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Npbdrtaon
OAHIIAL TOY IYMBOYAIOY

yta tnv ouvépou kat tn ouvepyacla Tuv kPATAV PENDVY pE Tnv EnttTponn
oxetikd pe tnv emiotnuovikhy eZértaon Bepdtuv wou agopoldv ta TPdytua

(unofanBeloa and tnv Emitpond)






-2 -

AITIOAOrIKH EKOEZIH

1. To 1985 n Eu}tpouﬁ ue tnv avaxolvwof Tng oxetikd pe tnv kotvorixh vo-
poBeola yia ta €1én Starpopis (1) npoavhyyethe tnv mOAITIKA yla Tnv erafuon
Tn¢ coutepixfc ayopdg orov topéa tuv tpopluwv. H woAiTikA auth wpoéBAene

v éyxkpion and To.tuuﬂobxlo aptBuod obnytbv-riaicluy mou va ayopodv exelva
ta onuavrikd Béuara/yra ra omola ta kphrtn péAn uuopoéqav akdun va emixaleorody
10 ‘ApBpo 36 tng IuvBixng kat yia ta omola anattodvrar xotvd pétpa yia Tny
enirevEn tng evialag ayophg xwplc glvopa. Npdkettat yia 8éuata wou oxerlZo-
vTat pe TN Snubota UYE(d,’Tlc Bepitég euﬁoplxé; ocuvakiay&¢ xat toyg emlonuoug
eAEyxoug. ’

2. H'Eﬁcrponﬁ npdretve enlong va ¢ avaredel n sneEepyaofa Aentopepdv
uérpuv, upxﬂ'fnv onola vioBétnoe oe peydro Babud to IupBodiio. To IupBodiio
6iardpnoe v;aurbv eautd tou TNV appobidtnra Béomiong Aentouepdv xavédvuv pdvov
otnv ﬂép!nfuon‘rnC‘oényluc'yna T15 mpooBetikég oualeg, aAMd axdun xai oe auth
v neplnrwon, n-texvikA npoetoiuaclia Twv mpordoewv anovele! mpogavids apuobid-

™TTa NG qufponﬁc.

3. To 1974 n Emirpomsy ouyxpérnoe'rnv Evtornuovikd Ermitponfy Tpopluwv (EET) yia
va ouuBouXedeful'eal Beudruy aOParElaC TWY tpogluwv. H e«(rponﬁ auty xataZid-
8nke wg aveZdprnrog xptthg enl Bepdruv aopbherag Twv rpow(ﬁuv xep6lZBVfuc‘
‘61e8vf) avayvépion. Ent - 51apdpuv obny tdv-nthaiofou, dénug yia ucp&GE(ygu auTtdy
nou ayopodv ta wpdoBeta, Tic oualeg mou épxovral oe emayh ue Ta TPd¢iua,

toug Staidreg -Tpoeluwv, TIG BpwuatikEg 6xéc Kat ta Staitntikd wpoidvra,
auantelful'q yviun Tng Emitpomfic oe meplntwon mou tiBevrar Béuarta uyelag.

H yvaun ™ng ennypouhc Intelral kat yia d\\a 6épara uyelag nou axeriZovral
vE Ta@ fpbvlpC( dnu¢ yia napddeiyua Inrhuara HikpoBioloylag Tpoplpuv xat
T xpfion tn¢ Brorexvoloylag yia tnv mapaywyA kai tn Brounxavixh mapackeuvd

ooy lpwv.

H Enitponf) 6ev propel va avripetunioet autég ti¢ véeg anarthoelg pe T1¢
onuep1vég Sloikntikég pubuloeig, ndpoug kat uuoéouﬁ.»

(1) COM(85) 603 tehind:



4. {ra xpdfq péln tn Srexknepaiwon kaBNKOVTWY 1006UVAUWY WE GUTA TOU avalau-
Baver n Emiornpovikg Enttpony Tpowluuwv avaiaufavouy, ouvayn €Bvikd ouuflou-
“AEUTIKG Opyava 6|op|ouéva epeuvnrtnd {VOTITOUTQ ﬁ €10 IKEUPEVEC kuBepvanKéc
UNﬂpEOIt( 8ebopévou 6T oUpyYwva WE TN véa xoavornxn vouoBeouc ot aEtokoyno:1§
oc €8viko eninebo unopouv va obnyrfioouv 0Tn XOPRYNON -TPOOWP VWV povo adetdv,
. HMOPOUV va ERITEUXBOUV OnuavTiKE €EOIKOVOUAOEIC WE TN OUVTOVIOUEVN XPNOIUO=-
noinon Tuv §108€0i1pwv BV iKYV mopwv yia tn SieEaywyn EKE (VWY TWV KOIVOTIKWY
enigrnuovikwy akioloyroewv mou Ba avruxuthTﬁoouv_ric €BvixEc uEquovﬁoenc'orn

vopoBeoia Twuv Tpowipuwv.

5. H 6tabikaoia dpeong npooyuyn¢ otnv Emitpond yta = .akioldynon Ba anai-
TAOE! €va VEO 6101KNTIKG OUOTAPA TEKUNPWONG YIa TAV naancBﬁ, kataypayry, i€~
Eayuyn nboxa?aprlxdv emainBevoewv ka1 Tn 6|uvouﬁ e?ypdwwv 0TOUG YOPEIC Tou
OUMHETEXOUV and KO | VOU otnv akioAdynon. Mpéner va tnpouvratl apxela kat n Emi-
Tponn ouuwﬁvhoe 6t omou eivar Suvatdv Ba mpénet va agpxEia gutd va e€iva: S1abBé-
olya otTo xomvé H MPOETOIYAOIQ, WETAYPAON Kal 6nuco«euon YVuwpuv rnc EET Bag amai-

Tnoel enlonc auEnuevouc népouc.

1
N

6. Ltnv ErcTponn Aei1ToUpynoe EN{ SEKAETIA €va ovoTnUa Taxeiag wpoeibdamoin-
ong via ¢ Eéveg mpoopifei¢ ova Tpégpipa. Me TO 0UOTNUA QUTG QVTIPETWRiOTAKAV
TOAEC EKATOVTASEC MEP(RTWOEIC Kat kataXi1uBnxe t161aiTeEpa yia Tnv uvr«pérdnlon
TWV oxgvédkmv Twv Eévwv npoopiEewv O0TOUC OIVOou(g Kai Tou atuxnuato¢ tou Toepvo-
pril. H katdpynon Twv EAEYXWV OTa eawtepind olvopa kat N auBnpévn Kaogopia tPotdviwy'
EVTOC Tng KoivérnTag Ba ENITEIVEI TI¢ QUAITACELG OE AQUTO TO OLVOTNUA, KaBiOTW-
vTag¢ avaykaia TNy evioxuon tn¢ ENEEEPYAOiac NANPOYOPIWY KAt TNC ENIOTNUOVIKAG
unobouri¢ via tnv Texvirn afioldynon, npokeipgévou va napéxevat apéouw eibomoin-
On, KA1 OUVERNAYETA! OE OPIOUEVEC MEPIMTWOEIC TNV EREiyouoa yvwuodoTnon ex pé-

~poug Tng EET.
7. Me TV obnyia OXETIKG HE TOUC entonuouc €Aéyxoug Ty rpow:uuv (2) ent=

S1ukovral opuouéva HETPA OE KOIVOTIKS eminedo mou €ivar mohy niBavé va obnyr-

oouv 0€ aanﬁunu TQ OmOIA va QNG TOUV enuovnuovuxn,aznokdvnon.

(2) Obnyia 89/397/E0K, EE apif. L 186, 30.6.1989, o. 23.



8. H npo tn¢ vouoBeoiag afioldynon QITAPGTWY QOYGAELAC KAl Gpeurjkéfﬁtac
eivatl buvarrh povo eni Tn doet af16MIOTWV XAAPWY OTOILXE WV oxernxd ye tn G1a-
TPOYH KAl TAV KATavdiwon rpovtuwv oe 0An Tnv Kotvérnra. E|vu| cvayncqq n ka-
81épwon Tou OUVEXOUG ouvvovuouou Twv EBVIKWY PEAETUV KaTavaAwong Tpootuuv
Kat: NG avqkuonc Twuv QNOTEAEOMdTWY wou Ba anoteddoowv ta Bacikd €MIOTAMOVIKG

groixeia yia tn vouofeoia.

9. H xatdotaon xatd kpdtn péAn

To «€vO1QPEPOV TOU KOIVOU Kal Twv Kuﬂepvﬁoewv OXETIKG ME BEMATA QOPAAEIAG TwV
Tpopipwv xat mgSlapops Exet auinBei ta teleuraia €Tn. Le €9v kS enimebo Sia-
TundBnkav gl TAMATA EK PEPOUG TWV KATAVAAWTUV Yia Tnv (6puon aveEdpTnTou wo-

péa nmou Ba amorteAel Tov BepatoplAaxa Tn¢ Snuéciag uyerag xai TAC 61urp6wﬁq.

Opiopéva mapadeiyuata TOU TPOMOU ME TOV omOio avTipetwnifovrat autd ta IntA-

pata eivat ta axéhouba :

(@) Lvo Hvuuévo Baoileto Agbnke tov Oxtuflipio tou 1989 n andgacn va ou-
ykevTpwBouv dAa ta InthApara nou awopko(rnv'codeC«a Twv rgbwiuwv e
gia urnpeoia Tou Yuoupyeiou Fewpyiag, HE TNV GUECN OUYPETOXH Twv. KaTava-
Autygv. H kuBépvnon mpoogevye! eniong oTi¢ ouufoulég Siapdpuv aveEdapTn-

TWV ENITPONWY :

-. Ltnv Enttpons ToEikohoyiag (COT) yia InTtrpata aoyaheiag

= Itnv EmiTpomn OXETIKG ME TiC 1aTpikég WAEUPEC TNC 61aTPOPAC
(COMA)
- ILtnv Enlrpdnﬁ yia tn Mixpoftoloyia Twv TPOYiuwv

- L[e 6U0 VEEC ERITPOMEC MOU QOXOAOUVTG! WE Ta VEO P9 1pa xai

Ti¢ véeg WEBOboug emeEepyaoiag TPowipwy.

H IZupfouleutikn Enitponi Tou H.B. yvia ta tpdpipa (UK FOOD ADVI-
SORY COMMITTEE) oupBoulevel Tnv kufépvnon eni BepdTuv TN nporc:véue-

vA¢ vouoBEdiag f moU GYOPOUV TOV TOMEQ TWY TPOW{pwWv.
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10.

(a)

w»)

G)
@)

£t fakkiu Kat-1o BEAyto TAv Kuf€pvnon oupflouleletl To avTioToiXo AvdTato
fuuBoUlio yia tn Bnudoia Yyeia (CONSEIL SUPERIEUR DfHYGIENE PUBL IQUE)
nou NPOOOHO1GTE! ﬁpoc ™mv Eniornpovuxﬁ Enttpony Tpoylpwv ané Tnv
gnoyn 6t1 anaptiletat and xavaliwuEvoug EMIOTHAPOVEC. .To avtiototxo Lup-
Boukio UTOS1aIPEITAl OE EMIPEPOUC TUAUATA YIA VA QVTIYETWTIOTOUV EWI-
pépoug  InThuata mou ayopouv TPOwipa, mapabelyuatog x&piv n
uyteivd, n 6|arﬁomﬁ, KAT. ' ' A

Itn rebuavia n xuBépvnon €xel avaféoel Sha Ta {ntduata aopdleiag Tpowi-
Huv oto "MAX VON PETTENKOFER - INSTITUT DE.S BUNDESGESUNDHEITSAMTES" (MAX
VON PETTENKOFER-IvorlTOOTo Tou Opoonovdiaxou Ynoupyeh;Jeriac) oy
;6656;1 010 8eponvo kat 61abérter onuavtikoug eucornuovuxodc'népouc.:
tfﬁv Itahia TAv kUBEpvnon oupPouledet e entotnuovikwv. Bepdtuy ro‘ISTi-'
TufO‘SUbERIORE‘DI SANITA mou 61a8éter entong 16ioug Rropou¢ yia tnv afio-
Aéynon. . - ‘ '

To Eupwmaiké KoivofouAio

‘ExBeon yia ta Biopnxavia Tuv Tpogipwv EXNOVNOE TO pEMNOG Tou Eu-
punaikos -KoivoBoukiou RAFTERY, ef ovouato¢ Ta¢ EmiTpomng chovouixdv ka1
Npulouarngév-inoeéoswv Kat Bropnxavikic nokfrcxﬂ;, n omoia eykpiBnke

and. To KotvoBouhio Tov Anpidio tou 1989. Itnv éxBeon auTr emionuaiverat
ot uvar{ﬁev:qn otnv Enitponi| VvEE(Q cpuoéléynrec Kat 4Tl éiv01‘onuuvrlxé
va €Eaogahi0Bei n xoprynon Emapkuv mOpwv OTAV EM(TPOMNA KAl TRV EvioTnuo-
vikh EniTpond yia ta Tpéwlua npoKe Iévou va avranokpiBouv ota véa kabr-
kovTd toug pe Siaypdveta, mepiopilovrag ex napaiiilou To andppnrto 0To eAd-
X1070, Kal axoun 671 10 Eupwnaikd Koivofouhio Ba upenec va evquepuverau

nxnpu( OXETIKU pE Tn xpnon TWV VEWV QUTWV GPUOSIOTATWY.

H éxBeon kafakﬁyel ott n Entrponn Ba npéner va eXevdoet Tn Sduvardrnra Bé-
oniong uadg véag SroiknTikAg povadag yta Tn vopoBecia eni Tuv TPOWIpuv
nou Ba BonBel TV EmiTpomd OTAV exmAdpwon  TWv VEWv KaBnkSvTwv Tng. H

éxﬁeon {nTei and tnv Emitponn va npofEi OE MPOTAOEIC EVTOC eEauﬁvou;

Ofltxeéoeuc Twv Bouleutiv Tou Eupwnaikoy Koivofouliou ALBERT( P, COLLINS

= €4) xai PIMENTA (5), xadoiv dhe¢ Tnv Emttponn va pelethoer vo Bépa Tng Evi-

dxuonc"ruv ndpwv TNG mou ayopouv Ta Béuara TNC GOYAAElag Twv Tpowlpwv.
. . , . - :

PE 130.366/TeA1ké (5) PE / Tehikd
PE 130.073/Te)ivnd



11. H 6éon Twv KPaATUV HEADV

Iro mhaloio ouvedplaong e16ikeupévay otnv vopoBesla oe Béuara rpowluwv avuté-
puv uralMiduv mou mpayparomotfBnke atig 15 kat 16 Iouviou 1989, o1 avri-
npdounol Ty xpatdv uehiv avayvdptoav éti ev doer tng véag kat&oraonc Tov
S1apopyéverar and Tnv éxboon 61apdpuv obny tbv=-nAaiofuv oxétuxé§ ue ta tpd-
¢iua elvar avayxala n and xotvod aEionofnon Twv €8V IKdv x0|vorux6vvt6pwv;

xat n 8éomion piag véag Siabixaclag yia Tnv emiotnuovxd aioldynon.

S 1< 13'Noequ(ou 1989 npaypatonoifdnke ula upra ouvedplaon ‘kard tn S18pkeia
tn¢ owolag karaorpdBnkav ta oroixela piac Stadikaolag yia rnv'anb kotvod
aZ1o0M\8ynon. Ta xépla oroixefa aurod Tou oxedloufelval Ta axkdlouba: ‘

- 10 Aemtouepég épyo tn¢ aZiordynong Ba Si1eEdyetat and toug eBvikodg opyu-
viopolg, o1 omofot Ba exmovodv povoypagla en! tou und eEéraon InrApatog”

- o eonyAtAc Tn¢ EmiornuovikfAg Exitponfic Tpoyluwv nou aoxorelrar pe éva
ovykexpipévo TAtnua Ba mpodpxértar and Siapopetiné xpdtog pélog and
- exelvo Tou opyaviopod a€iokdynong*

- n ypauuate!u Tn¢ EET tn¢ Emirponfic Ba Siaxetpllerar tnv tpéxouoa Stavouh
tuv. gaxéluv aBiohdynong xat 8ha ta InthAuarta yevikA¢ texpnpluong”

- T Aeiroupyla Tou duordpatog ouvepyadlag Ba emontedetr n Méviun Emitponh
- tpoplpwv, 18ialrepa dcov agopd Ti¢ nporepaidrnreg, vo 100Zdyio épyou Kat -

ndpuv*

-t xpdtn uéxn 8a S1aBérouv Toug mopoug yia Tn Aertopeph aZiordynon xat

n ExivponfA 6a avalnthoei Toug mépoug yia Tn xpnuaroddrnon Tng ouvepyaolac®
- lpOdU!lKéiaﬁOTEX00u£VO and €161x00¢ ka1 npoepxduevo and toug €bvixodg
‘dpyuthudﬁc A &\\oug xatdAinhoug ¢opelc 8a awoomacBel n ypauuparela Tng
EET. ' : :



To odornua autd tng ouvepyaolag Sev Ba aoxoXeltat pédvo pe ti¢ aXiohoyhoe(C
nou e€lvat amapalTnteg yra to vopoBetikd &pyo, alAd Ba mapéxet ouuBouAéc_
ytg,oiaéthTe d\\a IntAuata wou agopolv Ta TPSYIua KAl }poﬁuoeéfOUv eui-
'ornuov1Kﬂfa£§ox6ynon kat axdun 8a wpoowépet Tn ouvepyadla tou enl Bepdrev
énug n exnévnon HEAETGV yia TRV xqruvdkwon Tpow(uwv tou anaitodvral wg
Bdon yia Tﬁv dawdAEtu Tuv tpoylpwv xal v aZioAéynon tn¢ Bpenfuxérn{uc.

12. H Béon Twv Katavalutav

Evpwraikoi opyaviouol karavalwtdv, 6nwg n BEUC,unoothAptZav Katd xkavove obevapd
tic evépyeitec TG Emtrponfi¢ yia umoxpewtikf vopoBeoia eni Bepdtwv mou oxetilo-

e S, , . o,
VTal HE TNV UYEIQ KAt TNV aogaieta xaBd¢ kat TNV TANPOPOPNON TWv KATAVAAWT@V.
ENIBUHOOV EnioNe va aviipeTwi iQovVTal ToXEwS Kal GWOTEAEULGTIRWG TG CXETIKE pe
Tnv aogdleia Twv TPowdv INTAMATA mou amaoxolouv Sikalwg Toug ‘katavalwtég.

13. H 84 Tnc Brounxaviag

H expwraikr Bropnxavia xat TO eundpio avTiiapfBdvovral 671 eival mtcﬁtq.évec ot wi-
_&nbnutc wxxnui£~<éyxotpa ONUAVT IKEC KAVOVIOTIKES onoo&oenc, andé Tig onoie¢ eZap-
Tdvrat n vlowoinon Tng eviaia¢ ayopdg yta ta tpdyiua, €xTOG edv'Be).ﬂw—’
Bo0v ONEAVTIKG Kat €uBuypaupioTouv o1 puBuicerg yia TNV opya’vwdn ™me anupafi’n?.
™me énuo%nuovrxdc aZ 1o\dynong nou npoﬂnqrfasfat. Awamiotwvoww 671 und rnf |oxdoq;
oeg pubBuioe¢ bev eivar duvaté va exnAnpwBei n avdykn oioubhnote xpovedia--
ypauparo¢ mou Oa Bewpndei amapaiTnTo and TO EMNOPIO yla TIC TEXVIKEC aFiohoyf-
oei¢ ota Béudra Twv mpdoBeTwv, Twv véwv Kat Twv StarTnTikwy TPOPiMWY A .
TWY OUOIWV nOU €pxovTal O€ €mayr PE auTd. EvOiapépovTtatl EMIioNG yia TRV GROTEAE-
OMATIKA KAt YPAYOPN avTipeTuntion Intnudtwy aogdAetac mou va avranoxkpivovyat oTig -

"€EUAOYEC GVNOUXIEC TwV KaTavaiwtuv.



14. Bdom Y(Q TNV EWIAVON Twv TPORATLATWY

MEXpL OTLYUTS, O KUPLOS PONOS TNS EMLTPOTMS ws TposS Qutd 1o O€ua frtav m
XAPAEN NOALTLKNS KOL T TPOMIPACKEVN TwV VOUOBETLKWY TPWwIOBOVALWY. OL VEes
ano¢aceLs Tov EVIBOVALOV OTOV TOUEQ TMS VOUOOECIAS YLQ TA TPOGLUT QVABETOUV
otnv EmLTpom OXL MOVO TNV EKTEAEON KAl EPAPUOYT NOAAWY VOUOBETLKWY
TPAEEWV, QAN KQL TNV VIOXPEWOM Vo OWBOVAEVETAL TNV EmLoTiuoviknh EmtTpom
Tpodiuwv €Ml OeUATwY vyeias. KaTd OuveETELR, CUdwW LE TO KOLVOTLKO Sikato
VIIGPXEL M EMLTAKTLKN QELwoN SLABEOMNS TwV UECWV YLQ TNV EKTATPWON QUTWY TwV
KABMKOVTWY ETMLOTTMOVLKTS OELOAGYNOTS KAl VIOOTNPLENS TOV VOUOBETLKOV €PYOV
KGL YLQ TNV SLEKTEPALWON TUPOUOLwWY KABMKOVIWV MOV €ival amipaiTwra yia Tnyv
0pEN AELTOVPYLA KAL QVATTUEN TNS KOLVNS aYOPAs TPodiuwv.

H TepdoTia MpOosos MOv €XEL EMLTEAEOTEL TMPOOSiSEL €vav KAMWS €Telyovra
XAPOAKTNPA OTNV KATAOTOON, SESOUEVOV OTL OTO E€EMS OAOL OL EVSLAPEPOUEVOL
amevduvovTal Kat’evleiav oty EmLTpomh Yia va NS [MTNOOW TNV QVAATYM Twv
KABMKOVTWY TOV UEXPL TwPA EKMAMPOUVTAV O €OVLKO emimeso. H mpoTaom avtn
60 EMLTPEVEL OTUAVTLKN E€EOLKOVOUMOTN E€OVLKWY TOPwY, QMOPEVYOVTAS TLS
TOAAGTAES QELONOYNOELS TOU SLEVEPYOUVTAL TOV SLEVEPYOUVIAL OTAV OL QLTIOELS
VTIOBAAAOVTAL OTLS €BVLKES QpXES.

12)



ETELSN M EMOTIMOVLKN ETLTPOTN TPOPLLwY SEV SLAGETEL EMLOTIMOVLKO TPOCWILKO
Tov va TNV oTnpileL 6a IMMeel amd TOuS EMLOTIMOVLKOUS OPYQVLOUOUS Twv
KPATWV UEAWV VA SLEVEPYNOOUV TLS QMIPALTNTES QVAAVTLKES QELONOYTOELS YLa
TNV EKTIOVIOTN HOVOYPAdLWY KAl TOPOUOLWY CUYKEVIPWTLKWY €YYPAPwy UE BAOM Ta
omola M EMLOTIMOVLKT EMLTPOTN TPodilwv 6a ekdEPEL Ywam. H TpoeToLuasia
KdOe €YYPAPOV amILTEL CUVTPWS €pYasia €BSOUASWY TOov 6a TPAYLATONOLMBEL amd
TO EMLOTTHOVLKO TPOOWTLKO TwV €BVLKWY OPYAVLOWWY QELOAGYNOMS O€ ovvepyacia
HE OALYAPLOUM OUAsa OTOVS KOATIOUS TNS EMLTPOTIS Tov 6a eival emidopTLouEWM
HE TO CUVTOVLOUO TNS €PYACLiOS Kal WE TNV VIOCTNPLEN TNS EmLTpomms OTLS
sLadopEs SPUOTHPLOTNTES TNS. MeE TN Avom aQuTh 6a eYKkaTaAeLdOet m L8éa
(spuoms L8Laitepns Ympeoias. Avti va Stauopduwdei OTOUS KOATIOUS TNS
ETLTPOTNS SOMN LKAV va SLEVEPYEL TLS QVAYKALES QELOAOYNOELS, 6a YLVEL
TPOOdUYN OTO VIAPXOV Suvonilkd OTa Kpatn MEAN. Kata ovvémeia, M Mpoodvyn
TNV apXN TNS ETLKOVPLKOTIIAS 60 EMLTPEVEL TNV TPAYUATONOLMOM CoBapns
€EOLKOVOUTIONS TIPOCWTLKOV .

Tapéxetal €ToL M SvvatoTNta oty KOLVOTIG Wi QuTanokplBel Ue TOV KaAUTEPO
TPOTO OTLS SLEBVELS VIIOXPEWOELS TNS TOV QUEAVOVTAL AOYw TS VAOTIOLTOMS TNS
EOWTEPLKTS aYOpPds, KABWsS Kat 1 SuvaToOTNTIA VA GuYKPOTTOEL €va §LeBvM
UNXAVLOUO YLA TNV EMLAVON TPOBATILATWY TNS QOPAAELOS TwV TPOPiUWY OTO
maioLo Tov Kkwdika Tov NMOY/FAD kat Tns GATT katd TN Stdpketa Tov Tupov TNS
Ovpovyouans.

£TO UETPO MOV OPLOUEVOL QTIO TOUS EUTIOPLKOUS UAS E€TALPOVS SEV SLABETOVV
KQT'QUaykm E€MLOTIOVLKO SuvalikO OHOLO UE €KELvo TN Kolvotntas, 6a mpemel
va TpoBAEdBEl M SuvaTOTTA SLamPaYLATEVOTS and TV ENLTPOT TS OWMUETOXTS
TPLTWY XwPWwV KAl TNS OVIBOANS TOUS OTNMV EMLOTIMOVLKT QELOAOYTION {MTTRATWY
TPOPLUWY O€ TEPLTTWON OV QVTO €ival EMBWNTO ad aUPOTEPES TLE TMAEVPES.

gaivetal 6TL 10 CUCTTIA CUVEPYAOiasS MOV TUPOVCLATTNIKE OTN CUVOSEVTLKT
TPOTAON AMOTEAEL TO KAAVTEPO UECO AVAATVIS TwV QVAYKAiwWV OTO Xwpo Qutod
EVEPYELWV: TO OUCTIUA QUTO QVTATOKPLVETAL GAAWOTE GTO aiTmua Tov
SLOTVILATKE OXETLKWS and To Evpwmaikd KOLVOBOUALO, OTuS TO UAPTupEL TO
YIPLOUA MOV OUVOSEVTE TNV €kBeom Raftery. '

OL aQuayKai€es MOTWOELS YLA TNV QUWTEPw EVEPYELR 6a KABOPLOTOUV UE TNV
€TNOLa §LasLKAOLA TOV TPOUTIOAOYLOWOU. 6a KaAUPBOUV amd TMV OMaAT E€EEALEM
Twv Gpépwv BS-3000 kol B8-530, UE YWAIOWQ TN ALTOTNIQ OV EMLBAAAEL TO
QUWTATO NO0O TOV KOVSUALOU 4 TwV STMOOLOVOULKWY TIPOOTTLKWY KAl TN O€ BABos
€EETAON Twv GAAWY OKOTWV TIOV XPTMTOSOTOUWVTAL amd Ta dpépa avrd.
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Npdtaon
OAHIIAY TOY LYMBOYAIOY

yta tnv ouvépouﬁ Kat ouvepyaola Twv kpatev uéxév HE TNV

Enurponﬁ oxsrnx& ue ™V emiotnuovikd eZétaon Bepdtuv
‘mou agopolv ta TPdyipa -

TOVIYMBOYAIO TON EYPQNAIKAN KOINOTHTON,

‘Exovtag undéyn :

™M 0uv9nxn yuu ™mv népuon 1nc Eupunc«xnc 0|xov0p|an KOlVOTnTG(, Kai léuuc
70 apepo 100A

v npdtaon tn¢ EmiTtpomig (1),
0e guvepyadia pe To Eupunaikd Kotvofosrio (2),

-tn yvOun Tn¢ OtxovouikAG kat Kotvevikhg Emitponig (3),

ExTipuwvracg :

611 n xabiépwon kai N 8VBN-AEITOWYIa  TNG ECWTEPIKAG aYOPGE OTov‘roﬁéd Twv
tpoylpwv awaittel Tov. é€leyxo xat tnv afioddynon EN (OTAUOV I KUV Cnfnpd- 
TWv nMouU axcf(IQQfac HE Ta Tpdytua = KAt apopouv enadrnuovckooc rouefc
énw¢ n 1atpiki, n Siatpogoroyia, n ToEikohloyia, A poAuvon Twv TPOwiuwv, N
uuxpoﬂuokoyla, n Biotexvoloyia xat n xnueia, l6l0|T€pW( oTav NPOKELTAL yia

npocxnuufu nov oxefnlovru‘ ye tav avBpunivn uyeia’

6Tt uwg cﬁtxouptxd épyavo yia tnv EkmAApwon autAg Tn¢ amooTold¢ Tn¢ n Emirpo-
A Béoutbq'ue anégaoq TG TG 16n¢ Arpiliou 1974 tnv Emiotnuovikn Erttpond
yia tav AvBpurivn Biatpopn (4)°

ét1 n yQuuoédtqon ™m¢ cu(rponﬁc QUTAC ano:wefrat Eni Tou mapdévtrog, doov ago-
pd Béuara &nudoiag uyeiag, and opiopéveg odnyieg, Onwg AQUTES nov uwopoﬁy 1 { ]
SiaiTnTIKG TPOYipa, TA UAIKG KAl TA GVTIKEIYEVA ROU €pxOvVTal OE EMAY WE ‘Ta

‘yp¢¢.uq, . ta npéoBera, ttc'upuua1nxéq ougiec, Toug Sraluteq exxuhiong’

615 yia va eanwaXIoren anoéor:xﬁ As«roupv(a ¢ avwtéow emtTpomic, n EnitponA
xpeLGZeTat va &éxet Suvatdtnta AAPYNC emiotnuovikAC othptEng and Ta kpdrn péAn.

(M ...
(2) LN N
(3) IR ]

(4) EE L 136, 20.5.1974, o. 1
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OTL M EMLTpomh XPELATETAL ETLOMS TNV EMLOTTMOVLKT VIOOTIPLEN KAl SLOLKMTLKY
UEPLUVA €Tl GAAWYV OTHIGVTLKWY IMTTUATWY STHOCLOV €VSLAPEPOVTOS Ta omoia
elval oOMUaVTLKE YLQ TN AELTOWPYLA TNS EOWTEPLKNS TYOPAsS, 0TS M
QVUTLUETWITLON TIEPLOTATLKWY TOV QPOPOUV TN UOAVVON TwV TPOGLUWY KAL OL
ETLOTIOL EAEYXOL, KAl YEVLKOTEPA OTAV €LVAL QVaYKai@ 7 EKTOVNOM €VOS VEOV
KQVOVLOUOU OXETLKA UE TA TPOPLUA TOv EVEEXETAL VA EXOUV ETMLTMTWOELS OTNV
avepamivn vyeia-

OTL Yia va €EQOdaALOEL TNV VAOTIOLTOM Twv QWWTEPW €pYaoiwv, T EmLTtpom
XPELATETAL VA UTOPEL va QuTAEL MATPOdOpLES KAl va AQUBAVEL OuvSpoun
SLQBECLUES OTA KPATN UEAN, TQ OTOLA OPELAOUV VO TN SLEVKOAUVOWV OTIV
EKTATPWON TNS QNOCTOATS TNS-

OTL M OAOKATPWON TNS EOWTEPLKTS QYOPAS CUVETIYETAL TNV QUETOM TNS
owueToxns tns Kowvotmras, , © aqmo TNV EmLtpomm, OTiS
OXETLKES UE TA TPOPLUL OUVESPLATELS KAl EPYAOLES SLEOWWIV OPYAVLOUWWV OTus T
TOY 7 FAO, m Miktn Emttpomn Bumeipoywaiowwy TOY/FAO yia Ta Iipdodeta
(JBCFA), M GATT, To TwiuBOUALO TnS Evputms, o OOFA, KaBus E€MLOMS KaL OTO
TAQLOLO TwV SLUEPWY OXECEWV-

671 emopbwue efval oxdmpo va yiver mooodyyion Twv Staréewv v Sidtowv Toug ev Adyw opyav iopoic
npoxepévoy va emitpane! n Gueon owvepyoola touc pe TV Friutpond, pe okond 18{uc Tnv
EMEEEPYAOLA TwV UEAAOVTLKWY PUBUICEWY YLQ TNV ETLTEVEN TNS €AEUOepTS
KUKAOPOPLOS Twv Tpodiuwv, HE BAOM OAG Ta SLAOECLUA EMLOTTROVLKE ScSouéva-

OTL 0Ta KPATN HEAN VIAPXOW SLAGOPOL OPYAVLOUOL Twv OMOLwV M aNOCTOA €ivat
Va TAPEXOWV OTNV KuBEPVIOT TOUS TNV ETLOTIHOVLKN vIooTNpLEN 6oov adopd
Itiuata Tov oxeTilovial ue Ta TPOdLUa KaL OTL elval avaykaia m
QMOTEAEOUATLKT XPTON TwV TOPWV QUTWY YLA TNV VIOOTHPLEN TwV KOLVOTLKWY
SPACTNPLOTNTWY UECW ULAS Ouvepyasias:
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OTL eival avaykaio va MPoBAEPOEL N SUVATOTNTA GUUUETOXTS TPLTWY Xwpwv OTN
ovvepyaoia avth-

OTL M EMLTpomn OdELAEL VA EEACPAALOEL TN SLAXELPLON QUTNS TNS Ovvepyacias
Kat OTL amd MAEVPAS TOVS, TA KPATN HEAM OPELAOVV va TNV BOMENOOW 0TIV
EKTATPWOT QUTNS TNS QMOOTOANS, OTO TAQioLo TNS Moviuns Emitpoms Tpodiiuwv-

E=EAQYE THN TNAPOYZA OAHI'IA :

1’

-A0600 1

1. Ta kpaTn UEA ACUBAVOUV TA CMIPALTNTA UETPA TPOCUPUOLOVIAS TLS
VOUOBETLKES, KOVOVLOTLKES KOL SLOLKMTLKES SLATAEELS TOUS TOV SLEMOW LSius
TN AELTOVPYLQ TwV aPUOSLWY GPXWY KL OPYAVLOWWV, KATA TPOTO TapEXOVTA
SUVATOTNTA CUVEPYOOLAS TwV TEAEVTQLwV UE TNV EMLTPOT) KAl TNS avaykaias
TPOS QUTTV GPWYNS YLQ TNV EMLOTTMOVLKT E€EETAON OEUATWY STRIOCLOV CUIPEPOVTOS
Tov OXeTLTovTaL ue Ta TPOPLUA, LSLALTEPA OTOV TOoUER NS STMOOLAS vyeias, g€
ETLOTTIOVLKOUS KAQSOUS ONwS 1 LATPLKN, M TOELKOAOYiQ, T BLoAoYid, M
HikpoBLooyia, M Statpodh, M GuoLKN KAl T XTHELQ.

2. H mapovoa osmyia e€dopuoleTal OTAV KOLVOTLKES KAVOVLOTLKES mpdEetc
rou TupBouilou arnattodv TR yvdun TNG emioTnUOVIKAG entTporAg yia Tnv

avBpdmivn Startpoef.

H mapovoa osmyia edapuoletal €MONS g€ OAES TLS MEPLTTWOELS MOV €ival
avaykaia 7 eMOTIUOVLKN QELOAGYNON [NTIUATWY STROCIOV CUIPEPOVTOS OTOV
Touéa T™NS EAEVOEPTS KVKAOPOPLAS Twv Tpodiuwv kal Léiaitepa OTav vmapxetl

Klvsuvos Yia T sTuooLa vyela. }

’

-A06p0 2

Ta kpAT™N MEAM  oplZouv TLS QPXES T TOUS OPYAVLOUOUS TOV
ouveEPYATOVTaL UE TNV EMLTPOTN OTNV EKTEAEOT Twv KASTKOVIWV TOv
TMEPLYPAPOVTAL OTO GPOPO 3 KAL EVIMEPWVOUV OXETLKA TNV EmiLTpom.
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‘ApBpo 3

.1. Ta xdpra xaBfxovra Twv apxdv A opyavioudv éxouv uiabe1xBel yia va
ouppetéxouv otn cuvepyacla mepiyphyovrar oto napdprnua I.

2. Ta xatutép« uétpa Beon{Zovrar olupwva pe Tn btaélxuolu nou oplZet to
&pepo 5

- 8éomion Twv mpoypaupdtuv epyaclag yia ouykexpipéveg mepiddoug otoug
Toué(c 6paofnpc6tnTuc nou arapiBuodvral:oto wapdpraua I, '

- Géduionvxwv‘vaévwv SroiknTikAc S1axelpiong Tne aquvepyaolag,

- - 8éomidn Twv xavévuv~6ttxnepa(uonc atTnudruy euioxnuoytxﬁc aE1o\dynong
‘uou'duoB&XXOv1u« atnv Eultponﬁ i ora kp&tn péin xar* éwcpuoyﬂQ Tuv
KO IVOT IKUV Kavovwnmﬁv mplEawny Tou nwou)\lw nou amat rody m yvupoddmon mg
'ew101nuov1xﬂc eniTponAC yia TV uvepdwcvn 6|urpo¢ﬂ,

- yla euoe(uc k) (pakac perdrteg, emidloyd Tou mpoypduuatoc Twv epvaéu’w
nou mpénet va mpaypartonoinBodv.kat undseiEn fgv,upxﬁﬁ i opyavioudv -
-~ mov Ba ouvepyadBodv oe pra ouykexpipévn perértn.

3. To unbdptnua I urnopel va ocuvuninpwBel oduywva pe tTnidSiadikacla wou opl-
Zetr 1o &pBpo 5, pe tnv avagopd dAhwv topbuv Gpactnpidrnrac cuvapdv HE TtO

avrikelpevo Tn¢ mapodoac obnylac.
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‘Apego 4

. H Enitpond eEoubioborelrtal va apxloet Sianpayuaredoeig yia tn obvagn cupgu=
vidv pe tplteg xdpeg mou eyyudvrat tnv avrandkpioh Toug Otig analthoeic o
ouvepyaalag wouavapépovtal oro &pBpo 3, mapdypapoc 2. .

‘ApBpo ‘5

H Enitponfh emikoupeltar and n Méviun Enitpond Tpoylpwv mou cuveorthdn
ue tnv andpaon 69/414/E0K tou Iupfourlou (1).

0 avtinpdownog Tng EmttponAc umoBdArer otnv ev Adyw emnitponh oxébio Tuv
puétpuv mou mpdkettal va AngBodv. H ocuuBouleutikh enttpord Statumdvetl Tn
yvdun tnc yia to oxebio autd, péoa oe mpoBeopla mou umopel va oploet o
npdedpoc avéloya pe tov emelyovra xapaktipa tou B&uarog kai, av xpeiaoBel,

npoBalvel oe ¢nyoyopla.

H yvoun kataxwpeltar ota mpaxtikd. Eminidov xdBe xpltoc péhog éxet 1o Sikal-

wua va Znthoet va xartaxwpndel n 8éon Tou ota wpakTtikd.

H Enttponfy AapuBhver 165taltepa undyn ™n yvbun tng oupBouleutikAg enttponfg

KOl TNV EVNUEPUVE! yra Tov tpdno pye tov orolo &iaBe undyn T™n yviun avTth.

(1) EE L 297, 19.11.1969, oex. 9.
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'ApBpo 6

T& xpdtn uéin B&touv oe 10x0 Ti¢ avaykalec vouoBetikée xavoviorikéc Kal
Stokntikéc Stat&Eeic npoxeiudvou va cuppopywBolv pe tnv mapodoa obnyla

mplv v 1n Iavouaplou 1993 xat mAnpoyopodv apéowc tnv Emitponf oxertixé.

‘Otav ta kpdrn péin BeoniZouv tigc ev Myw SratdZeigc o1 relevralec autée
neptéxouv napanounsy otnv napodoa obnyla f ocuvodedovral and wapduoia
naparound katd tnv enlonun Snuoclevod touc. 0 rTpédroc Tng mapawounAc xabo-

plletat and ta xkpldtn uéin.

‘ApBpo 7

H napodoa obnyla anuBiverat ota xkpdtn péin.

BpuZéiheg, Fa to ZuuBodirto

0 Npdebpog
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DAPAPTHMA T

)

Ta xOpia xaBAxovra wou wpéret va exnAnpodv ot:apxéc f oi opyaveouo! wou
éxouv umobeixBel xar ovppetéyouv orn ouvepyacia cuvtortavrais: B

otnv avduatuin npuroxéxiuv aZi1oA\dynong KLvEOVaY oxetTixd pe ta rpdeipa
kat ue8dbouc akiordynong tng OpentixAc aZlac* S -

otnv eEéraon 1w§'nuOVextouﬁtuv nou unoBAABnKav oe xpétog uélog fi ornv
EniTponA KaT® eyapuoydv KOIVOTIKéV kavovioTikdy SiatdEeuy ka1 orn qi=
vrain ‘uovoypaglac mpog aEtoXéynon and- tnv Eﬂ«dfnuovuxﬂ Eucfpouﬂ yta
™mv avepdntvn 6lutpo¢ﬁ

ot 6|e£avuvﬂ Twv pelerdv xaravdiwong tpowluwv mou elvai avaykaleg via
tov kaBopioud A rnv akioAdynon twv Spuwv Xphong wpooBéruv ora fp&,lua
f vyia ™ eéontan oplakdv Tipdv via dA\ie¢ ovdle¢ mou uteloépxovral otn

obvBeon 1uv 1povtuuv
otn S6i1eBayuwyf] YeEAETOY yia Tn Siatpowhi,

otn 6|e£aY0vﬂ eniSnuioloyikdv epeuvdv. tou oxer(lovrar pe acBévereg wxov
ouvbéovrar pe tn Statpowl] pE Ti¢ eEmMSpdogic Tuwv otroixeluv Tou Siattolo-
ylou A Tuv wpoouelZewv tuv Tpoyluuwv,

oe emiotnuovikéc GpaornprérnTec mou doapoév Tov éAeyxo TWv tpoo(puv, ..
kat 16ialrepa doov agopd ra mpoypdupata eniofuuv eréyxuv sov wpoBAéaovrut
and tnv obnyla 89/397/€0K, e

orn ouAkoyﬂ Kat ctoeﬂxcuon 6e60uévuv wou axert(Zovral uc TIg lupc:dvu

GpuOtnpaéfntec, xpoxetuévou va aZtokovneodv and exldnuoug eopelg ﬁ,

ev&exouévuc, and 1o xotvo, : .

“otnv apuyA ornv Eritpord yia tnv avrandkpion oe S1efvelc vroxpedoeic

Tng Kotvérnrag, egroncc-Otn_Gndesoﬁ ¢ €161xké¢ yvhoeig via 1o afraBéc

Tuv Tpoylpuv.
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Fiche Flnanciére

Ligne budgétaire concernée

B5-300 = Actlions communautalres relatives & |‘achévement du marché
tntérieur.

B8-530 = Dépenses d‘appul et de soutsn aux actions relatives 4
| ‘achevement du marché Intérieur.

Base juridique

Article 100A du Traité.

Description de |‘action, objectifs, personnes concernées

Mise en place d’'une coopération scientifique entre les Etats membres
et la Commission afin d'utlliser efficacement les données
scientifiques existantes dans les différents pays de fa CEE concernant
{‘alimentation humaine et ce dans le cadre de la procédure d'adoption
de la légistation communautaire en la matiére.

Cette coopération doit permettre & une équipe de scientifiques
travalilant au sein de la Commission d‘obtenir auprés d’'instituts
spéclialisés au sein des Etats membres des évaluations ou des
Informations sur des sujets pour lesquels une disposition légisiative
dolt étre prise. L objectif principal de cette coopération est la
constitution de dossiers servant de base de discussion pour le Comité
Sclentifique de |°'Allmentation Humaine qul doit étre consulté lorsque
des dispositions sont susceptibles d‘avolr une iIncldence sur ila santé

publique. A titre d'exemple, Il peut étre cité le projet sur les
préparations pour nourrissons. Avant de pouvolr fixer des régles de
composition concernant les prodults, Il a é6té nécessaire d'établir

quels étalent les besoins nutritionnels des nourrissons. Une méme
démarche sera nécessalre pour les autres catégories de personnes
soumises A une allmentation particuliére.

Justification de |'actlion

La consuftation du Comité Scientifique de |°Alimentation Humalne est A
présent prévue expressément dans un certain nombre de directive-cadres
telles que celfles relatives aux additifs allmentaires, ardmes,
matérlaux en contact avec des denrées alimentalres ... . De
nombreuses dispositions d’'application dolvent &tre adoptées dans les
mois 4 venir.
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Cette coopération sera également trés utile pour traliter des questions
d'intérédt public lldes A la santé telle que la contaminatlon des
aliments ou le contrdle des denrées allimentaires ainsl que pour
participer 3 des réunions internationales consacrées 4 ces questlons.

Incidence financlére sur les crédits de personneil et de fonctlionnement
courant (partie A du budget)

La mise en place de cette coopération sclentifique permettra de mettre
en présence quelques milllers de scientifiques travalllant dans les
organismes compétents des différents Etats membres. A titre
d‘exemple, La Food and Drug Administration a 4 sa disposition + 8000
personnes pour effectuer des tiches similalres. Pour pouvolir d‘une
part mettre en oeuvre ta coopération et d'autre part coordonner les
résulitats obtenus de la part des organismes nationaux (voir annexe),
11 est nécessaire de constituer au sein des services de la Commission
une équlpe restreinte composée de scientifiques de formations diverses
(toxicologue, nutritioniste, chimlste, medecin) permettant de couvrir
|‘ensemble des secteurs pour lesquels la Commission est compétente.

Cette équipe constitue en fait le "quartier générai” de I‘'ensemble de
| ‘opératlion. Une premliére analyse a permis d'évaluer les besoins en
personnel a

- 12 fonctionnaires A

- 1 fonctionnaire Ci

- 3 fonctionnaires C5/C4

ce qui représente une économie significative pour le budget de
Communautés européennes par rapport aux autres solutions qul avalent
été envisagées telle que la création d‘une Agence.

Afin de confirmer cette premiére analyse, un contrat d‘'étude a été
passé en vue d‘évaluer tréds précisément les besoins en personnel et en
matériel liés & cette coopération scientifique alnsl que de mettre en
place des méthodes efflcaces de fonctionnement du secrétariat.

Les besoins en personnel! sont 3 satisfaire, soilt par redéplolement
Interne, soit dans le cadre de la procédure budgétaire par décision de
la Commission dans le cadre de | ‘allocation des ressources.

Dans ! ‘hypothése ou le recrutement de ce personne! statutalre ne
serait pas possible, Il faudrait prévolr des crédits relevant du poste
“dépenses d'appul"” afin de recruter des auxlilaires ou de falre appel
4 des experts natlonaux détachés conformément au réglement interne de
la Commission en date du 22.05.1990, refatif aux mini-budgets.
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Incldence flinanclére de |‘'actlion sur les crédits d’'interventlion
(partie B du budget)

Les crédits couvriront un certain nombre de frais tels que droit
d’'accés & des bibllothdques, A& des banques de données, contrats
d’évaluation avec des Instituts, publication et traduction de rapport
et constitution d'une banque de données dont le montant peut étre
évaluds & 4.675.000 ECU pour 1992. Les contrats d‘'édvaluation
permettront principalement de réévaluer les substances déja autorisées
par 1a Commisslon, d‘oi |’impossibilité de facturer les évaluations &
des utlilisateurs en particuller. Toutefols, lorsqu‘ll s‘agit de
demander {‘autorisation pour des substances nouvelles émanant de
{'Industrie, tous les frais d’'évaluation et de constitution de dossier
sont A leur charge, ce qul permet de restreindre les collts de la
Commisslion.

Il est estimé que 51,5X% de ces crédits seront des dépenses
opérationnel ies et 48,5% des dépenses d‘appul sur |la base des critéres
du régliement mini-budget.

Le niveau réel des dépenses de nature administrative qul peuvent étre
Imputées sur la |igne budgétaire B8-530 sera déterminé annuel lement
par la Commission, conformément aux régles du mini-budget du
22.5.1990.

Certalnes dépenses telles que les contrats d‘évaluation et les drolts

4 des bibliothéques devront étre prévues chaque année tandis que pour

la banque de donnée; seuls des frais de mise 4 jour seront nécessalres
ce qul veut que les crédits pour les budgets au deld de 1992 seront de
moindre importance.

Il faut précliser que fe choix des instituts toxicologiques avec
lequels seront passés les contrats variera en fonction du programme de
travall annuel.

Flnancement des dépenses d’intervention

Les crédits nécessalres pour cette action seront fixés par la
procédure budgétaire annuelle. |is seront couverts par |°'évolution
normale des articles B5-300 et B8-530 quil dolvent tenir compte des
contraintes imposées par le ptafond de la rubrique 4 des perspectives
financiéres et d‘'un examen approfond! des autres priorités & financer
par ces articles.
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Montants estimé nécessaires pour 1992 :

3 cp
1) B 5.300 2.410 844
2) B 8/5.300 2.265 2.265

Inclidence sur les ressources

Dans les années A& venir, || pourralt étre envisagé de faire payer une
contributlion aux personnes désirant avolr accés A4 la banque de données
créée pour la Commission mals les ressources resteront insignifiantes

par rapport aux dépenses.

Régime de contrble

Contrble ordinalre.
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PREVISIONS DE DEPENSES B ET 1992

ACTION PROJETEE

Documentation scientifique

Evaluation Scientifique

Publication des Evalutations

Constitution d’une banque
de données

Coopération Scientifique

MOYENS D’ACTIONS DEPENSES (ECU)

Accds aux bibliothtques

importantes type BLAISE (UK)

Chemical Abstracts, National £30.000
Library of Medecine (USA),

DIMDI(FRG) etc.

a. Contrats avec des intstituts

toxicologiques pour le monitorage

permanent du développement de la

connaissance scientifique pour 460

additifs alimentaires et contaminants

(20 contrats de 100.000 Ecu/ans)

Completé les vide dans la litérature

par des travaux de laboratoire

vérification des résultats. 2.000.000

b. Identification des priorités pour
les évaluations 100.000

c. Etude critique par des experts
renommés des dossiers composés

sous points a. 310.000
Rédaction, traductions des opinions

du Comité Scientifique 675.000
1. Achat de terminaux pour

consultation de la base centrale 100.000
2.Développement du Logicicl 600.000
3. Introduction des données

initiales 100.000
4. Mise A jour 150.000

organisation des réunions
de coordination avec les
les chefs de file des contrats 200.000
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PREVISIONS DE DEPENSES - BUDEGET 93-

ACTION Pl ETEE

Documentation scientifique

Evaluation Scientifique

Publication des Evalutations

Exploitation de la banque

Coopération Scientifique

MOYENS D’ACTION

Accds aux bibliothdques

importantes type BLAISE (UK)
Chemical Abstracts, National
Library of Medecine (USA),
DIMDI(FRG) etc.

a. Contrats avec des intstituts
toxicologiques pour le monitorage
permanent du développement de la
connaissance scientifique sur 460
additifs alimentaires et contaminants
(20 contrats de 100.000 Ecu/ans)
Completé les vides dans la litérature
par travaux de laboratoire
vérification des résultats.

b. Identification des priorités pour
les évaluations

c. Etude critique par les experts
renomés des dossier composés
sous points a.

Rédaction, traductions des opinions
du Comité Scientifique

1. Mise & jour
organisation des réunions

de coordination avec les
les chefs de file des contrats

DEPENSES

530.000

2.0600.000

100.000

310.000

675.000

150.000

200.000
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ANNEX

Proposed staff estimates for Scientific Cooperation

1. A officlals

12 A officlals

The basic principle of the approach chosen for the scientific cooperation
proposal |Is that of using to the maximum the principle of subsidiarity.

The sclentific work would be carried out by institutes and bodles In the
Member States whose total sclentific graduate staff must approach that of
the FDA namely 600 graduates (eg over 100 in the MAFF food science divislion
In the UK. A similar number in the food science staff of the Max von
Pettenkoffer in Berlin +/- 30 In the Netherlands, = 30 In Denmark). The
Commission staff would be primarlily responsible for coordination of the
work of the nationa! bodles and Institutes with the SCF and servicing the
SCF. The Commission staff would therefore be very limited in number to
about 2% of the number of sclentific staff in the Member States’ Institutes
who are cooperating In the scheme and whose work they would be
coordinating.

There would however be ancilllary tasks which devolive from the consequences
of the achlevement of the Common Market and the Commission‘s general

responsibilities.

Princlipal tasks are:

- Acting as coordinators and sclentific secretaries for each of the seven
subgroups of the SCF dealing with

- addlitives;
- novel food;
- nutrition;

- packaging materials;
- flavours;

- contamlinants

~ hyglene.

- The fulfiiment of mandatory requirements of directives requiring the
assessment of dosslers presented by Industry for approval or reapproval.
These concern food additives = 500, materlals In contact with food =
2000, novel foods = 200 In the first 3 years, flavours 11,000-12,000
substances, solvents x+ 15 and nutritional evaluation In support of
leglislation on topics such as RDA‘s of vitamins and minerals, foods for
speclal nutritiona! use and-nutritional labelling.



These dosslers consist of sclentific research on toxiclty,
carcinogeniclty etc and are mostly very large. The average cost to
Industry in producing this Information is several million ECU per dossier
and can be as much as 80 milllon ECU for one substance.

The assessment of a dossier will take on the average 4-5 months and could
take much longer for larger flles. The Commission staff would carry out the
preliminary examination of the file for acceptability before allocating It
to a national Institute. They would then act as coordinators between the
Institute and the SCF.

- The Information submitted In the files will be stored In retrievable
electronic form and this Is the subject of a study contract by a systems
analyst (extracts from preliminary report attached). Already approaching
a million pages and estimated to be several miliion In five years

It will need to be easily retrievable to meet the requirement for
- updating of the files as new information becomes avallable;

- review of the assessments by the SCF In the light of this evidence
on a five year basis;

- to meet the commitment for public access to all non-confidential
sclentific data;

~- to support international and bilateral discussions on food safety
questions.

The management of this data will be a considerable task.

- The secretarlat would also arrange the scientific support for blannual
consultation on food safety matters with the US/FDA (The FDA are sending
15 staff to Brussels for the next food/pharmaceuticals meeting). Also
the annual bllaterals with Japan and Canada. The achievement of the EEA
will also require regutar meetings of experts as wlll relations and
support with central European Countries.

- With the adoption of the directives on food most of the subjects dealt
with by Codex Alimentarius at national level will now be dealt with
using a coordinated Community approach. Meetings of the Codex Involving
sclientific staff already exceed 8 weeks per year and the coordination of
sclentific questions will be a full time task for one man.

- The expected adoption of the GATT sanitary and phytosanitary code will be
yoet another Community obllgation to be serviced by the scientific
cooperation.

- The coordination of the control of foodstuffs, which |Is a requirement
placed on the Commission by the control directive will Imply also
coordination of scientiflc support as will the effectlve operation of the
food alert system.
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2. C officlals

4 C officlals

The support staff of 4 Cs Is commensurate wlth the A staff requested.
Finally It should be borne In mind that the cooperation proposed will
eliminate duplicates of work by Member States and result In economics which
will for exceed the coordination staff proposed to fulfii Community

obligations.

P.S. Since 1 January 1990 over 100 new dossiers have been submitted for
evaluation.
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ELEMENTS D‘ANALYSE COUT-EFFICACITE

OBJECTIFS ET COHERENCE AVEC LA PROGRAMMAT ION F INANCIERE

Objectif(s) spécifique(s) de |‘action proposée. || doit étre
quantifié (dans la mesure du possible) et présenté pour chacune des
années concernées s'il s‘aglit d'une action pluriannuelle.

L‘'objectif principal de cette action est de permettre au Comité
Sclientifique de |'Alimentation humaine de fonctlonner correctement et
donc d'émettre des avis sur les dossliers qul lul sont soumis dans des
délals ralsonnables. Si cet objectif est atteint, la Commission sera
alors en mesure d'exercer de fagon satisfalsante les compétences que
le Consell lul a confiées, A savoir |‘'adoption de directives contenant
solt des |Istes positives d'additifs autorlisés, solt des ¥ maximum
acceptablies de décontaminants solt encore les besoins en nutriments de
certaines catégories de personne (bébés, diabétiques...). Cet objectif
est particuliérement difficile 3 quantifier; si ce n‘est en nombre de
projet de Directive a réaliser par an.

L’action est-elte prévue dans la programmation financiére de la DG
pour les années concernées?

Cette action sera prévue dans la programmation financlére de 1992 qul
est en cours d'élaboration ainsl que dans celle des annédes
ultérieures.

indiquez & quel objectif plus général défini dans la programmation
financiére de la DG correspond |‘objectif de |'action proposée.

L‘objectif de cette action se situe en premier lieu dans le cadre de
L'objectif général de I|'achévement du marché intérieur et de fagon
plus générale dans le cadre de | 'harmonisation de la législation des
Etats membres et de la gestion de cette légisiation harmonisée.

JUSTIFICATION DE L ACTION

. Justification de |‘action choisie par rapport 3 une alternative qui

permettralt d'atteindre les mémes objectifs. La justificatlon doit se
baser notamment sur trols critéres:

a) codt

b) effet dérivés (Impact au-deld de(s) objectif(s) spécifique(s))

c) effet muitiplicateurs (capacité de mobllisation d’'autres sources de
f Inancement)

Deux autres solutions ont été envisagées pour atteindre un méme
résultat. La premiére consistalit 3 effectuer |‘ensemble des
évaluations au sein de la Commission, ce qul aurait alors nécessité le
recrutement d’'une centaine de personnes ainsi que |‘achat de matériel
et de documentation appropriée.
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Cette solution a été jugée Irréaliste quant aux colits financiers
qu‘elle auralt engendrés. || faut savoir qu‘aux USA, la Food and Drug
Administration dispose de moyens considérables pour effectuer ce genre
de travall.

La deuxiédme possibillité auralt été la création d’'une Agence comme

celle qul est prévue pour les médicaments, mals Il s'est avéré que la
muitiplication de ce type d'organismes externes a4 la Commission
n‘était pas politiquement souhaltable. De plus, Il est

particulidrement difficlle d'en évaluer les colts financiers.

La vole choisle & savoir |‘utilisation de ressources sclientifiques
natlionales est donc en terme de collt la plus économique méme si
certalnes dépenses demeurent 3 la charge de ia Commisslion, notamment
celles qul sont lides & 1a rédevaluation périodique des produits qul
ont été autorisés. Celles-ci ne représentent d‘allleurs qu‘une petite
partle des colts engendrés par les travaux scientifiques qui seront &
la charge des Etats membres.

De plus, lorsqu’'ll s‘aglit d'autoriser une nouvelle substance, les
dossiers sont établis par les industries concernées. Seuls les frais
de fonctionnement du Comité Scientifique restent a la charge de la
Commission.

La réussite de |‘objectif principal aura un impact Important sur les
entreprises qul pourront étre fixées plus rapidement sur le sort
réservés aux substances soumises & |‘'évaluation.

SUIVI ET EVALUATION DE L'ACTION
Indicateurs de performance sélectionnés
Nombre de substances évaluées/par an

Délai pour obtenir l’avis du Comité scientifique
Nombre de projet de Directive

. Modalité et périodicitéd de | 'évaluation prévues

Une évaluation annuelle sera effectuée par rapport au programme de
travall quil aura été élaboré dans le cadre du Comité permanent des
denrées alimentalres et qul comportera des objectifs spécifiques et
quantifiés et les indicateurs de performance y afférants. D‘autre
part, chaque contrat passé avec des Instituts toxicologiques fera
|‘'objet d‘une évaluation.

Principaux facteurs d’'incertlitude pouvant affecter les résultats
spécifiques de |‘action.

Le principal facteur d'incertitude provient d'une part des
possibilités réeiles de recruter le personnel nécessaire pour assurer
au sein de la Commission la coordination et le suivi de cette activité
et d’autre part des crédits qul pourront étre effectivement alloués
dans le cadre de la |igne B5-300.

Du cété des Etats membres, |1 s‘agit surtout d'une volonté politique
de s‘'impliquer dans cette coopération sclientifique.
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Fiche d’impact de certains actes législatifs
sur les PME ot |‘emplol

Projet de Directive du Consell concernant |‘'assistance des Etats membres a
la Commission et leur coopération en matiére d’'examen scientifique des
questlions relatives aux denrées alimentaires.

1. OBLIGATIONS ADMINISTRATIVES DECOULANT DE L°APPLICATION DE LA
LEGISLATION POUR LES ENTREPRISES

Néant.
2. AVANTAGES POUR L ‘ENTREPRISE

- Oul

- LESQUELLES : Le systéme Instauré par la directive devralt
permettre grice 4 un mellleur fonctionnement
du Comité Sclentifique de |‘Alimentation
humaline & 1a Commission et au Consel! de se
prononcer plus rapidement sur les demandes
visant & faire admettre de nouveaux additifs,

ardmes ... ce qul est trés lmportant pour
les entreprises qul sont & |‘origline des
recherches.

3. INCONVENIENTS POUR L' ENTREPRISE
(colits supplémentalres)

-~ NON

4. EFFETS SUR L'EMPLOI

Néant.

5. Y A-T-IL EU CONCERTATION PREALABLE AVEC LES PARTENAIRES
SOCIAUX 7?7

- NON

6. Y A-T~IL UNE APPROCHE ALTERNATIVE MOINS CONTRAIGNANTE ?

Non.
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