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ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΑΙΤΙΟΛΟΓΗΣΗ

Η πρόταση της Επιτροπής τροποποιεί τον κανονισμό (ΕΚ)ν258/97 σχετικά με τα νέα τρόφιμα 
και την ανάγκη απλούστευσης και επικέντρωσης της διαδικασίας έγκρισης των νέων 
τροφίμων και διοχέτευσής τους στην αγορά.

Η Επιτροπή προτίθεται να προσδιορίσει καλύτερα το πεδίο εφαρμογής του κανονισμού, 
αποκλείοντας τις κατηγορίες τροφίμων για τις οποίες υπάρχει ήδη μια συγκεκριμένη 
νομοθεσία. Αποκλείονται επομένως από τον κανονισμό οι γενετικώς τροποποιημένοι 
οργανισμοί (ΓΤΟ), τα πρόσθετα τροφίμων, τα αρώματα, τα αποστάγματα, τα ένζυμα, οι 
βιταμίνες και τα μέταλλα.

Όλες οι αιτήσεις για έγκριση θα πρέπει να υποβάλλονται στην Επιτροπή και στη συνέχεια, να 
διαβιβάζονται στην αρμόδια Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων (EAAT) που 
θα προβαίνει στις αξιολογήσεις από πλευράς ασφαλείας.

Τα νέα προϊόντα διατροφής δεν θα πρέπει να παρουσιάζουν κινδύνους για την υγεία, δεν θα 
πρέπει να εξαπατούν τον καταναλωτή και σε περίπτωση αντικατάστασης, δεν θα πρέπει να 
συνιστούν διατροφικό μειονέκτημα.

Εν συνεχεία της γνωμοδότησης της ΕΑΑΤ, η Επιτροπή αποφασίζει μέσω της διαδικασίας της 
επιτροπολογίας εάν θα εγγράψει το νέο προϊόν στο μητρώο των νέων προϊόντων και εάν 
χρειάζεται ειδική συμπληρωματική επισήμανση.

Για τα παραδοσιακά τρόφιμα από τρίτες χώρες, η Επιτροπή προτίθεται να απλουστεύσει την 
έγκρισή τους αξιολογώντας το κατά πόσον είναι ασφαλή με βάση την εμπειρία ως προς την 
ασφαλή χρήση τους στη χώρα προέλευσης.

Ο συντάκτης συμφωνεί με την ανάγκη απλούστευσης της διαδικασίας έγκρισης, πολλώ δε 
μάλλον επειδ·η, η ΕΑΑΤ είναι ο κατάλληλος και αρμόδιος οργανισμός επιστημονικής 
αξιολόγησης του επιπέδου ασφαλείας των τροφίμων.

Αν και η ΕΑΑΤ είναι σε θέση να παράσχει όλες τις επιστημονικές εγγυήσεις σε σχέση με την 
ασφάλεια των τροφίμων, θεωρείται θετικό το ότι το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο θα διατηρήσει 
το δικαίωμα αρνησικυρίας προκειμένου, στις πλέον λεπτές και αντιφατικές περιπτώσεις, η 
δημοκρατικά εκλεγμένη να εξακολουθήσει να έχει τη νόμιμη εξουσία ελέγχου (ρυθμιστική 
διαδικασία με έλεγχο).

Αν και ο συντάκτης συμφωνεί με την ανάγκη αποκλεισμού των ΓΤΟ (που ήδη ρυθμίζονται 
από τον κανονισμό (ΕΚ) 1829/2003) από το πεδίο εφαρμογής του κανονισμού, θεωρεί 
ωστόσο βασικό να αποκλεισθούν μεταξύ άλλων και τα τρόφιμα που προέρχονται από 
κλωνοποιημένα ζώα και τους απογόνους τους προκειμένου να αποφεύγεται στο μέλλον να 
ζητούνται από την επιτροπολογία επιλογές τόσο ευαίσθητες από δεοντολογικής πλευράς. Ο 
συντάκτης ζητεί ως εκ τούτου από την Επιτροπή να υποβάλει ειδική πρόταση προβλέπουσα 
τη διαδικασία της συναπόφασης εις τρόπον ώστε το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ν α μπορεί να 
συντρέχει στην έγκριση αποφάσεων επί ενός τόσο αντιφατικού θέματος.

Ο συντάκτης ζητεί επίσης, να ζητείται η γνωμοδότηση της Ευρωπαϊκής ομάδας για τη 
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δεοντολογία της επιστήμης και των νέων τεχνολογιών στην οποιαδήποτε περίπτωση 
διαφαίνεται ένα πρόβλημα δεοντολογίας σε σχέση με τη χρήση νέων τεχνολογιών στον τομέα 
της διατροφής και τη διοχέτευση νέων τροφίμων στην αγορά.

Όσον αφορά τα παραδοσιακά τρόφιμα που προέρχονται από τρίτες χώρες, είναι σημαντικό να 
προσδιορισθεί με ακρίβεια η επαρκής χρονική περίοδος ασφαλούς χρήσης προκειμένου να 
διασφαλίζεται η πλήρης ασφάλεια της χρήσης του προϊόντος και για το λόγο αυτό, ο 
συντάκτης προτείνει χρονική περίοδο 50 ετών αν τι της γενικής ένδειξης «μιας γενεάς».

Τέλος, ο συντάκτης υποστηρίζει ότι απόλυτη προτεραιότητα πρέπει να αποτελεί σε όλα τα 
στάδια της διαδικασίας έγκρισης η ασφάλεια των τροφίμων και η προστασία του καταναλωτή 
που προηγούνται των εμπορικών συμφερόντων και της προστασίας των δικαιωμάτων 
πνευματικής ιδιοκτησίας, ιδίως των επιστημονικών δεδομένων που αποδεικνύουν την 
ασφάλεια ενός προϊόντος.

Με πλήρη σεβασμό της αρχής της προφύλαξης, η ΕΕ πρέπει πράγματι να παρέχει στους 
πολίτες της κάθε εγγύηση σε σχέση με την υγεία και την ποιότητα καθώς και τη διαφάνεια 
όσον αφορά τα τρόφιμά της.

ΤΡΟΠΟΛΟΓΙΕΣ

Η Επιτροπή Γεωργίας και Ανάπτυξης της Υπαίθρου καλεί την Επιτροπή Περιβάλλοντος, 
Δημόσιας Υγείας και Ασφάλειας των Τροφίμων, που είναι αρμόδια επί της ουσίας, να 
ενσωματώσει στην έκθεσή της τις ακόλουθες τροπολογίες:

Τροπολογία 1

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 2

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(2) Πρέπει να εξασφαλίζεται υψηλό 
επίπεδο προστασίας της ανθρώπινης υγείας 
κατά την άσκηση των κοινοτικών 
πολιτικών

(2) Πρέπει να εξασφαλίζεται υψηλό 
επίπεδο προστασίας της ανθρώπινης υγείας 
κατά την άσκηση των κοινοτικών 
πολιτικών και να αποδίδεται 
προτεραιότητα στη λειτουργία της 
εσωτερικής αγοράς.

Or. en

Αιτιολόγηση

Η προστασία της ανθρώπινης υγείας θα έπρεπε να θεωρείται προτεραιότητα στο πλαίσιο της 
έγκρισης νέων τροφίμων.
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Τροπολογία 2

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 2α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(2α) Οι προδιαγραφές που προσδιορίζει η 
νομοθεσία της ΕΕ πρέπει να 
εφαρμόζονται σε όλα τα τρόφιμα που 
διοχετεύονται στην κοινοτική αγορά, 
περιλαμβανομένων των τροφίμων που 
εισάγονται από τρίτες χώρες.

Or. en

Αιτιολόγηση

Δέον να επαναληφθεί ότι οι κοινοτικές προδιαγραφές θα έπρεπε να εφαρμόζονται και στα 
εισαγόμενα τρόφιμα.

Τροπολογία 3

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 6α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(6α) Τα τρόφιμα που παράγονται από 
κλωνοποιημένα ζώα και απογόνους τους
πρέπει ωστόσο να αποκλείονται από το 
πεδίο εφαρμογής του παρόντος 
κανονισμού και να διέπονται από ειδικό 
κανονισμό βασιζόμενο στη διαδικασία 
συναπόφασης αντί της ‘κοινής 
διαδικασίας». Η Επιτροπή θα υποβάλει 
σχετικά νομοθετική πρόταση πριν από 
την έναρξη ισχύος του παρόντος 
κανονισμού.

Or. en
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Αιτιολόγηση

Η απόφαση ως προς την έγκριση ή μη τροφίμων που παράγονται από κλωνοποιημένα ζώα και 
απογόνους τους απαιτεί μια σε βάθος εξέταση όλων των κριτηρίων για την ασφάλεια των 
τροφίμων καθώς και των δεοντολογικών κριτηρίων και των επιπτώσεων στην ευζωία των 
ζώων. Θα έπρεπε ως εκ τούτου το θέμα αυτό να μην επαφίεται στη διαδικασία της 
επιτροπολογίας αλλά να διέπεται από νομοθετική απόφαση στο πλαίσιο της εφαρμογής της 
διαδικασίας συναπόφασης.

Τροπολογία 4

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 14

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(14) Τα νέα τρόφιμα πρέπει να διατίθενται 
στην κοινοτική αγορά μόνον εφόσον είναι 
ασφαλή και δεν παραπλανούν τον 
καταναλωτή. Επιπλέον δεν πρέπει να 
διαφέρουν από τα τρόφιμα τα οποία 
πρόκειται να αντικαταστήσουν καθ’ 
οιονδήποτε τρόπο που θα είχε ως συνέπεια 
να έχουν μικρότερη διατροφική αξία για 
τον καταναλωτή.

(14) Τα νέα τρόφιμα πρέπει 
να διατίθενται στην 
κοινοτική αγορά μόνον 
εφόσον είναι ασφαλή και 
δεν παραπλανούν τον 
καταναλωτή. Η 
αξιολόγηση του κατά 
πόσον είναι ασφαλή 
πρέπει να βασίζεται στην 
αρχή της προφύλαξης 
όπως αυτή αναφέρεται 
στο άρθρο 7 του
κανονισμού  (ΕΚ) 
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 τροφίμων1

                                               
1 ΕΕ L 31, 31.1.2002, σελ. 1
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 Επιπλέον δεν πρέπει να διαφέρουν από τα 
τρόφιμα τα οποία πρόκειται να 
αντικαταστήσουν καθ’ οιονδήποτε τρόπο 
που θα είχε ως συνέπεια να έχουν 
μικρότερη διατροφική αξία για τον 
καταναλωτή.

Or. en

Τροπολογία 5

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 20

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(20) Σε ειδικές περιστάσεις, για να 
ενθαρρυνθεί η έρευνα και η ανάπτυξη στη 
βιομηχανία γεωργικών ειδών διατροφής, 
και επομένως η καινοτομία, τα προσφάτως 
ανεπτυγμένα επιστημονικά στοιχεία και τα 
δεδομένα που αποτελούν αντικείμενο 
δικαιώματος πνευματικής ιδιοκτησίας τα 
οποία παρέχονται προς υποστήριξη μιας 
αίτησης συμπερίληψης νέων τροφίμων σε 
κοινοτικό κατάλογο δεν πρέπει να 
χρησιμοποιούνται προς όφελος άλλου 
αιτούντος στη διάρκεια περιορισμένου 
χρονικού διαστήματος, χωρίς τη συμφωνία 
του πρώτου αιτούντος. Η προστασία 
επιστημονικών δεδομένων που παρέχονται 
από έναν αιτούντα δεν πρέπει να εμποδίζει 
άλλους αιτούντες να ζητούν τη 
συμπερίληψη στον κοινοτικό κατάλογο 
νέων τροφίμων βάσει δικών τους 
επιστημονικών δεδομένων.

(20) Σε ειδικές περιστάσεις, για να 
ενθαρρυνθεί η έρευνα και η ανάπτυξη στη 
βιομηχανία γεωργικών ειδών διατροφής, 
και επομένως η καινοτομία, τα προσφάτως 
ανεπτυγμένα επιστημονικά στοιχεία και τα 
δεδομένα που αποτελούν αντικείμενο 
δικαιώματος πνευματικής ιδιοκτησίας τα 
οποία παρέχονται προς υποστήριξη μιας 
αίτησης συμπερίληψης νέων τροφίμων σε 
κοινοτικό κατάλογο δεν πρέπει να 
χρησιμοποιούνται προς όφελος άλλου 
αιτούντος στη διάρκεια περιορισμένου 
χρονικού διαστήματος, χωρίς τη συμφωνία 
του πρώτου αιτούντος. Η προστασία 
επιστημονικών δεδομένων που παρέχονται 
από έναν αιτούντα δεν πρέπει να εμποδίζει 
άλλους αιτούντες να ζητούν τη 
συμπερίληψη στον κοινοτικό κατάλογο 
νέων τροφίμων βάσει δικών τους 
επιστημονικών δεδομένων. Επιπλέον, η 
προστασία των επιστημονικών 
δεδομένων δεν πρέπει να εμποδίζει τη 
διαφάνεια και την πρόσβαση στις 
πληροφορίες σε σχέση με τα δεδομένα 
που χρησιμοποιούνται για την αξιολόγηση 
της ασφάλειας νέων τροφίμων.

Or. en
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Αιτιολόγηση

Στο πλαίσιο των εν εξελίξει διαπραγματεύσεων για τη δεύτερη ανάγνωση μεταξύ ΕΚ, και 
Συμβουλίου σχετικά με την «Κοινή Διαδικασία», οι κανόνες για την προστασία των δεδομένων 
συζητώνται κατά τρόπο αντιφατικό. Η προστασία των δεδομένων δεν πρέπει να θέτει υπό 
αμφισβήτηση την πρόσβαση στις πληροφορίες που χρησιμοποιήθηκαν για την αξιολόγηση της 
ασφάλειας στο πλαίσιο της διαδικασίας έγκρισης.

Τροπολογία 6

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 24

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(24) Μπορεί να ζητείται η γνώμη της 
Ευρωπαϊκής Ομάδας για τη Δεοντολογία 
της Επιστήμης και των Νέων Τεχνολογιών 
που συστάθηκε με την απόφαση της 
Επιτροπής της 16ης Δεκεμβρίου 19971, 
εφόσον είναι απαραίτητο, με σκοπό τη 
λήψη συμβουλών σε θέματα δεοντολογίας 
όσον αφορά τη διάθεση νέων τροφίμων 
στην αγορά.

(24) Πρέπει να ζητείται η γνώμη της
Ευρωπαϊκής Ομάδας για τη Δεοντολογία 
της Επιστήμης και των Νέων Τεχνολογιών 
που συστάθηκε με την απόφαση της 
Επιτροπής της 16ης Δεκεμβρίου 19972, με 
σκοπό τη λήψη συμβουλών σε θέματα 
δεοντολογίας όσον αφορά τη χρήση των 
νέων τεχνολογιών και τη διάθεση νέων 
τροφίμων στην αγορά.

Or. en

Τροπολογία 7

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 2-παράγραφος 2-στοιχείο βα (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(βα) τρόφιμα που παράγονται από 
κλωνοποιημένα ζώα και απογόνους τους. 
Η Επιτροπή θα υποβάλει σχετικά 
νομοθετική πρόταση πριν από την έναρξη 
ισχύος που προβλέπεται στο άρθρο 20.

Or. en

                                               
1 SEC(97) 2404.
2 SEC(97) 2404.
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Αιτιολόγηση

Η απόφαση ως προς την διάθεση στην αγορά τροφίμων που παράγονται από κλωνοποιημένα 
ζώα και απογόνους δεν θα έπρεπε να επαφίεται στη διαδικασία της επιτροπολογίας αλλά να 
λαμβάνεται βάσει ενός ειδικού κανονισμού του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου 
που θα εγκριθεί με τη διαδικασία συναπόφασης.

Τροπολογία 8

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 3-παράγραφος 2-στοιχείο α-ii

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(ii) τρόφιμα φυτικής ή ζωικής προέλευσης 
παραγόμενα με την εφαρμογή σε ένα φυτό 
ή ένα ζώο μη παραδοσιακών τεχνικών 
αναπαραγωγής που δεν εφαρμόζονταν πριν 
από τις 15 Μαΐου 1997· και

(ii) τρόφιμα φυτικής ή ζωικής προέλευσης 
παραγόμενα με την εφαρμογή σε ένα φυτό 
ή ένα ζώο μη παραδοσιακών τεχνικών 
αναπαραγωγής διάφορων της 
κλωνοποίησης που δεν εφαρμόζονταν πριν 
από τις 15 Μαΐου 1997· και

Or. en

Αιτιολόγηση

Η απόφαση ως προς την έγκριση ή μη τροφίμων που παράγονται από κλωνοποιημένα ζώα δεν 
θα έπρεπε ναμην επαφίεται στη διαδικασία της επιτροπολογίας.

Τροπολογία 9

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 3-παράγραφος 2-στοιχείο β

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(β) ως «παραδοσιακά τρόφιμα από τρίτη 
χώρα» νοούνται τα νέα τρόφιμα με 
ιστορικό ασφαλούς χρήσης στην τρίτη 
χώρα, κατά την έννοια ότι τα εν λόγω 
τρόφιμα αποτελούσαν και εξακολουθούν 
να αποτελούν στοιχείο μιας κανονικής 
διατροφής ενός μεγάλου μέρους του 
πληθυσμού της χώρας, για μία
τουλάχιστον γενεά

(β) ως «παραδοσιακά τρόφιμα από τρίτη 
χώρα» νοούνται τα νέα τρόφιμα με 
ιστορικό ασφαλούς χρήσης στην τρίτη 
χώρα, κατά την έννοια ότι τα εν λόγω 
τρόφιμα αποτελούσαν και εξακολουθούν 
να αποτελούν στοιχείο μιας κανονικής 
διατροφής ενός μεγάλου μέρους του 
πληθυσμού της χώρας, για τουλάχιστον 50 
έτη.

Or. en
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Αιτιολόγηση

Ο ορισμός των τροφίμων που «παραδοσιακά» χρησιμοποιούνται σε μια τρίτη χώρα θα έπρεπε 
να είναι ακριβέστερος. Αν και χρειάζεται ένας «ελαφρύτερος» τρόπος έγκρισης των προϊόντων 
αυτών προκειμένου να μειωθεί η επιβάρυνση των τρίτων χωρών, το χρονοδιάγραμμα που 
χρησιμοποιείται για τον προσδιορισμό της παραδοσιακής χρήσης θα έπρπε να είναι όσο το 
δυνατόν περιεκτικότερο.

Τροπολογία 10

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 3-παράγραφος 2-στοιχείο γ

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(γ) «ιστορικό ασφαλούς χρήσης τροφίμων» 
σημαίνει ότι η ασφάλεια του εν λόγω 
είδους διατροφής επιβεβαιώνεται με 
δεδομένα σχετικά με τη σύνθεσή του και 
από την εμπειρία της χρήσης του και της 
εξακολούθησης της χρήσης αυτής στην 
κανονική διατροφή ενός μεγάλου μέρους 
του πληθυσμού μιας χώρας.

(γ) «ιστορικό ασφαλούς χρήσης τροφίμων» 
σημαίνει ότι η ασφάλεια του εν λόγω 
είδους διατροφής επιβεβαιώνεται με 
δεδομένα σχετικά με τη σύνθεσή του και 
από την εμπειρία της χρήσης του για 50 
τουλάχιστον έτη και της εξακολούθησης 
της χρήσης αυτής στην κανονική διατροφή 
ενός μεγάλου μέρους του πληθυσμού μιας 
χώρας.

Or. en

Τροπολογία 11

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6-στοιχείο α

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(α) βάσει των διαθέσιμων επιστημονικών 
στοιχείων, δεν είναι επισφαλές για την 
υγεία των καταναλωτών υπό κανονικές 
συνθήκες κατανάλωσης

(α) βάσει των διαθέσιμων επιστημονικών 
στοιχείων και βάσει της εφαρμογής της 
αρχής της προφύλαξης που προβλέπεται 
στο άρθρο 7 του κανονισμού (ΕΚ) 
178/2002, δεν είναι επισφαλές για την 
υγεία των καταναλωτών υπό κανονικές 
συνθήκες κατανάλωσης

Or. en
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Τροπολογία 12

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 10α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Άρθρο 10α
Γνωμοδότηση της Ευρωπαϊκής Ομάδας 
για τη Δεοντολογία της Επιστήμης και 
των Νέων Τεχνολογιών
Στην περίπτωση που το θεωρήσει 
σκόπιμο, η Ευρωπαϊκή Ομάδα για τη 
Δεοντολογία της Επιστήμης και των 
Νέων Τεχνολογιών που συγκροτήθηκε με 
απόφαση της Επιτροπής στις 16 
Δεκεμβρίου 1997, γνωμοδοτεί επί 
θεμάτων δεοντολογίας σχετικά με τη 
χρήση των νέων τεχνολογιών και τη 
διάθεση στην αγορά νέων τροφίμων, πριν 
από τη συμπερίληψη ενός νέου τροφίμου 
στον κοινοτικό κατάλογο.

Or. en

Αιτιολόγηση

Η Ευρωπαϊκή Ομάδα για τη Δεοντολογία της Επιστήμης και των Νέων Τεχνολογιών
γνωμοδοτεί όταν προκύπτει θέμα δεοντολογίας σε σχέση με την έγκριση ενός νέου τροφίμου. Σε 
περίπτωση αμφιβολίας, η Ομάδα αποφασίζει η ίδια εάν είναι σκόπιμο να γνωμοδοτήσει.
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