηγορία 
τροφίµων. Ωστόσο, προς όφελος της 
προστασίας της υγείας των 
καταναλωτών, η άδεια κυκλοφορίας στην 
αγορά µπορεί να χορηγείται µόνον αφού 
ζητηθεί η γνώµη της Ευρωπαϊκής Αρχής 
για την Ασφάλεια των Τροφίµων. 

Or. en 

Αιτιολόγηση 

Είναι σηµαντικό να κατευθυνθούν µε τον καλύτερο δυνατό τρόπο οι βιοµήχανοι του τοµέα στις 

κινήσεις στις οποίες πρέπει να προβούν για να µπορέσουν να ανταποκριθούν καλύτερα στις 

ειδικές διατροφικές ανάγκες των ευάλωτων πληθυσµών. Τούτο θα επέτρεπε στις εν λόγω 

πληθυσµιακές οµάδες να επωφελούνται χωρίς καθυστέρηση από τις σχετικές τεχνικές και 

επιστηµονικές προόδους. 
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Έκθεση A7-0059/2012 

Frédérique Ries 

Τρόφιµα τα οποία προορίζονται για βρέφη και µικρά παιδιά και τρόφιµα που προορίζονται 

για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς 

COM(2011)0353 – C7-0169/2011 – 2011/0156(COD) 

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 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 τυγχάνουν ειδικής 
επεξεργασίας ή σχεδιασµού και 
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 ελλιποβαρή νεογνά 
και πρόωρα βρέφη, τα οποία πρέπει 
επίσης να συµµορφώνονται προς τις 
απαιτήσεις της οδηγίας 2006/141. 

Or. en 

 

 


