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PR_COD_1app

Υπόμνημα για τα χρησιμοποιούμενα σύμβολα

* Διαδικασία διαβούλευσης
*** Διαδικασία έγκρισης

***I Συνήθης νομοθετική διαδικασία (πρώτη ανάγνωση)
***II Συνήθης νομοθετική διαδικασία (δεύτερη ανάγνωση)

***III Συνήθης νομοθετική διαδικασία (τρίτη ανάγνωση)

(Η ενδεικνυόμενη διαδικασία στηρίζεται στη νομική βάση που προτείνεται 
στο σχέδιο πράξης)

Τροπολογίες σε σχέδιο πράξης

Τροπολογίες του Κοινοβουλίου σε δύο στήλες

Η διαγραφή κειμένου σημαίνεται με πλάγιους έντονους χαρακτήρες στην 
αριστερή στήλη. Η αντικατάσταση κειμένου σημαίνεται με πλάγιους 
έντονους χαρακτήρες και στις δύο στήλες. Το νέο κείμενο σημαίνεται με 
πλάγιους έντονους χαρακτήρες στη δεξιά στήλη.

Η πρώτη και η δεύτερη γραμμή της επικεφαλίδας κάθε τροπολογίας 
προσδιορίζουν το σχετικό τμήμα του εξεταζόμενου σχεδίου πράξης. Εάν μία 
τροπολογία αναφέρεται σε ήδη υφιστάμενη πράξη την οποία το σχέδιο 
πράξης αποσκοπεί να τροποποιήσει, η επικεφαλίδα περιέχει επιπλέον και μία 
τρίτη και μία τέταρτη γραμμή που προσδιορίζουν αντίστοιχα την υφιστάμενη 
πράξη και τη διάταξή της στην οποία αναφέρεται η τροπολογία. 

Τροπολογίες του Κοινοβουλίου με μορφή ενοποιημένου κειμένου

Τα νέα τμήματα του κειμένου σημαίνονται με πλάγιους έντονους 
χαρακτήρες. Τα τμήματα του κειμένου που απαλείφονται σημαίνονται με το 
σύμβολο ▌ ή με διαγραφή. Η αντικατάσταση κειμένου σημαίνεται με 
πλάγιους έντονους χαρακτήρες που υποδηλώνουν το νέο κείμενο και με 
διαγραφή του κειμένου που αντικαθίσταται. 
Κατ’ εξαίρεση, δεν σημαίνονται οι τροποποιήσεις αυστηρά τεχνικής φύσης 
που επιφέρουν οι υπηρεσίες κατά την επεξεργασία του τελικού κειμένου.
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ΣΧΕΔΙΟ ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΟΥ ΨΗΦΙΣΜΑΤΟΣ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ

σχετικά με την πρόταση κανονισμού του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου 
για τη θέσπιση ειδικών κανόνων σχετικά με τα φάρμακα που προορίζονται για 
ανθρώπινη χρήση και πρόκειται να διατεθούν στην αγορά της Βόρειας Ιρλανδίας
(COM(2023)0122 – C9-0033/2023 – 2023/0064(COD))

(Συνήθης νομοθετική διαδικασία: πρώτη ανάγνωση)

Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο,

– έχοντας υπόψη την πρόταση της Επιτροπής προς το Κοινοβούλιο και το Συμβούλιο 
(COM(2023)0122),

– έχοντας υπόψη το άρθρο 294 παράγραφος 2 και το άρθρο 114 της Συνθήκης για τη 
λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, σύμφωνα με τα οποία του υποβλήθηκε η πρόταση 
από την Επιτροπή (C9-0033/2023),

– έχοντας υπόψη τη γνωμοδότηση της Επιτροπής Νομικών Θεμάτων επί της 
προτεινόμενης νομικής βάσης,

– έχοντας υπόψη το άρθρο 294 παράγραφος 3 της Συνθήκης για τη λειτουργία της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης,

– έχοντας υπόψη τη γνώμη της Ευρωπαϊκής Οικονομικής και Κοινωνικής Επιτροπής, της 
27ης Απριλίου 20231,

– αφού ζήτησε τη γνώμη της Επιτροπής των Περιφερειών,

– έχοντας υπόψη τη δέσμευση του εκπροσώπου του Συμβουλίου με επιστολή της 19ης 
Απριλίου 2023 να εγκρίνει τη θέση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, σύμφωνα με το 
άρθρο 294 παράγραφος 4 της Συνθήκης για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης,

– έχοντας υπόψη τα άρθρα 59 και 40 του Κανονισμού του,

– έχοντας υπόψη την έκθεση της Επιτροπής Περιβάλλοντος, Δημόσιας Υγείας και 
Ασφάλειας των Τροφίμων (A9-0167/2023),

1. εγκρίνει τη θέση του σε πρώτη ανάγνωση όπως παρατίθεται κατωτέρω·

2. ζητεί από την Επιτροπή να υποβάλει εκ νέου την πρόταση στο Κοινοβούλιο, εάν την 
αντικαταστήσει με νέο κείμενο, εάν της επιφέρει σημαντικές τροποποιήσεις ή εάν 
προτίθεται να της επιφέρει σημαντικές τροποποιήσεις·

3. αναθέτει στην Πρόεδρό του να διαβιβάσει τη θέση του Κοινοβουλίου στο Συμβούλιο, 
στην Επιτροπή και στα εθνικά κοινοβούλια.

1 Δεν έχει δημοσιευθεί ακόμη στην Επίσημη Εφημερίδα.
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Τροπολογία 1

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική αναφορά 1

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για τη 
λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, και 
ιδίως το άρθρο 114,

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για τη 
λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, και 
ιδίως το άρθρο 114 και το άρθρο 168 
παράγραφος 4 στοιχείο γ),

Τροπολογία 2

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 9

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(9) Όσον αφορά τα νέα και καινοτόμα 
προϊόντα, οι αρμόδιες αρχές του Ηνωμένου 
Βασιλείου θα πρέπει να εγκρίνουν τη 
διάθεση των εν λόγω προϊόντων στην 
αγορά της Βόρειας Ιρλανδίας εφόσον 
πληρούνται ορισμένες προϋποθέσεις, 
μεταξύ άλλων ότι η άδεια χορηγείται 
σύμφωνα με τη νομοθεσία του Ηνωμένου 
Βασιλείου και ότι τα προϊόντα διατίθενται 
στην αγορά της Βόρειας Ιρλανδίας υπό 
τους όρους της άδειας που χορηγήθηκε 
από τις αρμόδιες αρχές του Ηνωμένου 
Βασιλείου, ότι τα οικεία προϊόντα 
συμμορφώνονται με ορισμένες απαιτήσεις 
επισήμανσης και, τέλος, ότι το Ηνωμένο 
Βασίλειο έχει παράσχει γραπτές εγγυήσεις 
στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή.

(9) Όσον αφορά τα νέα και καινοτόμα 
προϊόντα, οι αρμόδιες αρχές του Ηνωμένου 
Βασιλείου θα πρέπει να είναι σε θέση να 
εγκρίνουν τη διάθεση των εν λόγω 
προϊόντων στην αγορά της Βόρειας 
Ιρλανδίας εφόσον πληρούνται ορισμένες 
προϋποθέσεις, μεταξύ άλλων ότι η άδεια 
χορηγείται σύμφωνα με τη νομοθεσία του 
Ηνωμένου Βασιλείου και ότι τα προϊόντα 
διατίθενται στην αγορά της Βόρειας 
Ιρλανδίας υπό τους όρους της άδειας που 
χορηγήθηκε από τις αρμόδιες αρχές του 
Ηνωμένου Βασιλείου, ότι τα οικεία 
προϊόντα συμμορφώνονται με ορισμένες 
απαιτήσεις επισήμανσης και, τέλος, ότι το 
Ηνωμένο Βασίλειο έχει παράσχει γραπτές 
εγγυήσεις στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή.

Τροπολογία 3

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 3 – παράγραφος 5 – στοιχείο β

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

β) να διατηρούν στοιχεία 
τεκμηρίωσης σύμφωνα με το άρθρο 80 

β) να διατηρούν στοιχεία 
τεκμηρίωσης σύμφωνα με την τελευταία 
περίπτωση του άρθρου 80 στοιχείο ε) της 
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στοιχείο ε) της οδηγίας 2001/83/ΕΚ. οδηγίας 2001/83/ΕΚ.

Τροπολογία 4

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – εδάφιο 2

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Εφαρμόζεται από την 1η Ιανουαρίου 2025, 
υπό την προϋπόθεση ότι το Ηνωμένο 
Βασίλειο έχει παράσχει τις γραπτές 
εγγυήσεις που αναφέρονται στο άρθρο 8.

Εφαρμόζεται από την 1η Ιανουαρίου 2025, 
υπό την προϋπόθεση ότι το Ηνωμένο 
Βασίλειο έχει παράσχει τις γραπτές 
εγγυήσεις που αναφέρονται στο άρθρο 8 
και ότι η Επιτροπή έχει δημοσιεύσει πριν 
από την εν λόγω ημερομηνία την 
ανακοίνωση που αναφέρεται στο πέμπτο 
εδάφιο.

Τροπολογία 5

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – εδάφιο 3 α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Εντός ενός μήνα από την παραλαβή των 
εν λόγω γραπτών εγγυήσεων, η Επιτροπή 
υποβάλλει έκθεση στο Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο και το Συμβούλιο σχετικά με 
την αξιολόγησή της.
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25.4.2023

ΓΝΩΜΟΔOΤΗΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠHΣ ΝΟΜΙΚΩΝ ΘΕΜΑΤΩΝ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ 
ΝΟΜΙΚΗ ΒΑΣΗ

Κύριο Pascal Canfin
Πρόεδρο
Επιτροπή Περιβάλλοντος, Δημόσιας Υγείας και Ασφάλειας των Τροφίμων
ΒΡΥΞΕΛΛΕΣ

Θέμα: Γνωμοδότηση σχετικά με τη νομική βάση της πρότασης κανονισμού του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου για τη θέσπιση ειδικών κανόνων 
σχετικά με τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση και πρόκειται να 
διατεθούν στην αγορά της Βόρειας Ιρλανδίας  (COM(2023)0122 – C9-0033/2023 
– 2023/0064(COD))

Κύριε πρόεδρε,

Με επιστολή της 31ης Μαρτίου 20231 ζητήσατε από την Επιτροπή Νομικών Θεμάτων, 
σύμφωνα με το άρθρο 40 παράγραφος 2 του Κανονισμού, να γνωμοδοτήσει σχετικά με την 
καταλληλότητα της τροποποίησης της νομικής βάσης της πρότασης κανονισμού του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου για τη θέσπιση ειδικών κανόνων σχετικά με 
τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση και πρόκειται να διατεθούν στην αγορά 
της Βόρειας Ιρλανδίας (2023/0064(COD), («ο προτεινόμενος κανονισμός»))2.

Η JURI εξέτασε το ανωτέρω ζήτημα κατά τη συνεδρίασή της στις 25 Απριλίου 2023.

I – Ιστορικό

Η Επιτροπή Περιβάλλοντος, Δημόσιας Υγείας και Ασφάλειας των Τροφίμων (ENVI) 
ασχολείται με τον προτεινόμενο κανονισμό, ο οποίος είναι μία από τις τρεις νομοθετικές 
προτάσεις που απορρέουν από το πλαίσιο Windsor που συμφωνήθηκε μεταξύ του Ηνωμένου 
Βασιλείου και της Ένωσης στις 27 Φεβρουαρίου 2023.

H Επιτροπή βάσισε τον προτεινόμενο κανονισμό στο άρθρο 114 της Συνθήκης για τη 
λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης (ΣΛΕΕ). Η ENVI δεν αμφισβήτησε την καταλληλότητα 
της εν λόγω νομικής βάσης. Ωστόσο, η ENVI αντιλαμβάνεται ότι το Συμβούλιο προτίθεται να 
τροποποιήσει την εν λόγω νομική βάση με την προσθήκη του άρθρου 168 παράγραφος 4 
στοιχείο γ) ΣΛΕΕ, υποστηρίζοντας ότι αυτό είναι αναγκαίο για την ορθότητα του 
προτεινόμενου κανονισμού. 

Στόχος του Κοινοβουλίου είναι να εγκρίνει και τις τρεις προτάσεις που απορρέουν από το 
πλαίσιο Windsor ως δέσμη κατά την πρώτη σύνοδο ολομέλειας τον Μάιο (8-11 Μαΐου 2023). 

1 D(2023)12613.
2 COM(2023)0122 της 27.2.2023.
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Για να καταστεί δυνατή η ταχεία επίτευξη συμφωνίας και έγκριση του προτεινόμενου 
κανονισμού, η ENVI ζητεί να γνωμοδοτήσει η Επιτροπή Νομικών Θεμάτων όσον αφορά την 
καταλληλότητα της τροποποιημένης νομικής βάσης πριν από την ενδεχόμενη έγκριση του 
προτεινόμενου κανονισμού κατά την πρώτη σύνοδο ολομέλειας τον Μάιο του 2023. 

ΙΙ – Τα συναφή άρθρα της Συνθήκης

Στον τίτλο VII του τρίτου μέρους της ΣΛΕΕ, το κεφάλαιο 3 «Η προσέγγιση των νομοθεσιών» 
έχει, μεταξύ άλλων, ως εξής (η επισήμανση του συντάκτη):

Άρθρο 114
(πρώην άρθρο 95 της ΣΕΚ)

1. Εκτός αν ορίζουν άλλως οι Συνθήκες, εφαρμόζονται οι ακόλουθες διατάξεις για την 
πραγματοποίηση των στόχων του άρθρου 26. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το 
Συμβούλιο, αποφασίζοντας σύμφωνα με τη συνήθη νομοθετική διαδικασία και μετά από 
διαβούλευση με την Οικονομική και Κοινωνική Επιτροπή, εκδίδουν τα μέτρα τα σχετικά 
με την προσέγγιση των νομοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων των 
κρατών μελών που έχουν ως αντικείμενο την εγκαθίδρυση και τη λειτουργία της 
εσωτερικής αγοράς.

2. Η παράγραφος 1 δεν εφαρμόζεται στις φορολογικές διατάξεις, στις διατάξεις για την 
ελεύθερη κυκλοφορία των προσώπων και στις διατάξεις για τα δικαιώματα και τα 
συμφέροντα των μισθωτών.

3. Η Επιτροπή, στις προτάσεις της που προβλέπονται στην παράγραφο 1, σχετικά με την 
υγεία, την ασφάλεια, την προστασία του περιβάλλοντος και την προστασία των 
καταναλωτών, λαμβάνει ως βάση ένα υψηλό επίπεδο προστασίας, λαμβάνοντας ιδίως 
υπόψη όσες νέες εξελίξεις βασίζονται σε επιστημονικά δεδομένα. Στα πλαίσια των 
αντίστοιχων αρμοδιοτήτων τους, το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συμβούλιο 
επιδιώκουν επίσης την επίτευξη αυτού του στόχου.

4. Όταν, μετά τη θέσπιση μέτρου εναρμόνισης από το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το 
Συμβούλιο, από το Συμβούλιο ή από την Επιτροπή, ένα κράτος μέλος θεωρεί αναγκαίο να 
διατηρήσει εθνικές διατάξεις που δικαιολογούνται από τις επιτακτικές ανάγκες που 
προβλέπονται στο άρθρο 36 ή διατάξεις σχετικές με την προστασία του περιβάλλοντος ή του 
χώρου εργασίας, τις κοινοποιεί στην Επιτροπή, καθώς και τους λόγους διατήρησής τους.

5. Επίσης, υπό την επιφύλαξη της παραγράφου 4, εάν, μετά τη θέσπιση μέτρου εναρμόνισης από 
το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συμβούλιο, από το Συμβούλιο ή από την Επιτροπή, ένα 
κράτος μέλος θεωρεί αναγκαία τη θέσπιση εθνικών διατάξεων επί τη βάσει νέων 
επιστημονικών στοιχείων σχετικών με την προστασία του περιβάλλοντος ή του χώρου 
εργασίας, για λόγους οι οποίοι συντρέχουν μόνον στην περίπτωσή του και οι οποίοι έχουν 
ανακύψει μετά τη θέσπιση του μέτρου εναρμόνισης, κοινοποιεί στην Επιτροπή τις 
μελετώμενες διατάξεις και τους λόγους που υπαγορεύουν τη θέσπισή τους.

6. Η Επιτροπή, εντός έξι μηνών από τις κοινοποιήσεις που αναφέρονται στις παραγράφους 4 
και 5, εγκρίνει ή απορρίπτει τις εν λόγω εθνικές διατάξεις, αφού εξακριβώσει εάν αποτελούν 
ή όχι μέσο αυθαιρέτων διακρίσεων ή συγκεκαλυμμένο περιορισμό του εμπορίου μεταξύ των 
κρατών μελών, και εάν συνιστούν ή όχι εμπόδιο στη λειτουργία της εσωτερικής αγοράς.
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Εάν η Επιτροπή δεν αποφασίσει εντός αυτής της περιόδου, οι εθνικές διατάξεις, περί των 
οποίων οι παράγραφοι 4 και 5, λογίζονται ότι έχουν εγκριθεί.

Εάν η πολυπλοκότητα του αντικειμένου το δικαιολογεί, και δεν υπάρχει κίνδυνος για την 
υγεία του ανθρώπου, η Επιτροπή μπορεί να κοινοποιήσει στο συγκεκριμένο κράτος μέλος ότι 
η περίοδος η αναφερόμενη στην παρούσα παράγραφο μπορεί να παραταθεί μέχρι ένα 
εξάμηνο.

7. Οσάκις, σύμφωνα με την παράγραφο 6, επιτρέπεται σε ένα κράτος μέλος να διατηρήσει ή να 
εισαγάγει εθνικές διατάξεις παρεκκλίνουσες από το μέτρο εναρμόνισης, η Επιτροπή εξετάζει 
πάραυτα μήπως πρέπει να προτείνει αναπροσαρμογή του εν λόγω μέτρου.

8. Όταν ένα κράτος μέλος επικαλείται συγκεκριμένο πρόβλημα δημόσιας υγείας σε τομέα στον 
οποίο έχουν ήδη ληφθεί μέτρα εναρμόνισης, το θέτει υπόψη της Επιτροπής η οποία αμέσως 
εξετάζει αν πρέπει να προτείνει κατάλληλα μέτρα στο Συμβούλιο.

9. Κατά παρέκκλιση από τη διαδικασία των άρθρων 258 και 259 η Επιτροπή ή κάθε κράτος 
μέλος δύναται να προσφύγει απευθείας στο Δικαστήριο της Ευρωπαϊκή Ένωσης, για το θέμα 
αυτό, εάν κρίνει ότι ένα άλλο κράτος μέλος ασκεί καταχρηστικώς τις εξουσίες που 
προβλέπονται στο παρόν άρθρο.

10. Τα προαναφερόμενα μέτρα εναρμόνισης περιλαμβάνουν, στις ενδεδειγμένες περιπτώσεις, 
ρήτρα διασφάλισης που επιτρέπει στα κράτη μέλη να λαμβάνουν, για έναν ή περισσότερους 
από τους μη οικονομικούς λόγους που προβλέπονται στο άρθρο 36, προσωρινά μέτρα 
υποκείμενα σε διαδικασία ελέγχου της Ένωσης.

Στο τρίτο μέρος της ΣΛΕΕ, ο τίτλος XIV «Δημόσια υγεία» έχει ως εξής (η επισήμανση του 
συντάκτη):

Άρθρο 168
(πρώην άρθρο 152 της ΣΕΚ)

1. Κατά τον καθορισμό και την εφαρμογή όλων των πολιτικών και δράσεων της Ένωσης, 
εξασφαλίζεται υψηλού επιπέδου προστασία της υγείας του ανθρώπου. 

Η δράση της Ένωσης, η οποία συμπληρώνει τις εθνικές πολιτικές, αποβλέπει στη βελτίωση 
της δημόσιας υγείας, καθώς και στην πρόληψη της ανθρώπινης ασθένειας σε όλες τις μορφές 
της και στην αποτροπή των πηγών κινδύνου για την σωματική και ψυχική υγεία. Η δράση 
αυτή καλύπτει την καταπολέμηση των μεγάλων πληγών της ανθρωπότητας στον τομέα της 
υγείας, ευνοώντας τη διερεύνηση των αιτίων τους, της μετάδοσης και της πρόληψής τους, 
καθώς και την ενημέρωση και τη διαπαιδαγώγηση στον τομέα της υγείας καθώς και την 
επαγρύπνηση για τις σοβαρές διασυνοριακές απειλές κατά της υγείας, την κήρυξη 
συναγερμού σε περίπτωση τέτοιων απειλών και την καταπολέμησή τους.

Η Ένωση συμπληρώνει τη δράση των κρατών μελών για τη μείωση της βλάβης που 
προκαλούν στην υγεία τα ναρκωτικά, συμπεριλαμβανομένης της ενημέρωσης και της 
πρόληψης.

2. Η Ένωση ενθαρρύνει τη συνεργασία μεταξύ κρατών μελών στους τομείς που αναφέρει το 
παρόν άρθρο και, εν ανάγκη, στηρίζει τη δράση τους. Ενθαρρύνει ιδίως τη συνεργασία 
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μεταξύ των κρατών μελών με σκοπό τη βελτίωση της συμπληρωματικότητας των 
υγειονομικών τους υπηρεσιών στις παραμεθόριες περιοχές.

Τα κράτη μέλη συντονίζουν μεταξύ τους, σε συνδυασμό με την Επιτροπή, τις πολιτικές και τα 
προγράμματά τους στους τομείς που αναφέρονται στην παράγραφο 1. Η Επιτροπή μπορεί να 
αναλαμβάνει, σε στενή επαφή με τα κράτη μέλη, κάθε χρήσιμη πρωτοβουλία για την 
προώθηση του συντονισμού αυτού, ιδίως πρωτοβουλίες για τον καθορισμό κατευθυντήριων 
γραμμών και δεικτών, την οργάνωση της ανταλλαγής βέλτιστων πρακτικών και την 
προετοιμασία των στοιχείων που είναι αναγκαία για την τακτική παρακολούθηση και 
αξιολόγηση. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο τηρείται πλήρως ενήμερο

3. Η Ένωση και τα κράτη μέλη ευνοούν τη συνεργασία με τις τρίτες χώρες και τους αρμόδιους 
διεθνείς οργανισμούς σε θέματα δημόσιας υγείας.

4. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 2, παράγραφος 5, και το άρθρο 6, σημείο α), και 
σύμφωνα με το άρθρο 4, παράγραφος 2, σημείο ια), το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το 
Συμβούλιο, αποφασίζοντας σύμφωνα με τη συνήθη νομοθετική διαδικασία και μετά 
από διαβούλευση με την Οικονομική και Κοινωνική Επιτροπή και την Επιτροπή των 
Περιφερειών, συμβάλλουν στην υλοποίηση των στόχων του παρόντος άρθρου, 
θεσπίζοντας, για την αντιμετώπιση των κοινών προκλήσεων όσον αφορά την ασφάλεια:

α) μέτρα με υψηλές προδιαγραφές όσον αφορά την ποιότητα και την ασφάλεια των 
οργάνων και ουσιών ανθρώπινης προέλευσης, του αίματος και των παραγώγων του. 
Αυτά τα μέτρα δεν εμποδίζουν τα κράτη μέλη να διατηρούν ή να εισάγουν αυστηρότερα 
προστατευτικά μέτρα,

β) μέτρα στον κτηνιατρικό και φυτοϋγειονομικό τομέα με άμεσο στόχο την προστασία της 
δημόσιας υγείας,

γ) μέτρα για τον καθορισμό υψηλών προδιαγραφών ποιότητας και ασφάλειας για τα 
φάρμακα και τα μηχανήματα που προορίζονται για ιατρική χρήση.

5. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συμβούλιο, αποφασίζοντας σύμφωνα με τη συνήθη 
νομοθετική διαδικασία και μετά από διαβούλευση με την Οικονομική και Κοινωνική 
Επιτροπή, και την Επιτροπή των Περιφερειών, μπορούν επίσης να θεσπίζουν μέτρα 
ενθάρρυνσης της προστασίας και της βελτίωσης της υγείας του ανθρώπου, και ιδίως για την 
καταπολέμηση των σοβαρών ασθενειών με διασυνοριακή διάσταση, την επαγρύπνηση κατά 
σοβαρών διασυνοριακών απειλών κατά της υγείας, την κήρυξη συναγερμού σε παρόμοιες 
περιπτώσεις και την καταπολέμησή τους, καθώς και μέτρα που έχουν ως άμεσο στόχο τους 
την προστασία της δημόσιας υγείας από το κάπνισμα και την κατάχρηση οινοπνευματωδών, 
αποκλειόμενης οιασδήποτε εναρμόνισης των νομοθετικών και κανονιστικών διατάξεων των 
κρατών μελών.

6. Το Συμβούλιο, μετά από πρόταση της Επιτροπής, διατυπώνει επίσης συστάσεις για τους 
σκοπούς του παρόντος άρθρου.

7. Η δράση της Ένωσης αναπτύσσεται χωρίς να θίγονται οι ευθύνες των κρατών μελών όσον 
αφορά τη διαμόρφωση της πολιτικής τους στον τομέα της υγείας, καθώς και την οργάνωση 
και την παροχή υγειονομικών υπηρεσιών και ιατρικής περίθαλψης. Στις ευθύνες των κρατών 
μελών εμπίπτει η διαχείριση των υγειονομικών υπηρεσιών και της ιατρικής περίθαλψης, 
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καθώς και η κατανομή των πόρων που διατίθενται για τις υπηρεσίες αυτές Τα μέτρα που 
προβλέπονται στην παράγραφο 4, στοιχείο α), δεν θίγουν τις εθνικές διατάξεις που διέπουν 
τις δωρεές οργάνων και αίματος ή την ιατρική χρήση τους.

ΙΙΙ – Η νομολογία του ΔΕΕ όσον αφορά την επιλογή της νομικής βάσης

Το Δικαστήριο ανέκαθεν θεωρούσε ότι το ζήτημα της επιλογής της προσήκουσας νομικής 
βάσης ενέχει σπουδαιότητα συνταγματικού χαρακτήρα, καθώς διασφαλίζει τη συμμόρφωση με 
την αρχή της δοτής αρμοδιότητας (άρθρο 5 της ΣΕΕ) και καθορίζει τη φύση και την έκταση 
των αρμοδιοτήτων της Ένωσης3.

Κατά πάγια νομολογία, η επιλογή της νομικής βάσης μιας ενωσιακής πράξης δεν μπορεί να 
εξαρτάται από την πεποίθηση ενός θεσμικού οργάνου ως προς τον επιδιωκόμενο σκοπό, αλλά 
πρέπει να στηρίζεται σε αντικειμενικά στοιχεία που να επιδέχονται δικαστικό έλεγχο, στα 
οποία συγκαταλέγονται ειδικότερα ο σκοπός και το περιεχόμενο της πράξης4.

Αν από την εξέταση μιας πράξης αποδεικνύεται ότι αυτή επιδιώκει διττό σκοπό ή ότι 
απαρτίζεται από δύο συστατικά μέρη, ο ένας δε εκ των σκοπών αυτών μπορεί να χαρακτηριστεί 
ως κύριος ή πρωτεύων, ενώ ο δεύτερος απλώς ως παρεπόμενος, ή το ένα εκ των μερών αυτών 
μπορεί να χαρακτηριστεί ως κύριο ή πρωτεύον, ενώ το δεύτερο απλώς ως παρεπόμενο, η πράξη 
αυτή πρέπει να στηρίζεται σε μία ενιαία νομική βάση, ήτοι σε εκείνη που επιβάλλει ο κύριος ή 
πρωτεύων σκοπός ή το κύριο ή πρωτεύον συστατικό μέρος5. Μόνο κατ’ εξαίρεση, αν 
διαπιστώνεται ότι η πράξη επιδιώκει συγχρόνως πολλούς στόχους που συνδέονται άρρηκτα 
μεταξύ τους, χωρίς ο ένας να είναι δευτερεύων και έμμεσος σε σχέση με τον άλλον, η πράξη 
αυτή μπορεί να στηρίζεται στις αντίστοιχες διαφορετικές νομικές βάσεις6. Αυτό είναι πάντως 
εφικτό μόνον αν οι διαδικασίες που θεσπίζονται για τις αντίστοιχες νομικές βάσεις συνάδουν 
με τα δικαιώματα του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και δεν τα θίγουν7.

IV – Στόχος και περιεχόμενο του προτεινόμενου κανονισμού

Για να αξιολογηθεί η καταλληλότητα της προσθήκης του άρθρου 168 παράγραφος 4 
στοιχείο γ) ως νομικής βάσης του προτεινόμενου κανονισμού υπό το φως της νομολογίας του 
Δικαστηρίου σχετικά με την επιλογή της νομικής βάσης, είναι αναγκαίο να εξεταστεί ο κύριος 
στόχος και το περιεχόμενο του εν λόγω κανονισμού.

Η αιτιολογική έκθεση του προτεινόμενου κανονισμού υπενθυμίζει καταρχάς το πλαίσιο που 
απαιτεί την έγκριση του κανονισμού. Αναφέρεται στη συμφωνία για την αποχώρηση του 
Ηνωμένου Βασιλείου της Μεγάλης Βρετανίας και της Βόρειας Ιρλανδίας από την Ευρωπαϊκή 
Ένωση και την Ευρωπαϊκή Κοινότητα Ατομικής Ενέργειας8 (στο εξής: συμφωνία 
αποχώρησης), και ιδίως το άρθρο 5 παράγραφος 4 του πρωτοκόλλου για τις Ιρλανδία/Βόρεια 

3 Γνωμοδότηση 2/00, («Πρωτόκολλο της Καρθαγένης»), ECLI:EU:C:2001:664, σκέψη 5.
4 Υπόθεση C-300/89, Επιτροπή κατά Συμβουλίου («Διοξείδιο του τιτανίου»), ECLI:EU:C:1991:244, σκέψη 10.
5 Ό.π. σκέψη 30 και υπόθεση C-137/12, Επιτροπή κατά Συμβουλίου, ECLI:EU:C:2013:675, σκέψη 53 και εκεί 
παρατιθέμενη νομολογία.
6 Υπόθεση C-300/89, σκέψεις 13 και 17· υπόθεση C-42/97, Κοινοβούλιο κατά Συμβουλίου, ECLI:EU:C:1999:81, 
σκέψη 38· γνωμοδότηση 2/00, παράγραφος 23· υπόθεση C-94/03, Επιτροπή κατά Συμβουλίου («Σύμβαση του 
Ρότερνταμ»), ECLI:EU:C:2006:2, και υπόθεση C-178/03, Επιτροπή κατά Κοινοβουλίου και Συμβουλίου, 
ECLI:EU:C:2006:4, σκέψεις 36 και 43.
7 Υπόθεση C-300/89, σκέψεις 17-25· υπόθεση C-268/94, Πορτογαλία κατά Συμβουλίου, ECLI:EU:C:1996:461.
8 ΕΕ L 29 της 31.1.2020, σ. 7.
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Ιρλανδία (στο εξής: πρωτόκολλο). Σύμφωνα με το εν λόγω άρθρο και σε συνδυασμό με το 
παράρτημα 2 του πρωτοκόλλου, ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 726/20049 και η οδηγία 
2001/83/ΕΚ10, καθώς και οι πράξεις της Επιτροπής που βασίζονται επ’ αυτών, εφαρμόζονται 
ως προς το Ηνωμένο Βασίλειο και εντός αυτού σε ό,τι αφορά τη Βόρεια Ιρλανδία. 
Συγκεκριμένα, αυτό σημαίνει ότι τα φάρμακα που διατίθενται στην αγορά της Βόρειας 
Ιρλανδίας πρέπει να καλύπτονται από έγκυρη άδεια κυκλοφορίας που εκδίδεται από την 
Επιτροπή (άδεια σε επίπεδο ΕΕ) ή από το Ηνωμένο Βασίλειο σε σχέση με τη Βόρεια Ιρλανδία 
σύμφωνα με τον κανονισμό και την οδηγία που προαναφέρθηκαν.

Παρά τη μεταβατική περίοδο που προβλέπεται στη συμφωνία αποχώρησης, αποδείχθηκε 
δύσκολο για ορισμένους οικονομικούς φορείς που εδρεύουν σε μέρη του Ηνωμένου Βασιλείου 
πλην της Βόρειας Ιρλανδίας να προσαρμόσουν και να μεταφέρουν τις οικείες λειτουργίες 
κανονιστικής συμμόρφωσης στη Βόρεια Ιρλανδία ή στην Ένωση ως προς φάρμακα για τα 
οποία έχει χορηγηθεί άδεια σε εθνικό επίπεδο, όπως απαιτείται από το πρωτόκολλο. 

Για να διασφαλιστεί η αδιάλειπτη προμήθεια φαρμάκων με τις εθνικές άδειες κυκλοφορίας του 
Ηνωμένου Βασιλείου, μεταξύ άλλων στη Βόρεια Ιρλανδία, η Ένωση εξέδωσε την οδηγία (ΕΕ) 
2022/64211, η οποία εισήγαγε ορισμένες παρεκκλίσεις από τις υποχρεώσεις σχετικά με 
ορισμένα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση. Η εν λόγω οδηγία εισήγαγε επίσης 
μεταβατική λύση για τα νέα φάρμακα τα οποία, σύμφωνα με το δίκαιο της Ένωσης, εγκρίνονται 
μέσω της κεντρικής διαδικασίας που προβλέπεται στον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 726/2004, ώστε 
να μπορούν να διατεθούν σε ασθενείς στη Βόρεια Ιρλανδία. 

Στο πλαίσιο αυτό, σκοπός του προτεινόμενου κανονισμού είναι να θεσπίσει «ειδικούς κανόνες 
σχετικά με τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση και πρόκειται να διατεθούν στην 
αγορά της Βόρειας Ιρλανδίας σύμφωνα με το άρθρο 6 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ» (άρθρο 1). Η 
ανάγκη για τους ειδικούς κανόνες εμπορικής προώθησης περιγράφεται στις αιτιολογικές 
σκέψεις 5 και 6: «Προκειμένου να ληφθεί υπόψη η ειδική κατάσταση της Βόρειας Ιρλανδίας, 
είναι σκόπιμο να θεσπιστούν ειδικοί κανόνες σχετικά με τη διάθεση στην αγορά της Βόρειας 
Ιρλανδίας φαρμάκων που προορίζονται ανθρώπινη χρήση».

Συγκεκριμένα, ο προτεινόμενος κανονισμός προβλέπει, για παράδειγμα, ότι ορισμένα φάρμακα 
μπορούν, υπό ορισμένες προϋποθέσεις που καθορίζονται στην οδηγία 2001/83/ΕΚ, να 
εισάγονται «στη Βόρεια Ιρλανδία [...] από άλλα μέρη του Ηνωμένου Βασιλείου από κατόχους 
άδειας χονδρικής πώλησης που δεν διαθέτουν σχετική άδεια παρασκευής» (άρθρο 3 
παράγραφος 1). Προβλέπει επίσης άλλες παρεκκλίσεις σχετικά με τα χαρακτηριστικά 
ασφαλείας στην «εξωτερική συσκευασία» ή στη «στοιχειώδη συσκευασία» των φαρμάκων 
(άρθρο 3 παράγραφος 2) κ.λπ. 

Επίσης, ο προτεινόμενος κανονισμός απαγορεύει/επιτρέπει τη διάθεση στην αγορά της Βόρειας 

9 Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 31ης Μαρτίου 
2004, για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών χορήγησης άδειας και εποπτείας όσον αφορά τα φάρμακα που 
προορίζονται για ανθρώπινη και για κτηνιατρική χρήση και για τη σύσταση Ευρωπαϊκού Οργανισμού 
Φαρμάκων (ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 1).
10 Οδηγία 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 6ης Νοεμβρίου 2001, περί 
κοινοτικού κώδικος για τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση (ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 67).
11 Οδηγία (ΕΕ) 2022/642 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 12ης Απριλίου 2022, για την 
τροποποίηση των οδηγιών 2001/20/ΕΚ και 2001/83/ΕΚ όσον αφορά παρεκκλίσεις από ορισμένες υποχρεώσεις 
που αφορούν ορισμένα φάρμακα για ανθρώπινη χρήση τα οποία διατίθενται στο Ηνωμένο Βασίλειο σε σχέση με 
τη Βόρεια Ιρλανδία και στην Κύπρο, την Ιρλανδία και τη Μάλτα (ΕΕ L 118 της 20.4.2022, σ. 4).
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Ιρλανδίας ιατρικών προϊόντων τα οποία ανήκουν σε ορισμένες κατηγορίες που προβλέπονται 
στον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 726/204 (άρθρο 4). 

Προβλέπει ακόμη ορισμένες ειδικές «απαιτήσεις επισήμανσης» (άρθρο 5), τη συνεχή 
παρακολούθηση της διάθεσης φαρμάκων που καλύπτονται από τον προτεινόμενο κανονισμό 
στην αγορά της Βόρειας Ιρλανδίας (άρθρο 6) και απαγορεύει τη διακίνηση των εν λόγω 
φαρμάκων από τη Βόρεια Ιρλανδία στην αγορά κράτους μέλους (άρθρο 7). 

Τα άρθρα 8 και 9 προβλέπουν γραπτές εγγυήσεις από το Ηνωμένο Βασίλειο προς την Επιτροπή 
και την αναστολή των άρθρων 3, 4 και 5 από την Επιτροπή. Τα υπόλοιπα αποτελούν τελικές 
διατάξεις. 

Αντίθετα, οι ανησυχίες για την υγεία αναφέρονται μόνο γενικά στις αιτιολογικές σκέψεις, για 
παράδειγμα στην αιτιολογική σκέψη 7: «είναι σημαντικό να θεσπιστούν κανόνες που να 
διασφαλίζουν ότι η εφαρμογή των ειδικών κανόνων που προβλέπονται στον παρόντα κανονισμό 
δεν οδηγεί σε αυξημένο κίνδυνο για τη δημόσια υγεία στην εσωτερική αγορά», ή πάλι στην 
αιτιολογική σκέψη 10: «Ταυτόχρονα, θα πρέπει να θεσπιστούν κατάλληλες διασφαλίσεις για την 
Ένωση, προκειμένου να εξασφαλιστεί ότι η εφαρμογή των ειδικών κανόνων δεν αυξάνει τους 
κινδύνους για τη δημόσια υγεία στην εσωτερική αγορά», και τέλος στην αιτιολογική σκέψη 13: 
«Προκειμένου να διασφαλιστεί η αποτελεσματική και ταχεία αντίδραση σε τυχόν αυξημένο 
κίνδυνο για τη δημόσια υγεία, ο παρών κανονισμός θα πρέπει να προβλέπει τη δυνατότητα της 
Επιτροπής να εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις με διαδικασία επείγοντος». 

Στα άρθρα, η υγεία αναφέρεται μόνο μία φορά, στην εισαγωγική φράση του άρθρου 8: «Το 
Ηνωμένο Βασίλειο παρέχει στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή γραπτές εγγυήσεις ότι η διάθεση στην 
αγορά των φαρμάκων που αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1 δεν αυξάνει τον κίνδυνο για 
τη δημόσια υγεία στην εσωτερική αγορά και ότι τα εν λόγω φάρμακα δεν θα μετακινηθούν προς 
κράτος μέλος, συμπεριλαμβανομένων...».

V – Ανάλυση 

Μολονότι η Επιτροπή είχε την πρόθεση να αφορά ο προτεινόμενος κανονισμός αποκλειστικά 
την εσωτερική αγορά, θα πρέπει να υπενθυμίσουμε ότι η νομική βάση μιας ενωσιακής πράξης 
δεν εξαρτάται από την πεποίθηση ενός θεσμικού οργάνου ως προς τον επιδιωκόμενο σκοπό, 
αλλά πρέπει να καθορίζεται βάσει αντικειμενικών κριτηρίων. 

Από τα στοιχεία του προτεινόμενου κανονισμού που συνήθως αφορούν την εσωτερική αγορά, 
όπως η διάθεση στην αγορά, οι άδειες, οι απαιτήσεις συσκευασίας και επισήμανσης, η 
παρακολούθηση της αγοράς κ.λπ., σε συνδυασμό με το ειδικό πλαίσιο της αποχώρησης του 
Ηνωμένου Βασιλείου από την Ένωση, καθίσταται σαφές ότι η πράξη αποσκοπεί στη διατήρηση 
της εσωτερικής αγοράς της Ένωσης, επιτρέποντας παράλληλα τη διαθεσιμότητα ορισμένων 
προϊόντων στην πολύ συγκεκριμένη αγορά της Βόρειας Ιρλανδίας. 

Ο προτεινόμενος κανονισμός δεν φαίνεται να αντιμετωπίζει πραγματικές ανησυχίες για την 
υγεία. Όπως προκύπτει από τον προτεινόμενο κανονισμό, τόσο οι αιτιολογικές σκέψεις όσο 
και τα άρθρα φαίνεται να εστιάζουν στην εσωτερική αγορά. Το στοιχείο που θέτει υπό 
αμφισβήτηση το άρθρο 114 ως τη μοναδική νομική βάση του προτεινόμενου κανονισμού 
φαίνεται να είναι η φύση των υπό συζήτηση προϊόντων (φάρμακα). Ωστόσο, ο προτεινόμενος 
κανονισμός δεν φαίνεται να αποσκοπεί στον «καθορισμό υψηλών προδιαγραφών ποιότητας 
και ασφάλειας για τα φάρμακα», όπως απαιτεί το άρθρο 168 παράγραφος 4 στοιχείο γ). Τόσο 



RR\1277918EL.docx 15/18 PE745.428v02-00

EL

η αιτιολογική έκθεση όσο και οι αιτιολογικές σκέψεις του προτεινόμενου κανονισμού 
αναφέρονται σε ζητήματα υγείας μόνο περιστασιακά, οι σχετικές δε αιτιολογικές σκέψεις 
φαίνεται να παρέχουν απλώς ένα ευρύτερο πλαίσιο και δεν αντικατοπτρίζονται στο διατακτικό 
με ειδικές κανονιστικές διατάξεις. Επομένως, οι ανησυχίες για την υγεία φαίνεται να είναι μόνο 
επικουρικές σε σχέση με τους στόχους που επιδιώκει ο προτεινόμενος κανονισμός. 

Μπορεί επίσης να είναι χρήσιμο να εξεταστεί το γεγονός ότι ο προτεινόμενος κανονισμός 
προβλέπει παρεκκλίσεις από την οδηγία 2001/83/ΕΚ και τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 726/2004. 
Η εν λόγω οδηγία βασιζόταν μόνο στο άρθρο 95 ΣΕΚ (νυν άρθρο 114 ΣΛΕΕ), αλλά οι 
πρόσφατες τροποποιήσεις της βασίστηκαν είτε μόνο στο άρθρο 114 ΣΛΕΕ είτε στη διπλή 
νομική βάση του άρθρου 114 και του άρθρου 168 παράγραφος 4 στοιχείο γ) ΣΛΕΕ. Ο εν λόγω 
κανονισμός βασίστηκε εξαρχής στο άρθρο 95 και στο άρθρο 152 παράγραφος 4 στοιχείο β) 
ΣΕΚ (νυν άρθρο 114 και άρθρο 168 παράγραφος 4 στοιχείο β) ΣΛΕΕ) και τροποποιήθηκε 
πρόσφατα βάσει του άρθρου 114 και του άρθρου 168 παράγραφος 4 στοιχείο γ) ΣΛΕΕ. Όσον 
αφορά τις νομικές βάσεις που επιλέχθηκαν σε προγενέστερες συναφείς ή παρεμφερείς πράξεις, 
θα πρέπει να υπενθυμίσουμε ότι το Δικαστήριο έκρινε πως η νομική βάση μιας πράξης πρέπει 
να καθορίζεται λαμβάνοντας υπόψη τον σκοπό και το περιεχόμενό της12.

Υπό το φως της ανωτέρω ανάλυσης και λαμβανομένου υπόψη του πολύ ειδικού πλαισίου της 
αποχώρησης του Ηνωμένου Βασιλείου από την Ένωση, στον απόηχο της οποίας εκδίδεται ο 
προτεινόμενος κανονισμός, οι ανησυχίες για την υγεία, οι οποίες θα απαιτούσαν την προσθήκη 
του άρθρου 168 παράγραφος 4 στοιχείο γ) ως νομικής βάσης, φαίνεται να μην προσδίδουν την 
αναγκαία βαρύτητα, ενώ το άρθρο 114 ΣΛΕΕ φαίνεται να αποτελεί την κατάλληλη και επαρκή 
νομική βάση για τον προτεινόμενο κανονισμό. Ακόμη περισσότερο αν ληφθεί υπόψη ότι το 
άρθρο 114 παράγραφος 3 ΣΛΕΕ προβλέπει ρητώς ότι οι προτάσεις της Επιτροπής που 
βασίζονται στο εν λόγω άρθρο και αφορούν, μεταξύ άλλων, την υγεία έχουν ως βάση ένα 
υψηλό επίπεδο προστασίας. Εν προκειμένω, εφόσον πληρούνται οι προϋποθέσεις για την 
επιλογή του άρθρου 114 ΣΛΕΕ ως νομικής βάσης, ο νομοθέτης της Ένωσης δεν μπορεί να 
εμποδίζεται να στηριχθεί σ’ αυτή τη νομική βάση από το γεγονός ότι η προστασία της δημόσιας 
υγείας είναι καθοριστική για τις επιλογές που πρέπει να γίνουν. 

Είναι ατυχές το γεγονός ότι, στο πλαίσιο του γενικού επείγοντος χαρακτήρα που συνοδεύει τον 
προτεινόμενο κανονισμό, το Συμβούλιο δεν ζήτησε εκ των προτέρων τη γνώμη του 
Κοινοβουλίου όσον αφορά την καταλληλότητα της θέσης του να προστεθεί το άρθρο 168 
παράγραφος 4 στοιχείο γ) ως δεύτερη νομική βάση της πράξης που πρόκειται να εγκριθεί από 
κοινού από το Κοινοβούλιο και το Συμβούλιο, με αποτέλεσμα να βρίσκεται το Κοινοβούλιο 
αντιμέτωπο με τετελεσμένο γεγονός, προκειμένου να μην εμποδιστεί η ταχεία τελική έγκριση 
του προτεινόμενου κανονισμού. 

Ωστόσο, προτείνεται ότι, αν και δεν είναι αναγκαία από νομικής πλευράς, η προσθήκη του 
άρθρου 168 παράγραφος 4 στοιχείο γ) ως δεύτερης νομικής βάσης του προτεινόμενου 
κανονισμού δεν θα έθιγε τη νομιμότητά του, δεδομένου ότι 1) οι δύο νομικές βάσεις συνάδουν, 
2) οι συννομοθέτες έχουν ορισμένες φορές προσφύγει σε αυτή τη διπλή νομική βάση στο 
παρελθόν για την τροποποίηση νομοθετικών πράξεων, γεγονός που καθιστά δυνατή την 
παρέκκλιση δυνάμει του προτεινόμενου κανονισμού, και 3) σύμφωνα με τη νομολογία, ακόμη 
και αν η χρήση δεύτερης νομικής βάσης ενδέχεται να είναι εσφαλμένη, δεν θα συνεπάγεται την 

12 Υπόθεση C-187/93, Κοινοβούλιο κατά Συμβουλίου, ECLI:EU:C:1994:265, σκέψη 28. Βλ. επίσης υπόθεση C-
411/06, Επιτροπή κατά Κοινοβουλίου και Συμβουλίου («Μεταφορά αποβλήτων»), ECLI:EU:C:2009:518, σκέψη 
77, και υπόθεση C-81/13, Ηνωμένο Βασίλειο κατά Συμβουλίου, ECLI:EU:C:2014:2449, σκέψη 36.
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ακύρωση της πράξης από το Δικαστήριο, εφόσον μία από τις νομικές βάσεις είναι κατάλληλη 
και επαρκής, και εφόσον η άλλη νομική βάση συνάδει διαδικαστικά με την εν λόγω νομική 
βάση13.

VI – Συμπέρασμα και σύσταση

Υπό το φως των ανωτέρω, και για να διευκολυνθεί η ταχεία έγκριση του προτεινόμενου 
κανονισμού, η Επιτροπή Νομικών Θεμάτων αποφάσισε, κατά τη συνεδρίασή της στις 25 
Απριλίου 2023, με 25 ψήφους υπέρ, καμία ψήφο κατά και καμία αποχή14, να συστήσει στην 
Επιτροπή Περιβάλλοντος, Δημόσιας Υγείας και Ασφάλειας των Τροφίμων ότι η προσθήκη του 
άρθρου 168 παράγραφος 4 στοιχείο γ) ΣΛΕΕ ως δεύτερης νομικής βάσης για τον προτεινόμενο 
κανονισμό μπορεί να θεωρηθεί αποδεκτή.

Με εξαιρετική εκτίμηση,

Adrián Vázquez Lázara

13 Υπόθεση C-491/01, British American Tobacco, ECLI:EU:C:2002:741, σκέψεις 97-99.
14 Ήσαν παρόντες κατά την τελική ψηφοφορία οι βουλευτές: Sergey Lagodinsky (αντιπρόεδρος), Marion 
Walsmann (αντιπρόεδρος), Lara Wolters (αντιπρόεδρος), Raffaele Stancanelli (αντιπρόεδρος), Pascal Arimont, 
Manon Aubry, Gunnar Beck, Daniel Buda, Ibán García Del Blanco, Ilana Cicurel, Pascal Durand, Angel 
Dzhambazki, Agnes Jangerius (αναπλ. του Tiemo Wőlken σύμφωνα με το άρθρο 209 παράγραφος 7), Virginie 
Joron, Heidi Hautala, Pierre Karleskind, Maria-Manuel Leitão-Marques, Gilles Lebreton, Antonius Manders, 
Karen Melchior, Maite Pagazaurtundúa (αναπλ. του Adrián Vázquez Lázara σύμφωνα με το άρθρο 209 
παράγραφος 7), Sabrina Pignedoli, Jiří Pospíšil, Axel Voss και Javier Zarzalejos.
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