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Ι

(Ανακοινώσεις)

ΕΠΙΤΡΟΠΗ

Ισοτιµίες του ευρώ (1)

27 Ιανουαρίου 2004

(2004/C 24/01)

1 ευρώ =

Νοµισµατική µονάδα Ισοτιµία

USD δολάριο ΗΠΑ 1,2517

JPY ιαπωνικό γιεν 132,51

DKK δανική κορόνα 7,4485

GBP λίρα στερλίνα 0,69085

SEK σουηδική κορόνα 9,1591

CHF ελβετικό φράγκο 1,5681

ISK ισλανδική κορόνα 86,72

NOK νορβηγική κορόνα 8,601

BGN βουλγαρικό λεβ 1,9559

CYP κυπριακή λίρα 0,58606

CZK τσεχική κορόνα 32,918

EEK εσθονική κορόνα 15,6466

HUF ουγγρικό φιορίνι 262,65

LTL λιθουανικό λίτας 3,4529

Νοµισµατική µονάδα Ισοτιµία

LVL λετονικό λατ 0,6675

MTL µαλτέζικη λίρα 0,4297

PLN πολωνικό ζλότι 4,7234

ROL ρουµανικό λέι 40 804

SIT σλοβενικό τόλαρ 237,34

SKK σλοβακική κορόνα 40,585

TRL τουρκική λίρα 1 655 012

AUD αυστραλιανό δολάριο 1,6197

CAD καναδικό δολάριο 1,6416

HKD δολάριο Χονγκ Κονγκ 9,7185

NZD νεοζηλανδικό δολάριο 1,8596

SGD δολάριο Σιγκαπούρης 2,1271

KRW νοτιοκορεατικό γουόν 1 473,25

ZAR νοτιοαφρικανικό ραντ 8,9168

___________
(1) Πηγή: Ισοτιµίες αναφοράς που δηµοσιεύονται από την Ευρωπαϊκή Κεντρική Τράπεζα.
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∆ιαδικασία πληροφόρησης — Τεχνικές προδιαγραφές

(2004/C 24/02)

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Οδηγία 98/34/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 22ας Ιουνίου 1998, για την καθιέ-
ρωση µιας διαδικασίας πληροφόρησης στον τοµέα των τεχνικών προτύπων και κανονισµών και των κανόνων
σχετικά µε τις υπηρεσίες της κοινωνίας των πληροφοριών (ΕΕ L 204 της 21.7.1998, σ. 37· ΕΕ L 217 της
5.8.1998. σ. 18).

Κοινοποιήσεις εθνικών σχεδίων τεχνικών κανόνων που ελήφθησαν από την Επιτροπή

Στοιχεία (1) Τίτλος
Προθεσµία

«Status quo»
3 µηνών (2)

2003/474/S Προδιαγραφές της Υπηρεσίας Συγκοινωνιών περί τροποποίησης των προδιαγραφών (VVFS 2003:24) περί
µοτοποδηλάτων και ρυµουλκουµένων που έλκονται από µοτοποδήλατα

22.3.2004

2003/475/A Πρόταση νόµου περί µέτρων της πρόνοιας για την γενετική τεχνική (Νόµος περί πρόνοιας για την γενετική
τεχνική)

23.3.2004

2003/476/NL Κανονισµός που περιέχει τροποποίηση διάφορων κανονισµών σε σχέση µε την κατάργηση της υποχρέωσης
κατοχής ικανοτήτων στον τοµέα της τηλεγραφίας Μορς

23.3.2004

2003/477/I Πρόταση προτύπων για τη θέση σε λειτουργία και χρήση του εξοπλισµού υπό πίεση και των συγκροτη-
µάτων βάσει του Ν.∆. 93 της 25ης Φεβρουαρίου 2000

23.3.2004

2003/478/NL Σχέδιο διατάγµατος που περιέχει τροποποίηση του ∆ιατάγµατος περί Αλκοτέστ 24.3.2004

2003/479/DK 6η έκδοση της ∆ανικής προδιαγραφής 413:2003 Πρότυπο για κατασκευές από ξύλο 24.3.2004

2003/480/A Περιγραφές ραδιοδιεπαφής «Ιδιωτική κινητή ραδιοϋπηρεσία» διεπαφή αριθ.: FSB-LS031, FSB-LS036 24.3.2004

2003/481/A Περιγραφή ραδιοδιεπαφής «Συστήµατα ραδιοεπικοινωνίας» αρ. διεπαφής: FSB-LM001, FSB-LM020 24.3.2004

2003/482/A Περιγραφή ραδιοδιεπαφής «Μετάδοση ήχου και εικόνας» αριθµός διεπαφής: FSB-LT003, FSB-LT005, FSB-
LT009, FSB-LT012, FSB-LT013, FSB-LT014

24.3.2004

2003/483/A Περιγραφή ραδιοδιεπαφής «ραδιοαναµετάδοση», αρ. διεπαφής: FSB-RR001, FSB-RR004, FSB-RR014, FSB-
RR015, FSB-RR016, FSB-RR020, FSB-RR025, FSB-RR040, FSB-RR041, FSB-RR042

24.3.2004

2003/484/A Περιγραφή ραδιοδιεπαφής «∆ορυφορική ραδιοεπικοινωνία», αρ. διεπαφής: FSB-RU015 24.3.2004

2003/485/A Νόµος της . . ., µε τον οποίο τροποποιείται ο νόµος περί δοµικής τεχνικής 24.3.2004

2003/486/F Σχέδιο διατάγµατος περί των φαρµάκων που παράγονται από το αίµα και των ιατροτεχνολογικών προϊόντων
που περιέχουν ουσία η οποία, εάν χρησιµοποιείται χωριστά, είναι ενδεχόµενο να θεωρείται φάρµακο προ-
ερχόµενο από το αίµα καθώς και περί τροποποίησης των βιβλίων V και V δις του κώδικα δηµόσιας υγείας
(δεύτερο µέρος: ∆ιατάγµατα του Συµβουλίου Επικρατείας)

30.3.2004

(1) Έτος — αριθµός καταχώρισης — κράτος µέλος που θεσπίζει τα σχέδια.
(2) Περίοδος κατά την οποία το σχέδιο δεν µπορεί να εκδοθεί.
(3) Το «status quo» δεν ισχύει λόγω αποδοχής, εκ µέρους της Επιτροπής, του επείγοντος χαρακτήρα.
(4) Το «status quo» δεν ισχύει λόγω τεχνικών προδιαγραφών ή άλλων απαιτήσεων ή κανόνων σχετικά µε τις υπηρεσίες συνδεόµενων µε φορολογικά ή δηµοσιονοµικά µέτρα, κατά την

έννοια του άρθρου 1 σηµείο 11 δεύτερο εδάφιο τρίτη περίπτωση της οδηγίας 98/34/ΕΚ.
(5) Λήξη διαδικασίας πληροφόρησης.
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Η Επιτροπή υπενθυµίζει την απόφαση «CIA Security» που εξεδόθη στις 30 Απριλίου 1996, σχετικά µε την
υπόθεση C 194-94 (Συλλογή 1996, σ. Ι-2201), σύµφωνα µε την οποία το ∆ικαστήριο των Ευρωπαϊκών Κοινο-
τήτων κρίνει ότι τα άρθρα 8 και 9 της οδηγίας 98/34/ΕΚ (πρώην οδηγία 83/189/ΕΟΚ) πρέπει να ερµηνεύονται
υπό την έννοια ότι οι ιδιώτες µπορούν να ζητήσουν από τα εθνικά δικαστήρια να αρνηθούν την εφαρµογή των
εθνικών τεχνικών προδιαγραφών που δεν έχουν κοινοποιηθεί όπως επιβάλλει η οδηγία.

Η ανωτέρω απόφαση επικυρώνει την ανακοίνωση της Επιτροπής, της 1ης Οκτωβρίου 1986 (ΕΕ C 245 της
1.10.1986, σ. 4).

Έτσι, εφόσον δε τηρηθεί η υποχρέωση κοινοποίησης, οι εθνικές τεχνικές προδιαγραφές καθίστανται ανεφάρµοστες
µε αποτέλεσµα να µην µπορούν να επιβληθούν στους ιδιώτες.

Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε τη διαδικασία κοινοποίησης, απευθυνθείτε στην:

Ευρωπαϊκή Επιτροπή
Γ∆ Επιχειρήσεις, Τµήµα F1
B-1049 Βρυξέλλες
E-mail: Dir83-189-Central@cec.eu.int
∆είτε επίσης την ιστοσελίδα: http://europa.eu.int/comm/enterprise/tris/

Για περαιτέρω πληροφορίες σχετικά µε τις κοινοποιήσεις αυτές, µπορείτε να απευθύνεστε στις εθνικές υπηρεσίες οι
οποίες αναφέρονται στον κάτωθι κατάλογο:
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ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΤΩΝ ΕΘΝΙΚΩΝ ΥΠΗΡΕΣΙΩΝ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΕΠΙΦΟΡΤΙΣΜΕΝΕΣ ΜΕ ΤΗ ∆ΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΤΗΣ Ο∆ΗΓΙΑΣ
98/34/ΕΚ

ΒΕΛΓΙΟ
BELNotif
Qualité et Sécurité
SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie
(Ποιότητα και ασφάλεια
Οµοσπονδιακή δηµόσια υπηρεσία για την οικονοµία, τις ΜΜΕ, τις µεσαίες
τάξεις και την ενέργεια)
NG III — 4è étage
Boulevard du Roi Albert II/Koning Albert II-laan
B-1000 Bruxelles

Ιστοχώρος: http://www.mineco.fgov.be

Mme P. Descamps
Τηλ.: (32) (0) 22 06 46 89
Φαξ: (32) (0) 22 06 57 46
E-mail: belnotif@mineco.fgov.be

∆ΑΝΙΑ
Erhvervs- og Boligstyrelsen
(∆ανική υπηρεσία βιοµηχανίας και στέγασης)
Dahlerups Pakhus
Langelinie Allé 17
DK-2100 Copenhagen Ø
(ή DK-2100 Copenhagen OE)

E-mail: http://www.ebst.dk

Ms Laila Østergren
Τηλ. (45) 35 46 66 89 (απευθείας)
Φαξ: (45) 35 46 62 03
E-mail: Laila Østergren — loe@ebst.dk

Mrs Birgitte Spühler Hansen — bsh@ebst.dk

Κοινή ταχυδροµική θυρίδα για τα µηνύµατα κοινοποίησης —
noti@ebst.dk

ΓΕΡΜΑΝΙΑ
Bundesministerium für Wirtschaft und Arbeit
(Οµοσπονδιακό Υπουργείο Οικονοµίας και Εργασίας)
Referat XA2
Scharnhorststraße 34—37
D-10115 Berlin

Ιστοχώρος: http://www.bmwa.bund.de

Frau Christina Jäckel
Τηλ.: (49-30) 20 14 63 53
Φαξ.: (49-30) 20 14 53 79
E-mail: infonorm@bmwa.bund.de

ΕΛΛΑ∆Α
Υπουργείο Ανάπτυξης
Γενική Γραµµατεία Βιοµηχανίας
Μιχαλακοπούλου 80
GR-115 28 Αθήνα
Τηλ.: (30-210) 778 17 31
Φαξ: (30-210) 779 88 90

ΕΛΟΤ
Αχαρνών 313
GR-11145 Αθήνα

κ. E. Μελαγράκης
Τηλ.: (30-210) 212 03 00
Φαξ: (30-210) 228 62 19
E-mail: 83189in@elot.gr

ΙΣΠΑΝΙΑ
Ministerio de Asuntos Exteriores
Secretaría de Estado de Asuntos Europeos
Direccion General de Coordinacion del Mercado Interior y otras
Políticas Comunitarias
Subdireccion General de Asuntos Industriales, Energéticos, de Transportes y
Comunicaciones y de Medio Ambiente
(Υπουργείο Εξωτερικών
Υφυπουργείο Ευρωπαϊκών Υποθέσεων
Γενική ∆ιεύθυνση συντονισµού της εσωτερικής αγοράς και λοιπών κοινοτι-

κών πολιτικών
Γενική Υποδιεύθυνση βιοµηχανίας, ενέργειας, µεταφορών, επικοινωνιών και
περιβάλλοντος)
Padilla, 46, Planta 2a, Despacho: 6276
E-28006 Madrid

Sra Esther Pérez Peláez

Τηλ.: (34-91) 379 84 64
Φαξ: (34-91) 379 84 01
E-mail: d83-189@ue.mae.es

ΓΑΛΛΙΑ
Direction générale de l'Industrie, des Technologies de l'information et des
Postes (DiGITIP)
Service des politiques d'innovation et de compétitivité (SPIC)
Sous-direction de la normalisation, de la qualité et de la propriété industrielle
(SQUALPI)
DiGITIP 5
12, rue Villiot
F-75572 Paris Cedex 12

Mme Suzanne Piau
Τηλ.: (33-1) 53 44 97 04
Φαξ: (33-1) 53 44 98 88
E-mail: suzanne.piau@industrie.gouv.fr

Mme Françoise Ouvrard
Τηλ.: (33-1) 53 44 97 05
Φαξ: (33-1) 53 44 98 88
E-mail: francoise.ouvrard@industrie.gouv.fr

ΙΡΛΑΝ∆ΙΑ
NSAI
(Εθνικός Οργανισµός Τυποποίησης της Ιρλανδίας)
Glasnevin
Dublin 9
Ireland

Mr Tony Losty
Τηλ.: (353-1) 807 38 80
Φαξ: (353-1) 807 38 38
E-mail: lostyt@nsai.ie

ΙΤΑΛΙΑ
Ministero delle attività produttive
Direzione Generale per lo sviluppo produttivo e la competitività
Ispettorato tecnico dell'industria — Ufficio F1
(Υπουργείο των ∆ραστηριοτήτων Παραγωγής
Γενική ∆ιεύθυνση ανάπτυξης της παραγωγής και της ανταγωνιστικότητας
Τεχνική επιθεώρηση της βιοµηχανίας — Γραφείο F1)
Via Molise 2
I-00187 Roma

Ιστοχώρος: http://www.minindustria.it

Sig. V. Correggia
Τηλ.: (39-06) 47 05 22 05
Φαξ: (39-06) 47 88 78 05
E-mail: vincenzo.correggia@minindustria.it

Sig. E. Castiglioni
Τηλ.: (39-06) 47 05 26 69
Φαξ: (39-06) 47 88 77 48
E-mail: enrico.castiglioni@minindustria.it

ΛΟΥΞΕΜΒΟΥΡΓΟ
SEE — Service de l'Énergie de l'État
(Κρατική υπηρεσία ενέργειας)
34, avenue de la Porte-Neuve
BP 10
L-2010 Luxembourg

M. J. P. Hoffmann
Τηλ.: (352) 469 74 61
Φαξ: (352) 22 25 24
E-mail: see.direction@eg.etat.lu

ELC 24/4 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 28.1.2004



ΚΑΤΩ ΧΩΡΕΣ
Ministerie van Financiën
Belastingdienst/Douane Noord
Team bijzondere klantbehandeling
Centrale Dienst voor In- en uitvoer
(Υπουργείο Οικονοµικών
Φορολογική υπηρεσία/Βόρειο τελωνείο
Οµάδα «ειδικής αντιµετώπισης πελατών»
Κεντρική υπηρεσία εισαγωγών και εξαγωγών)
Engelse Kamp 2
Postbus 30003
9700 RD Groningen
Nederland
Dhr. Ebel Van der Heide
Τηλ.: (31-50) 523 21 34
Mw. Hennie Boekema
Τηλ.: (31-50) 523 21 35
Mw. Tineke Elzer
Τηλ.: (31-50) 523 21 33
Φαξ: (31-50) 523 21 59
Τενικό E-mail: Enquiry.Point@tiscali-business.nl

Enquiry.Point2@tiscali-business.nl

ΑΥΣΤΡΙΑ
Bundesministerium für Wirtschaft und Arbeit
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Επεξηγηµατικό σηµειώµα για την ελαχιστοποίηση των κινδύνων µετάδοσης ζωικών παραγόντων της
σπογγώδους εγκεφαλοπάθειας µέσω φαρµακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση
(EMEA/410/01 Αναθ. 2 — Οκτώβριος 2003) εγκρίθηκε από την επιτροπή φαρµακευτικών ιδιοσκευα-

σµάτων (CPMP) και την επιτροπή κτηνιατρικών φαρµακευτικών προϊόντων (CVMP)

(2004/C 24/03)

Η αναθεώρηση αυτή του επεξηγηµατικού σηµειώµατος για τη ΜΣΕ (Μεταδοτική Σπογγώδη Εγκεφαλοπάθεια)
πραγµατοποιήθηκε για να εισαγάγει, µεταξύ άλλων, την αξιολόγηση κινδύνου στη διαδικασία συµµόρφωσης προς
τις κανονιστικές διατάξεις, για να προσφέρει διευκρινίσεις σχετικά µε διάφορους όρους και ταξινοµήσεις, και για
να ληφθεί υπόψη η επιστηµονική πρόοδος, καθώς και η νοµοθεσία και οι κανόνες της Κοινότητας που επηρε-
άζουν την έγκριση των φαρµακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση. Αντικαθιστά την προ-
ηγούµενη αναθεώρηση του επεξηγηµατικού σηµειώµατος (EMEA/410/01 αναθ. 1 που δηµοσιεύτηκε στην Επί-
σηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων C 286 της 12.10.2001, σ. 4). Η ηµεροµηνία εφαρµογής του
επεξηγηµατικού αυτού σηµειώµατος είναι η 1η Ιουλίου 2004.

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

1.1. ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΛΑΙΣΙΟ

Οι Μεταδοτικές Σπογγώδεις Εγκεφαλοπάθειες (ΜΣΕ) είναι χρόνιες
εκφυλιστικές νευρολογικές νόσοι που χαρακτηρίζονται από τη συσ-
σώρευση ενός µη φυσιολογικού ισόµορφου της κυτταρικής γλυκο-
πρωτεΐνης που είναι γνωστό ως PrP ή πρωτεΐνη πριόν. Το µη
φυσιολογικό ισόµορφο PrP (PrPSc) διαφέρει από το φυσιολογικό
PrP (PrPc) ως προς το ότι είναι πολύ ανθεκτικό στην πρωτεάση και
στις διαδικασίες θερµικής µετουσίωσης. Το PrPSc θεωρείται ότι
είναι ο µολυσµατικός παράγοντας που ευθύνεται για τη µετάδοση
της νόσου ΜΣΕ.

Στις ΜΣΕ των ζώων περιλαµβάνονται:

— η σπογγώδης εγκεφαλοπάθεια των βοοειδών (ΣΕΒ)·

— η τροµώδης νόσος των αιγοπροβάτων·

— η χρόνια εξασθενητική νόσος των ελαφιών και των αλκών·

— η µεταδοτική εγκεφαλοπάθεια των ικτίδων (ΜΕΙ) των εκτρεφό-
µενων ικτίδων·

— η σπογγώδης εγκεφαλοπάθεια των αιλουροειδών (ΣΕΑ) (συγκε-
κριµένα στις κατοικίδιες γάτες και στα µεγάλα αιλουροειδή σε
αιχµαλωσία) και

— η σπογγώδης εγκεφαλοπάθεια των εξωτικών οπληφόρων στους
ζωολογικούς κήπους.

Στους ανθρώπους, οι σπογγώδεις εγκεφαλοπάθειες περιλαµβάνουν
διάφορες µορφές της νόσου Creutzfeldt-Jakob (CJD), τη νόσο
Kuru, το σύνδροµο Gerstmann-Sträussler-Scheinker (GSS) και
τη θανατηφόρο οικογενή αϋπνία (FFI).

Έχει αναφερθεί ιατρογενής µετάδοση των σπογγωδών εγκεφαλοπα-
θειών. Στα πρόβατα, η τροµώδης νόσος µεταδόθηκε τυχαία µε τη
χρήση του εµβολίου Louping Ill που είχε παρασκευαστεί από
εγκεφάλους και σπλήνες προβάτων, οι οποίοι είχαν προηγουµένως
υποστεί επεξεργασία µε φορµαλδεΰδη, όπου υλικό από πρόβατα
µολυσµένα από τον παράγοντα της τροµώδους νόσου είχαν ενσω-
µατωθεί κατά λάθος. Στον άνθρωπο, έχουν αναφερθεί κρούσµατα
µετάδοσης της CJD, τα οποία αποδόθηκαν στην παρεντερική χορή-
γηση αυξητικής ορµόνης και γοναδοτροπίνης από την υπόφυση
ανθρώπινων πτωµάτων. Κρούσµατα CJD έχουν επίσης αποδοθεί
στη χρήση µολυσµένων οργάνων κατά τη χειρουργική του εγκεφά-
λου και κατά τη µεταµόσχευση σκληράς µήνιγγος και κερατοειδούς
χιτώνα ανθρώπου.

Η µετάδοση των ΜΣΕ µεταξύ των ειδών περιορίζεται από φυσικά
εµπόδια, λόγω του ότι η µεταδοτικότητα επηρεάζεται από το είδος

καταγωγής, το στέλεχος πριόν, τη δοσολογία, την οδό έκθεσης και,
σε ορισµένα είδη, από το αλληλόµορφο του ξενιστή του γονιδίου
PrP. Ωστόσο τα εµπόδια αυτά µεταξύ των ειδών είναι δυνατόν να
ξεπεραστούν εάν υπάρξουν οι κατάλληλες συνθήκες.

Η σπογγώδης εγκεφαλοπάθεια των βοοειδών (ΣΕΒ) αναγνωρίστηκε
για πρώτη φορά στο Ηνωµένο Βασίλειο το 1986, όπου έχει µολυν-
θεί µεγάλος αριθµός βοοειδών και µεµονωµένων κοπαδιών. Είναι
σαφές ότι η ΣΕΒ είναι τροφιµογενής νόσος που συνδέεται µε τη
χρήση ζωοτροφών από κρεατάλευρα και οστεάλευρα που προέρχο-
νται από ζώα που έχουν µολυνθεί από ΣΕΒ. Σε άλλες χώρες παρου-
σιάστηκαν κρούσµατα ΣΕΒ, είτε σε ζώα που είχαν εισαχθεί από το
Ηνωµένο Βασίλειο είτε σε αυτόχθονα ζώα. Υπάρχουν πειστικές
αποδείξεις ότι η παραλλαγή της CJD (vCJD) προκαλείται από τον
παράγοντα που ευθύνεται για τη ΣΕΒ στα βοοειδή. Ως εκ τούτου, η
προσεκτική προσέγγιση εξακολουθεί να είναι δικαιολογηµένη, όταν
στην παρασκευή φαρµακευτικών προϊόντων χρησιµοποιούνται βιο-
λογικά υλικά προερχόµενα από είδη που έχουν µολυνθεί από ΜΣΕ,
και ιδίως από βοοειδή.

Κρούσµατα της τροµώδους νόσου έχουν παρουσιαστεί σε όλο τον
κόσµο και έχουν αναφερθεί και για τις περισσότερες ευρωπαϊκές
χώρες. Η υψηλότερη επίπτωση είναι στο Ηνωµένο Βασίλειο. Παρά
το γεγονός ότι ο άνθρωπος εκτίθεται στην τροµώδη νόσο εδώ και
πάνω από 200 χρόνια, δεν υπάρχουν επιδηµιολογικές ενδείξεις
σύµφωνα µε τις οποίες να συνδέεται άµεσα η τροµώδης νόσος µε
τις σπογγώδεις εγκεφαλοπάθειες στον άνθρωπο. Ωστόσο, εξακολου-
θεί να υπάρχει θεωρητικά ο κίνδυνος, που δεν έχει έως τώρα
ποσοτικοποιηθεί, να έχουν ενδεχοµένως χρησιµοποιηθεί στη δια-
τροφή προβάτων συµπληρώµατα πρωτεΐνης µολυσµένα από τη
ΣΕΒ. Εάν η ζωοτροφή αυτή προκαλεί υποτροπιάζουσα µόλυνση
ΣΕΒ στα πρόβατα, µπορεί να διαγνωστεί ως τροµώδης νόσος και
να υπάρξει έτσι κίνδυνος ΜΣΕ για τον άνθρωπο. Επιπλέον, πρέπει
επίσης να θεωρηθεί ότι οποιοσδήποτε παράγοντας ΣΕΒ εισαχθεί
στον πληθυσµό των µικρών µηρυκαστικών µέσω µολυσµένης ζωο-
τροφής είναι πιθανόν να ανακυκλωθεί και να µεγιστοποιηθεί.

1.2. ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΠΡΟΣ ΤΙΣ ΚΑΝΟΝΙΣΤΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Αξιολόγηση κινδύνου — Επειδή η χρήση υλικών που προέρχο-
νται από ζώα είναι αναπόφευκτη για την παραγωγή ορισµένων
φαρµακευτικών προϊόντων και εποµένως η πλήρης εξάλειψη του
κινδύνου στην πηγή είναι µάλλον αδύνατη, τα µέτρα που λαµβά-
νονται για τη διαχείριση του κινδύνου µετάδοσης ζωικών ΜΣΕ
µέσω των φαρµακευτικών προϊόντων αφορούν την ελαχιστοποίηση
του κινδύνου µάλλον παρά την εξάλειψή του. Συνεπώς, η συµµόρ-
φωση προς τις κανονιστικές διατάξεις πρέπει να βασίζεται σε αξιο-
λόγηση του κινδύνου, λαµβάνοντας υπόψη όλους τους σχετικούς
παράγοντες όπως προσδιορίζονται στο παρόν επεξηγηµατικό σηµεί-
ωµα (βλ. πιο κάτω).

ELC 24/6 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 28.1.2004



Νοµικά θέµατα — Στο παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα έχει δοθεί
ισχύς νόµου δυνάµει του παραρτήµατος Ι των οδηγιών
2001/82/ΕΚ και 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου [όπως τροποποιήθηκαν από την οδηγία
2003/63/ΕΚ (1) της Επιτροπής], για τα φάρµακα που προορίζονται
για κτηνιατρική και ανθρώπινη χρήση, αντίστοιχα. Σύµφωνα µε τις
οδηγίες αυτές οι αιτούντες άδεια κυκλοφορίας στην αγορά για
φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση οφεί-
λουν να αποδεικνύουν ότι τα φαρµακευτικά προϊόντα παρασκευά-
ζονται σύµφωνα µε την τελευταία έκδοση του επεξηγηµατικού
αυτού σηµειώµατος που έχει δηµοσιευτεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα
της Ευρωπαϊκής Ένωσης. Πρόκειται για διαρκή υποχρέωση που
ισχύει και µετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας στην αγορά.

Εξ ορισµού, η αρχή των ειδικών υλικών κινδύνου όπως ορίζονται
στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 999/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-
λίου και του Συµβουλίου (2) δεν εφαρµόζεται στα φαρµακευτικά
προϊόντα. Η χρήση ουσιών που προέρχονται από υψηλής µολυ-
σµατικότητας ιστούς πρέπει να αιτιολογείται πλήρως µε βάση µια
κατάλληλη αξιολόγηση οφέλους/κινδύνου (βλ. πιο κάτω).

Το παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα πρέπει να αναγνωστεί σε συν-
δυασµό µε τις διάφορες νοµοθετικές πράξεις της Ευρωπαϊκής Κοι-
νότητας συµπεριλαµβανοµένων των αποφάσεων της Επιτροπής που
έχουν εφαρµοστεί προοδευτικά από το 1991 και εξής. Όταν χρει-
άζονται, παρέχονται στο κείµενο οι κατάλληλες παραποµπές στις
αποφάσεις αυτές. Οι δηλώσεις θέσεων και τα επεξηγηµατικά σηµει-
ώµατα που έγιναν από την επιτροπή φαρµακευτικών ιδιοσκευασµά-
των (CPMP) και από την επιτροπή κτηνιατρικών φαρµακευτικών
προϊόντων (CVMP) εξακολουθούν να ισχύουν για τους σκοπούς
της συµµόρφωσης προς τις κανονιστικές διατάξεις εκτός εάν αντι-
καθίστανται από το παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα.

Μια γενική µονογραφία µε τον τίτλο «Προϊόντα µε κίνδυνο µετά-
δοσης παραγόντων ζωικών σπογγωδών εγκεφαλοπαθειών» έχει περι-
ληφθεί στην «Ευρωπαϊκή φαρµακοποιία». Η µονογραφία αυτή ανα-
φέρεται σ' ένα γενικό κεφάλαιο της «Ευρωπαϊκής φαρµακοποιίας»
το οποίο είναι ταυτόσηµο µε το επεξηγηµατικό αυτό σηµείωµα. Η
µονογραφία αποτελεί τη βάση για την έκδοση πιστοποιητικών
καταλληλότητας, ως διαδικασία που αποσκοπεί στην απόδειξη της
συµµόρφωσης στις απαιτήσεις για τη ΣΕΒ για τις ουσίες και τα
υλικά που χρησιµοποιούνται στην παρασκευή φαρµακευτικών προϊ-
όντων για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση.

∆ιευκρίνιση του επεξηγηµατικού σηµειώµατος — Επειδή η επι-
στηµονική γνώση όσον αφορά τις ΜΣΕ, και ειδικά όσον αφορά την
παθογένεια των νόσων, εξελίσσεται, από καιρού εις καιρόν η CPMP
και η οµάδα εργασίας της για τη βιοτεχνολογία σε συνεργασία µε
τη CVMP και την οµάδα εργασίας της για την ανοσολογία είναι
δυνατόν να χρειαστεί να αναπτύξουν στο µέλλον συµπληρωµατικές
κατευθύνσεις µε τη µορφή δηλώσεων θέσεων ή επεξηγηµατικών
σηµειωµάτων µε σκοπό την παροχή διευκρινίσεων σχετικά µε το
παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα. Οι συµπληρωµατικές κατευθύνσεις
θα δηµοσιεύονται από την Επιτροπή και στον ιστοχώρο του Ευρω-
παϊκού Οργανισµού Αξιολόγησης των Φαρµακευτικών Προϊόντων
(EMEA) και θα λαµβάνονται υπόψη σύµφωνα µε το πεδίο πιστοποί-
ησης της Ευρωπαϊκής ∆ιεύθυνσης για την Ποιότητα των Φαρµάκων
(EDQM).

Εφαρµογή του παρόντος αναθεωρηµένου επεξηγηµατικού
σηµειώµατος — Όλα τα εγκεκριµένα φαρµακευτικά προϊόντα
στην ΕΕ έχουν αποδείξει τη συµµόρφωσή τους µε το επεξηγηµατικό
σηµείωµα για την ελαχιστοποίηση των κινδύνων µετάδοσης ζωικών

παραγόντων της σπογγώδους εγκεφαλοπάθειας µέσω φαρµακευτι-
κών προϊόντων για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση
(EMEA/410/01 — αναθ.1) σύµφωνα µε τη νοµική απαίτηση του
παραρτήµατος Ι της οδηγίας 2001/82/ΕΚ (κτηνιατρικά φάρµακα)
και της οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε από την οδηγία
2003/63/ΕΚ (φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση).
Το παρόν αναθεωρηµένο επεξηγηµατικό σηµείωµα θα εφαρµοστεί
προοπτικά, δηλ. για όλα τα φαρµακευτικά προϊόντα που θα εγκρι-
θούν ή για τα οποία θα ανανεωθεί η άδεια κυκλοφορίας τους στην
αγορά αφού τεθεί σε ισχύ το παρόν αναθεωρηµένο επεξηγηµατικό
σηµείωµα.

2. ΠΕ∆ΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ ΤΟΥ ΕΠΕΞΗΓΗΜΑΤΙΚΟΥ ΣΗΜΕΙΩΜΑΤΟΣ

Είδη ζώων που συνδέονται µε τις ΜΣΕ — Τα βοοειδή, τα
αιγοπρόβατα και άλλα ζώα τα οποία είναι από τη φύση τους
ευαίσθητα στη µόλυνση από παράγοντες µεταδοτικών σπογγωδών
εγκεφαλοπαθειών ή είναι ευαίσθητα στη µόλυνση διά της στοµατι-
κής οδού εκτός του ανθρώπου (3) και των πρωτευόντων πλην του
ανθρώπου ορίζονται ως «είδη ζώων που συνδέονται µε τις ΜΣΕ» (4).

Υλικά — Το παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα αφορά υλικά που
προέρχονται από «είδη ζώων που συνδέονται µε τις ΜΣΕ» τα
οποία χρησιµοποιούνται για την παρασκευή:

— δραστικών ουσιών

— εκδόχων και βοηθητικών ουσιών

— πρώτων υλών, υλικών εκκίνησης και αντιδραστηρίων που χρη-
σιµοποιούνται στην παραγωγή (π.χ. βόειος λευκωµατίνη ορού·
ένζυµα· µέσα καλλιέργειας συµπεριλαµβανοµένων εκείνων που
χρησιµοποιούνται για την προετοιµασία τραπεζών κυττάρων
εργασίας ή νέων κύριων τραπεζών κυττάρων για φαρµακευτικά
προϊόντα τα οποία υπόκεινται σε νέα άδεια κυκλοφορίας στην
αγορά).

Το παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα ισχύει επίσης για τα υλικά τα
οποία έρχονται σε άµεση επαφή µε τον εξοπλισµό που χρησιµοποι-
είται στην παρασκευή του φαρµακευτικού προϊόντος ή τα οποία
έρχονται σε επαφή µε το φαρµακευτικό προϊόν και συνεπώς έχει τη
δυνατότητα να επιτρέψει τη µόλυνση.

Τα υλικά που χρησιµοποιούνται για την επικύρωση εγκαταστάσεων
και εξοπλισµών, όπως είναι τα µέσα καλλιέργειας που χρησιµοποι-
ούνται σε πειράµατα πλήρωσης µέσων για την επικύρωση της άση-
πτης διαδικασίας πλήρωσης, πρέπει να εξετάζονται ως προς τη
συµµόρφωσή τους προς το παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα εφόσον
το συστατικό ή τα συστατικά προέρχονται από ιστούς στους οποί-
ους δεν έχει ανιχνευτεί µολυσµατικότητα (ιστοί κατηγορίας Γ), για
τους οποίους έχει εξεταστεί ο κίνδυνος της διασταυρούµενης
µόλυνσης µε πιθανώς µολυσµένους ιστούς (βλ. τµήµα 3.3) και οι
οποίοι προέρχονται από χώρες ΓΚΣ Ι/ΙΙ (βλ. τµήµα 3.2). Οι πλη-
ροφορίες αυτές πρέπει να περιλαµβάνονται στο φάκελο της άδειας
κυκλοφορίας στην αγορά και να επαληθεύονται κατά τη συνήθη
εξέταση της συµµόρφωσης µε τους κανόνες ορθής παρασκευαστι-
κής πρακτικής (ΟΠΠ).
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(1) ΕΕ L 159 της 27.6.2003, σ. 46.
(2) ΕΕ L 147 της 31.5.2001, σ. 1.

(3) Η επιτροπή φαρµακευτικών ιδιοσκευασµάτων και η οµάδα εργασίας της
για τη βιοτεχνολογία έχουν εκδώσει κατευθύνσεις και έγγραφα θέσης
σχετικά µε φαρµακευτικά προϊόντα που παρασκευάζονται από ανθρώπι-
νους ιστούς σε σχέση µε τη νόσο CJD και vCJD. Οι κατευθύνσεις αυτές
βρίσκονται στον ιστοχώρο http://www.emea.eu.int

(4) Οι χοίροι και τα πτηνά, τα οποία είναι είδη ζώων µε ιδιαίτερο ενδιαφέ-
ρον για την παραγωγή φαρµακευτικών προϊόντων, δεν είναι από τη φύση
τους ευαίσθητα στη µόλυνση διά της στοµατικής οδού. Εποµένως δεν
είναι είδη ζώων που συνδέονται µε τις ΜΣΕ κατά την έννοια του
παρόντος επεξηγηµατικού σηµειώµατος. Επίσης τα σκυλιά, τα κουνέλια
και τα ψάρια δεν είναι είδη ζώων που συνδέονται µε τις ΜΣΕ κατά την
έννοια του παρόντος επεξηγηµατικού σηµειώµατος.



Άλλα υλικά όπως τα προϊόντα καθαρισµού, µαλακτικά και λιπα-
ντικά που έρχονται σε επαφή µε το φαρµακευτικό προϊόν κατά τη
διάρκεια της συνήθους παρασκευής ή κατά το τελικό στάδιο ή κατά
την πρωτογενή συσκευασία εξετάζονται ως προς τη συµµόρφωσή
τους µε το παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα, εάν προέρχονται από
στέαρ στις συνθήκες που περιγράφονται στο τµήµα 6.

Υλικά ενοφθαλµισµού, τράπεζες κυττάρων και συνήθης
ζύµωση/παραγωγή (5) — Όσον αφορά τη συµµόρφωση µε τις
κανονιστικές διατάξεις, τα κύρια υλικά ενοφθαλµισµού ή οι κύριες
τράπεζες κυττάρων στις αιτήσεις για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας
που υποβλήθηκαν µετά την 1η Ιουλίου 2000 (για τα φαρµακευτικά
προϊόντα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση) ή µετά την 1η
Οκτωβρίου 2000 (για τα φαρµακευτικά προϊόντα που προορίζο-
νται για κτηνιατρική χρήση) καλύπτονται από το παρόν επεξηγη-
µατικό σηµείωµα.

Κύρια υλικά ενοφθαλµισµού και κύριες τράπεζες κυττάρων,

α) για αντιγόνα εµβολίων·

β) για φαρµακευτικά προϊόντα που παρασκευάζονται µε βιοτεχνο-
λογική µέθοδο κατά την έννοια του µέρους Α του παραρτήµα-
τος του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 του Συµβουλίου· και

γ) για άλλα φαρµακευτικά προϊόντα στα οποία χρησιµοποιούνται
υλικά ενοφθαλµισµού ή συστήµατα τραπεζών κυττάρων στην
παρασκευή τους,

που έχουν ήδη εγκριθεί για την παρασκευή ενός συστατικού ενός
εγκεκριµένου φαρµακευτικού προϊόντος, εξετάζονται ως προς τη
συµµόρφωσή τους µε το παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα ακόµη
και αν έχουν ενσωµατωθεί στις αιτήσεις για χορήγηση άδειας
κυκλοφορίας στην αγορά που υποβλήθηκαν µετά την 1η Ιουλίου
2000 (για τα φαρµακευτικά προϊόντα που προορίζονται για ανθρώ-
πινη χρήση) ή µετά την 1η Οκτωβρίου 2000 (για τα φαρµακευτικά
προϊόντα που προορίζονται για κτηνιατρική χρήση).

Οι κύριες τράπεζες κυττάρων και τα κύρια υλικά ενοφθαλµισµού
που δηµιουργήθηκαν πριν από την 1η Ιουλίου 2000 (για τα φαρ-
µακευτικά προϊόντα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση) ή πριν
από την 1η Οκτωβρίου 2000 (για τα φαρµακευτικά προϊόντα που
προορίζονται για κτηνιατρική χρήση), αλλά δεν έχουν ακόµη εγκρι-
θεί ως συστατικά εγκεκριµένου φαρµακευτικού προϊόντος πρέπει να
αποδεικνύουν ότι πληρούν τις απαιτήσεις του παρόντος επεξηγη-
µατικού σηµειώµατος. Εάν, για ορισµένες πρώτες ύλες, υλικά εκκί-
νησης ή αντιδραστήρια που χρησιµοποιούνται για τη δηµιουργία
αυτών των τραπεζών κυττάρων ή υλικών ενοφθαλµισµού δεν υπάρ-
χουν ή δεν είναι πλέον διαθέσιµα πλήρη αποδεικτικά στοιχεία, ο
αιτών πρέπει να υποβάλει αξιολόγηση κινδύνου όπως περιγράφεται
στο τµήµα 4 του παρόντος επεξηγηµατικού σηµειώµατος.

Καθιερωµένα υλικά ενοφθαλµισµού εργασίας ή τράπεζες κυττάρων
που χρησιµοποιούνται στην παρασκευή φαρµακευτικών προϊόντων
που εγκρίθηκαν πριν από την 1η Ιουλίου 2000 (για τα φαρµακευ-
τικά προϊόντα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση) ή πριν από
την 1η Οκτωβρίου 2000 (για τα φαρµακευτικά προϊόντα που προ-
ορίζονται για κτηνιατρική χρήση) και τα οποία έχουν υποβληθεί σε
σωστή αξιολόγηση κινδύνου από αρµόδια αρχή των κρατών µελών
ή τον EMEA και έχουν γίνει δεκτά, πρέπει επίσης να θεωρούνται
συµµορφούµενα.

Ωστόσο, εάν στις συνήθεις διαδικασίες ζύµωσης/παραγωγής ή στην
καθιέρωση υλικών ενοφθαλµισµού εργασίας και τραπεζών κυττάρων
εργασίας χρησιµοποιούνται υλικά που προέρχονται από «είδη ζώων
που συνδέονται µε τις ΜΣΕ», ο αιτών πρέπει να αποδεικνύει ότι
πληρούν τις απαιτήσεις του παρόντος επεξηγηµατικού σηµει-
ώµατος.

3. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ

3.1. ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΕΣ ΑΡΧΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΛΑΧΙΣΤΟΠΟΙΗΣΗ ΤΟΥ
ΚΙΝ∆ΥΝΟΥ

Όταν οι παρασκευαστές έχουν δυνατότητα επιλογής προτιµάται η
χρήση υλικών από «είδη ζώων που δεν συνδέονται µε τις ΜΣΕ» ή
µη ζωικής προέλευσης. Πρέπει να εξηγούνται οι λόγοι για τους
οποίους χρησιµοποιούνται υλικά που προέρχονται από «είδη ζώων
που συνδέονται µε τις ΜΣΕ» αντί για υλικά από «είδη ζώων που δεν
συνδέονται µε τις ΜΣΕ» ή αντί για υλικά µη ζωικής προέλευσης.
Εάν πρέπει να χρησιµοποιηθούν υλικά από «είδη ζώων που συνδέ-
ονται µε τις ΜΣΕ», πρέπει να λαµβάνονται όλα τα αναγκαία µέτρα
ώστε να ελαχιστοποιείται ο κίνδυνος µετάδοσης ΜΣΕ.

Άµεσα διαθέσιµες διαγνωστικές δοκιµές in vivo για τη µολυσµατι-
κότητα ΜΣΕ δεν υπάρχουν ακόµη. Η διάγνωση βασίζεται σε µετα-
θανάτια επιβεβαίωση των χαρακτηριστικών αλλοιώσεων του εγκε-
φάλου µε ιστοπαθολογοανατοµική εξέταση και/ή ανίχνευση του
PrPSc µε τη µέθοδο Western Blot ή µε ανοσολογική δοκιµή. Η
απόδειξη της µολυσµατικότητας µε τον ενοφθαλµισµό ύποπτου
ιστού σε είδος-στόχο ή πειραµατόζωα µπορεί επίσης να χρησιµοποι-
ηθεί για επιβεβαίωση. Ωστόσο, λόγω των µακρών περιόδων επώα-
σης όλων των ΜΣΕ, τα αποτελέσµατα των δοκιµών in vivo δεν
είναι διαθέσιµα παρά µόνο µετά από µήνες ή χρόνια.

Έχει εγκριθεί η χρήση διαφόρων διαγνωστικών δοκιµών in vitro, µε
τις οποίες είναι δυνατή η ανίχνευση του PrPsc σε δείγµατα εγκε-
φάλων µολυσµένων ζώων, αλλά έχουν µικρότερη ευαισθησία από
τις δοκιµές µολυσµατικότητας in vivo. Παρ' όλ' αυτά, ο έλεγχος
των χρησιµοποιούµενων ζώων µε δοκιµές in vitro µπορεί να απο-
τρέψει τη χρήση ζώων στα οποία η επώαση της νόσου βρίσκεται
στα τελευταία στάδια και µπορεί να προσφέρει πληροφορίες σχε-
τικά µε την επιδηµιολογική κατάσταση µιας χώρας ή µιας περιοχής.

Η ελαχιστοποίηση των κινδύνων µετάδοσης ΜΣΕ βασίζεται σε τρεις
συµπληρωµατικές παραµέτρους:

— τα χρησιµοποιούµενα ζώα και τη γεωγραφική τους προέλευση·

— τη φύση του ζωικού υλικού που χρησιµοποιείται στην παρα-
σκευή και στις τυχόν διαδικασίες που εφαρµόζονται για την
αποφυγή της διασταυρούµενης µόλυνσης µε υλικά υψηλότερου
κινδύνου·

— τη/τις διαδικασία/-ες παραγωγής συµπεριλαµβανοµένου του
συστήµατος διασφάλισης της ποιότητας που εφαρµόζεται
ώστε να εξασφαλίζεται η συνέπεια και η ιχνηλασιµότητα.

3.2. ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΜΕΝΑ ZΩΑ

Οι πρώτες ύλες που χρησιµοποιούνται στην παραγωγή υλικών για
την παρασκευή φαρµακευτικών προϊόντων πρέπει να προέρχονται
από ζώα κατάλληλα για κατανάλωση από τον άνθρωπο κατόπιν
επιθεώρησης πριν από και µετά τη σφαγή σύµφωνα µε τους
όρους της Κοινότητας ή ισοδύναµους όρους τρίτης χώρας, εκτός
από τα υλικά που προέρχονται από ζώντα ζώα, τα οποία πρέπει να
κρίνονται υγιή ύστερα από κλινική εξέταση.
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(5) Βλ. επίσης: Έγγραφο θέσης για την αξιολόγηση του κινδύνου µετάδοσης
ζωικών παραγόντων της σπογγώδους εγκεφαλοπάθειας µέσω κύριων
υλικών ενοφθαλµισµού που χρησιµοποιούνται στην παρασκευή κτηνια-
τρικών εµβολίων (EMEA/CVMP/019/01 — Φεβρουάριος 2001) εγκρί-
θηκε από την επιτροπή κτηνιατρικών φαρµακευτικών προϊόντων (CVMP)
τον Ιούλιο του 2001, Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτή-
των C 286 της 12ης Οκτωβρίου 2001, σ. 12.



3.2.1. ΓΕΩΓΡΑΦΙΚΗ ΠΡΟΕΛΕΥΣΗ

3.2.1.1. Υλικά από βοοειδή

Αυτή τη στιγµή υπάρχουν δύο οργανισµοί οι οποίοι ασχολούνται
µε την αξιολόγηση της κατάστασης ως προς τη ΣΕΒ σε µια συγκε-
κριµένη χώρα ή ζώνη. Κατ' αρχάς, ο ∆ιεθνής Οργανισµός Επιζωο-
τιών (Organisation internationale des epizooties — OIE) (6)
καθορίζει τα κριτήρια για την αξιολόγηση της κατάστασης των
χωρών στο κεφάλαιο του διεθνούς ζωοϋγειονοµικού κώδικα σχετικά
µε τη σπογγώδη εγκεφαλοπάθεια των βοοειδών. Ο ΟΙΕ παρέχει
επίσης κατάλογο µε τα κρούσµατα ΣΕΒ που έχουν κοινοποιηθεί
από όλο τον κόσµο. ∆εύτερον, η επιστηµονική συντονιστική επι-
τροπή (ΕΣΕ) της Ευρωπαϊκής Επιτροπής (7) έχει καθιερώσει ένα
σύστηµα για την ταξινόµηση των χωρών σύµφωνα µε το γεωγρα-
φικό κίνδυνο ΣΕΒ (ΓΚΣ) που παρουσιάζουν.

Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 999/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου
και του Συµβουλίου για τη θέσπιση κανόνων πρόληψης, καταπο-
λέµησης και εξάλειψης ορισµένων µεταδοτικών σπογγωδών εγκεφα-
λοπαθειών (κανονισµός ΣΕΒ) (2) εφαρµόστηκε την 1η Ιουλίου
2001. Αν και τα φαρµακευτικά ή ιατροτεχνολογικά προϊόντα και
τα καλλυντικά εξαιρούνται από το πεδίο εφαρµογής του κανονι-
σµού αυτού, πρέπει να λαµβάνονται υπόψη οι αρχές για τον προσ-
διορισµό της κατάστασης ως προς της ΣΕΒ για τη σχετική ταξινό-
µηση µιας χώρας ή µιας περιοχής.

Για τους σκοπούς του παρόντος επεξηγηµατικού σηµειώµατος πρέ-
πει να χρησιµοποιείται η ταξινόµηση ΓΚΣ της ΕΣΕ ως ενδεικτικό
στοιχείο της κατάστασης σε µια συγκεκριµένη χώρα. Ωστόσο, όταν
οι χώρες ταξινοµούνται σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ.
999/2001, πρέπει να χρησιµοποιείται η ταξινόµηση αυτή.

Η ταξινόµηση της επιστηµονικής συντονιστικής επιτροπής της
Ευρωπαϊκής Επιτροπής

Η ταξινόµηση της ευρωπαϊκής επιστηµονικής συντονιστικής επιτρο-
πής για το γεωγραφικό κίνδυνο ΣΕΒ (ΓΚΣ) δίνει µια ένδειξη σχετικά
µε το επίπεδο της πιθανότητας παρουσίας ενός ή περισσότερων
βοοειδών που έχουν µολυνθεί κλινικά ή προκλινικά µε τον παρά-
γοντα ΣΕΒ σε µια συγκεκριµένη χώρα ή περιφέρεια. Ο πίνακας που
ακολουθεί περιλαµβάνει τον ορισµό των τεσσάρων κατηγοριών:

Επίπεδο ΓΚΣ
Παρουσία ενός ή περισσότερων βοοειδών που έχουν µολυνθεί

κλινικά ή προκλινικά µε τον παράγοντα ΣΕΒ σε µια γεωγραφική
περιφέρεια/χώρα

I Εξαιρετικά απίθανη

II Απίθανη, αλλά µη αποκλειόµενη

III Πιθανή αλλά µη επιβεβαιωµένη ή επιβεβαιωµένη σε χαµη-
λότερο επίπεδο

IV Επιβεβαιωµένη σε υψηλότερο επίπεδο (1)

(1) ‡ 100 κρούσµατα/1 εκατ. ενήλικων βοοειδών ανά έτος.

Οι εκθέσεις σχετικά µε την αξιολόγηση των χωρών όσον αφορά το
ΓΚΣ είναι διαθέσιµες στον ιστοχώρο της ΕΣΕ (8). Εάν η κατάσταση

µιας χώρας ως προς τη ΣΕΒ δεν έχει ταξινοµηθεί από την ΕΣΕ,
πρέπει να υποβληθεί αξιολόγηση κινδύνου στην οποία λαµβάνονται
υπόψη τα κριτήρια της ΕΣΕ για την ταξινόµηση του ΓΚΣ.

Όταν υπάρχει δυνατότητα επιλογής, τα ζώα πρέπει να προέρχονται
από χώρες µε το χαµηλότερο δυνατό επίπεδο ΓΚΣ, εκτός εάν η
χρήση υλικού από χώρες υψηλού επιπέδου ΓΚΣ αιτιολογείται. Ορι-
σµένα από τα υλικά που προσδιορίζονται στο τµήµα 6 «Ειδικοί
όροι» είναι δυνατόν να προέρχονται από χώρες ΓΚΣ κατηγορίας
ΙΙΙ και, σε ορισµένες περιπτώσεις, χώρες ΓΚΣ κατηγορίας IV, µε
την προϋπόθεση ότι έχουν εφαρµοστεί οι έλεγχοι και οι απαιτήσεις
όπως καθορίζονται στα αντίστοιχα τµήµατα. Εκτός από τις εξαιρέ-
σεις αυτές, τα ζώα δεν πρέπει να προέρχονται από χώρες της
κατηγορίας IV και πρέπει πάντοτε να αιτιολογείται δεόντως η
χρήση ζώων από χώρες της κατηγορίας ΙΙΙ.

3.2.1.2. Αιγοπρόβατα (µικρά µηρυκαστικά)

Κλινικά κρούσµατα τροµώδους νόσου φυσικής αιτιολογίας έχουν
αναφερθεί σε πολλές χώρες σε όλο τον κόσµο. Επειδή η ΣΕΒ στα
πρόβατα είναι πιθανόν να θεωρηθεί λανθασµένα τροµώδης νόσος,
για λόγους πρόληψης, στις πηγές από τις οποίες λαµβάνονται τα
υλικά από µικρά µηρυκαστικά πρέπει να λαµβάνεται υπόψη ο επι-
πολασµός τόσο της ΣΕΒ όσο και της τροµώδους νόσου στη χώρα
και στους ιστούς από τους οποίους προέρχονται τα υλικά.

Οι αρχές που συνδέονται µε «αµελητέου κινδύνου ΣΕΒ (κλειστές)
αγέλες βοοειδών» (βλ. τµήµα 3.2.2) µπορούν να εφαρµοστούν και
στα µικρά µηρυκαστικά ώστε να αναπτυχθεί ένα πλαίσιο για τον
προσδιορισµό της κατάστασης ως προς τις ΜΣΕ σ' ένα κοπάδι
µικρών µηρυκαστικών. Λόγω της ανησυχίας σχετικά µε την πιθανό-
τητα εµφάνισης ΣΕΒ στα πρόβατα, πρέπει να εξετάζεται η χρήση
γονότυπου (-ων) αποδεδειγµένα ανθεκτικών στη µόλυνση από τη
ΣΕΒ/τροµώδη νόσο για τη δηµιουργία κοπαδιών απαλλαγµένων από
ΜΣΕ. Ωστόσο, οι αίγες δεν έχουν µελετηθεί αρκετά όσον αφορά
ένα γονότυπο µε ειδική ευαισθησία.

Τα υλικά από µικρά µηρυκαστικά πρέπει κατά προτίµηση να προ-
έρχονται από χώρες µε µακρά ιστορία απουσίας τροµώδους νόσου,
όπως είναι η Νέα Zηλανδία ή η Αυστραλία ή από αποδεδειγµένα
απαλλαγµένα από ΜΣΕ κοπάδια. Εάν τα υλικά είναι άλλης προ-
έλευσης πρέπει να απαιτείται αιτιολόγηση.

3.2.2. ΑΜΕΛΗΤΕΟΥ ΚΙΝ∆ΥΝΟΥ ΣΕΒ (ΚΛΕΙΣΤΕΣ) ΑΓΕΛΕΣ ΒΟΟΕΙ∆ΩΝ

Η ασφαλέστερη πηγή υλικών είναι οι χώρες στις οποίες η παρουσία
ΣΕΒ είναι εξαιρετικά απίθανη, δηλ. οι χώρες ΓΚΣ Ι. Οι άλλες χώρες
µπορεί να έχουν ή να είχαν κρούσµατα ΣΕΒ σε κάποια χρονική
στιγµή και η πρακτική έννοια των «αµελητέου κινδύνου (κλειστών)
αγελών βοοειδών» αναπτύχθηκε από την ΕΣΕ και επικυρώθηκε από
τη CPMP και τη CVMP. Τα κριτήρια για τη δηµιουργία και τη
διατήρηση «αµελητέου κινδύνου ΣΕΒ (κλειστής) αγέλης βοοειδών»
βρίσκονται στη γνώµη της ΕΣΕ της 22-23 Ιουλίου 1999 (9).

Προς το παρόν δεν είναι δυνατόν να ποσοτικοποιηθεί η µείωση του
γεωγραφικού κινδύνου ΣΕΒ για τα βοοειδή από τις αµελητέου
κινδύνου ΣΕΒ (κλειστές) αγέλες βοοειδών. Ωστόσο, αναµένεται
ότι αυτή η µείωση του κινδύνου είναι ουσιαστική. Συνεπώς η προ-
έλευση υλικών από τέτοιου είδους κλειστές αγέλες βοοειδών πρέπει
να λαµβάνεται υπόψη κατά την αξιολόγηση κινδύνου σε συνδυα-
σµό µε την ταξινόµηση ΓΚΣ της χώρας.
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(6) http://www.oie.int
(7) Η επιστηµονική συντονιστική επιτροπή η οποία συστάθηκε µε την από-

φαση 97/404/ΕΚ της Επιτροπής έχει ως καθήκον να παρέχει στην Επι-
τροπή τις καλύτερες διαθέσιµες επιστηµονικές συµβουλές σχετικά µε
θέµατα που αφορούν την υγεία των καταναλωτών. Από το Μάιο
2003, ανέλαβε τα καθήκοντα αυτά η ευρωπαϊκή αρχή για την ασφάλεια
των τροφίµων (ΕΑΑΤ): http://www.efsa.eu.int

(8) http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/outcome_en.html

(9) Η επιστηµονική γνώµη της ΕΣΕ σχετικά µε τους όρους που συνδέονται
µε τις «αµελητέου κινδύνου ΣΕΒ (κλειστές) αγέλες βοοειδών» εγκρίθηκε
στη συνεδρίαση της 22-23 Ιουλίου 1999. http://europa.eu.int/comm/
food/fs/sc/ssc/out56_en.html



3.3. ΜΕΡΗ ΤΩΝ ZΩΩΝ, ΣΩΜΑΤΙΚΑ ΥΓΡΑ ΚΑΙ ΕΚΚΡΙΜΑΤΑ ΩΣ
ΥΛΙΚΑ ΕΚΚΙΝΗΣΗΣ

Σε ένα ζώο που έχει µολυνθεί από ΜΣΕ, η µολυσµατικότητα δια-
φέρει ανάλογα µε το όργανο και το έκκριµα (10). Οι πίνακες στο
παράρτηµα του παρόντος επεξηγηµατικού σηµειώµατος (11) συνο-
ψίζουν τα τρέχοντα στοιχεία σχετικά µε την κατανοµή της µολυ-
σµατικότητας και του PrPScστα βοοειδή µε ΣΕΒ και στα αιγοπρό-
βατα µε τροµώδη νόσο.

Οι πληροφορίες που περιλαµβάνονται στους πίνακες βασίζονται
αποκλειστικά σε παρατηρήσεις της νόσου που έχει φυσική αιτιολο-
γία ή σε πρωτογενή πειραµατική µόλυνση διά της στοµατικής οδού
(σε βοοειδή), αλλά δεν περιλαµβάνουν µοντέλα που χρησιµοποιούν
στελέχη ΣΕΒ τα οποία είναι προσαρµοσµένα στα πειραµατόζωα,
επειδή οι φαινότυποι των προσαρµοσµένων στελεχών µπορεί να
διαφέρουν σε µεγάλο και απρόβλεπτο βαθµό από εκείνους της
νόσου που εµφανίζεται µε φυσικό τρόπο. Επειδή η ανοσοϊστοχη-
µική ανίχνευση και/ή η ανίχνευση western blot της πρωτεΐνης µε
µη φυσιολογική αναδίπλωση (PrPSc) έχει αποδειχτεί ότι είναι υπο-
κατάστατος δείκτης της µολυσµατικότητας, τα αποτελέσµατα των
δοκιµών PrPSc παρουσιάζονται παράλληλα µε τα δεδοµένα των
βιοδοκιµών. Οι ιστοί έχουν οµαδοποιηθεί σε τρεις µεγάλες κατη-
γορίες µολυσµατικότητας, ανεξάρτητα από το στάδιο της νόσου:

Κατηγορία Α: Υψηλής µολυσµατικότητας ιστοί: ιστοί του κεντρι-
κού νευρικού συστήµατος (ΚΝΣ) που φθάνουν
υψηλό τίτλο µολυσµατικότητας στα τελευταία στά-
δια όλων των ΜΣΕ, και ορισµένοι ιστοί που συνδέ-
ονται ανατοµικά µε το ΚΝΣ.

Κατηγορία Β: Χαµηλότερης µολυσµατικότητας ιστοί: περιφερει-
ακοί ιστοί για τους οποίους τα αποτελέσµατα των
δοκιµών είναι θετικά όσον αφορά τη µολυσµατικό-
τητα και/ή το PrPSc σε µία τουλάχιστον µορφή ΜΣΕ.

Κατηγορία Γ: Ιστοί στους οποίους δεν έχει ανιχνευτεί µολυσµατι-
κότητα: ιστοί οι οποίοι έχουν εξεταστεί για µολυ-
σµατικότητα, χωρίς να ανιχνευτεί µολυσµατικότητα,
και/ή PrPSc, µε αρνητικά αποτελέσµατα.

Οι ιστοί της κατηγορίας Α και οι ουσίες που προέρχονται από
αυτούς δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται στην παρασκευή φαρµα-
κευτικών προϊόντων, εκτός εάν κάτι τέτοιο αιτιολογείται (βλ. τµήµα
5).

Αν και η κατηγορία των ιστών χαµηλότερου κινδύνου (ιστοί κατη-
γορίας Β) είναι σχεδόν βέβαιο ότι περιλαµβάνουν και ορισµένους
ιστούς (π.χ. αίµα) που παρουσιάζουν µικρότερο κίνδυνο από
άλλους (π.χ. λεµφοειδείς ιστοί), τα δεδοµένα για τα επίπεδα µολυ-
σµατικότητας στους ιστούς αυτούς είναι πολύ περιορισµένα για να
υποδιαιρεθεί η κατηγορία σε διαφορετικά επίπεδα κινδύνου. Είναι
επίσης προφανές ότι η κατάταξη ενός δεδοµένου ιστού σε µία ή σε
άλλη κατηγορία µπορεί να εξαρτάται από τη νόσο και το είδος,
καθώς και να αναθεωρηθεί εάν προκύψουν νέα στοιχεία.

Για την αξιολόγηση του κινδύνου (βλ. τµήµα 4), οι παρασκευαστές
και/ή οι κάτοχοι άδειας ή οι αιτούντες άδεια κυκλοφορίας στην

αγορά πρέπει να λαµβάνουν υπόψη τούς πίνακες ταξινόµησης των
ιστών που βρίσκονται στο παράρτηµα του παρόντος επεξηγηµατι-
κού σηµειώµατος (12).

Οι κατηγορίες στους πίνακες είναι απλώς ενδεικτικές και είναι
σηµαντικό να τονιστούν τα ακόλουθα σηµεία:

— Σε ορισµένες περιπτώσεις θα µπορούσε να παρουσιαστεί δια-
σταυρούµενη µόλυνση ιστών διαφορετικών κατηγοριών µολυ-
σµατικότητας. Το ενδεχόµενο του κινδύνου επηρεάζεται από τις
συνθήκες υπό τις οποίες αφαιρούνται οι ιστοί, ιδίως από την
επαφή ιστών χαµηλότερης µολυσµατικότητας ή στους οποίους
δεν έχει ανιχνευτεί µολυσµατικότητα (κατηγορίας Β και Γ) µε
ιστούς υψηλής µολυσµατικότητας (κατηγορίας Α). Έτσι, η δια-
σταυρούµενη µόλυνση ορισµένων ιστών µπορεί να αυξηθεί εάν
τα µολυσµένα ζώα σφάζονται µε τη χρήση πιστολιού µε στέ-
λεχος που διαπερνά τον εγκέφαλο ή εάν πριονίζεται ο εγκέφα-
λος και/ή ο νωτιαίος µυελός. Ο κίνδυνος διασταυρούµενης
µόλυνσης µειώνεται όταν συλλέγονται τα σωµατικά υγρά µε
ελάχιστη βλάβη των ιστών και αφαιρούνται τα έµµορφα συστα-
τικά, και όταν το εµβρυϊκό αίµα συλλέγεται χωρίς µόλυνση από
άλλους µητρικούς ή εµβρυϊκούς ιστούς, συµπεριλαµβανοµένων
του πλακούντα, του αµνιακού και του αλλαντοϊκού υγρού. Για
ορισµένους ιστούς, είναι πολύ δύσκολο ή και αδύνατον να
αποφευχθεί η διασταυρούµενη µόλυνση µε ιστούς της κατηγο-
ρίας Α (π.χ. κρανίο). Αυτό πρέπει να ληφθεί υπόψη στην αξιο-
λόγηση κινδύνου.

— Για ορισµένες κατηγορίες ουσιών οι τεχνικές αναισθητοποίησης/
σφαγής που χρησιµοποιούνται διαδραµατίζουν πολύ σηµαντικό
ρόλο για την ελαχιστοποίηση του δυνητικού κινδύνου (13),
λόγω της πιθανότητας διάχυσης µορίων του εγκεφάλου σε
περιφερειακά όργανα και ιδίως στους πνεύµονες. Πρέπει να
περιγράφονται οι τεχνικές αναισθητοποίησης/σφαγής, καθώς
και οι διαδικασίες αφαίρεσης των ιστών υψηλής µολυσµατικό-
τητας. Πρέπει επίσης να περιγράφονται λεπτοµερώς οι διαδικα-
σίες συλλογής ζωικών ιστών/οργάνων που πρόκειται να χρησι-
µοποιηθούν και τα µέτρα που εφαρµόζονται για την αποφυγή
της διασταυρούµενης µόλυνσης µε υλικά υψηλότερου κινδύ-
νου.

— Ο κίνδυνος µόλυνσης ιστών και οργάνων µε παράγοντα µολυ-
σµατικότητας ΣΕΒ που είναι πιθανόν να βρίσκεται στο κεντρικό
νευρικό σύστηµα εξαιτίας της µεθόδου αναισθητοποίησης που
χρησιµοποιείται για τη σφαγή των βοοειδών, εξαρτάται από τις
ακόλουθες παραµέτρους:

— το βαθµό µολυσµατικότητας ΣΕΒ του εγκεφάλου του σφα-
γίου·

— το εύρος της βλάβης του εγκεφάλου·

— τη διάχυση µορίων του εγκεφάλου στο σφάγιο.

Οι παράµετροι αυτοί πρέπει να εξετάζονται σε συνδυασµό µε
την ταξινόµηση ΓΚΣ των χρησιµοποιούµενων ζώων, την ηλικία
των ζώων στην περίπτωση των βοοειδών και τις µετά τη σφαγή
δοκιµές µε επικυρωµένη µέθοδο στα βοοειδή.
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(10) Εάν πρέπει να χρησιµοποιηθούν υλικά από «είδη ζώων που συνδέονται
µε τις ΜΣΕ», πρέπει να χρησιµοποιούνται υλικά της χαµηλότερης κατη-
γορίας κινδύνου, όσο αυτό είναι δυνατόν.

(11) Οι πίνακες για την ταξινόµηση των ιστών βασίζονται στις πιο πρόσφα-
τες κατευθυντήριες γραµµές της ΠΟΥ για τις µεταδοτικές σπογγώδεις
εγκεφαλοπάθειες σε σχέση µε τα βιολογικά και τα φαρµακευτικά προϊ-
όντα (Φεβρουάριος 2003) WHO/BCT/QSD/03.01.

(12) Η εισαγωγή του συστήµατος ταξινόµησης των ιστών σε 3 κατηγορίες
δεν ακυρώνει τις αξιολογήσεις κινδύνου που βασίζονται στο προηγού-
µενο σύστηµα ταξινόµησης των ιστών σε 4 κατηγορίες και οι οποίες
έχουν γίνει για εγκεκριµένα φαρµακευτικά προϊόντα.

(13) Γνώµη της ΕΣΕ για τις µεθόδους αναισθητοποίησης και τον κίνδυνο της
ΣΕΒ (Ο κίνδυνος διάχυσης µορίων του εγκεφάλου στο αίµα και στο
σφάγιο κατά την εφαρµογή ορισµένων µεθόδων αναισθητοποίησης),
εγκρίθηκε στη συνεδρίαση της 10-11ης Ιανουαρίου 2002.
http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/out245_en.pdf



Οι βασικές αρχές που αναφέρονται πιο πάνω πρέπει επίσης να
εφαρµόζονται και στα αιγοπρόβατα.

Ο κίνδυνος διασταυρούµενης µόλυνσης εξαρτάται από διάφορους
συµπληρωµατικούς παράγοντες, µεταξύ των οποίων:

— τα µέτρα που λαµβάνονται για την αποφυγή της µόλυνσης
κατά τη διάρκεια της συλλογής των ιστών (βλέπε πιο πάνω)·

— το επίπεδο της µόλυνσης (ποσότητα του µολύνοντος ιστού)·

— ποσότητα και είδος υλικών που συλλέγονται ταυτόχρονα.

Οι παρασκευαστές ή οι κάτοχοι άδειας και οι αιτούντες άδεια
κυκλοφορίας στην αγορά πρέπει να λαµβάνουν υπόψη τον κίνδυνο
όσον αφορά τη διασταυρούµενη µόλυνση.

3.4. ΗΛΙΚΙΑ ΤΩΝ ZΩΩΝ

Επειδή η µολυσµατικότητα ΣΕΒ συσσωρεύεται στα βοοειδή κατά τη
διάρκεια της πολυετούς περιόδου επώασης, είναι συνετό να χρησι-
µοποιούνται ως πηγή υλικών νεαρά ζώα.

3.5. ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ

Στην αξιολόγηση της συνολικής µείωσης του κινδύνου ΣΕΒ ενός
φαρµακευτικού προϊόντος πρέπει να λαµβάνονται υπόψη τα µέτρα
ελέγχου που εφαρµόζονται όσον αφορά:

— την πηγή των πρώτων υλών/υλικών εκκίνησης· και

— τη διαδικασία παρασκευής.

Ο έλεγχος της πηγής είναι πολύ σηµαντικό κριτήριο για την εξα-
σφάλιση αποδεκτής ασφάλειας του προϊόντος λόγω της τεκµηριω-
µένης αντοχής των παραγόντων ΜΣΕ στις περισσότερες διαδικασίες
αδρανοποίησης.

Πρέπει να εφαρµόζεται ένα σύστηµα διασφάλισης της ποιότητας,
όπως η πιστοποίηση ISO 9000, το σύστηµα HACCP (14) ή οι
κανόνες ΟΠΠ για την παρακολούθηση της διαδικασίας παραγωγής
και για την παραγωγή κατά καθορισµένες παρτίδες (δηλ. καθορι-
σµός των παρτίδων, διαχωρισµός των παρτίδων, καθαρισµός µεταξύ
παρτίδων). Πρέπει να εφαρµόζονται διαδικασίες για την εξασφάλιση
της ιχνηλασιµότητας, καθώς και του αυτοελέγχου και του ελέγχου
των προµηθευτών πρώτων υλών/υλικών εκκίνησης.

Ορισµένες διαδικασίες παραγωγής συµβάλλουν, ενδεχοµένως,
σηµαντικά στη µείωση του κινδύνου µόλυνσης από ΜΣΕ, π.χ. δια-
δικασίες που χρησιµοποιούνται για την παρασκευή παραγώγων στέ-
ατος (βλ. τµήµα 6). Επειδή τέτοιου είδους αυστηρές διαδικασίες
δεν είναι δυνατόν να εφαρµοστούν σε πολλά προϊόντα, οι διαδικα-
σίες που απαιτούν φυσική αφαίρεση, όπως είναι καθίζηση και η
διήθηση για την αφαίρεση υλικού πλούσιου σε πριόν, φαίνεται ότι
είναι καταλληλότερες από τις χηµικές επεξεργασίες. Πρέπει να
παρουσιάζεται περιγραφή της διαδικασίας παρασκευής, συµπερι-
λαµβανοµένων των ελέγχων που εφαρµόζονται κατά τη διάρκεια
της διαδικασίας αυτής, και να αναλύονται τα βήµατα που είναι
δυνατόν να συµβάλουν στη µείωση ή στην εξάλειψη του µολυσµα-

τικού παράγοντα ΜΣΕ. Όταν εµπλέκονται διαφορετικές εγκαταστά-
σεις παρασκευής πρέπει να προσδιορίζονται µε σαφήνεια τα βήµατα
που ακολουθούνται σε κάθε εγκατάσταση. Πρέπει να περιγράφονται
τα µέτρα που εφαρµόζονται ώστε να εξασφαλίζεται η ιχνηλασιµό-
τητα από κάθε παρτίδα παραγωγής έως την πηγή του υλικού.

∆ιαδικασία καθαρισµού — Ο καθαρισµός του εξοπλισµού µπο-
ρεί να είναι δύσκολο να επικυρωθεί για την εξάλειψη παραγόντων
ΜΣΕ. Έχει αναφερθεί ότι µετά την έκθεση σε υψηλού τίτλου παρα-
σκευάσµατα παράγοντα ΜΣΕ, ανιχνεύσιµη µολυσµατικότητα µπορεί
να παραµείνει στην επιφάνεια του ανοξείδωτου ατσαλιού. Η αφαί-
ρεση κάθε ίχνους πρωτεΐνης που έχει προσροφηθεί µε τη χρήση
απολυµαντικών που απελευθερώνουν υδροξείδιο του νατρίου ή
χλώριο (π.χ. 20 000 ppm. χλωρίου επί 1 ώρα) έχουν θεωρηθεί
αποδεκτές προσεγγίσεις για τις περιπτώσεις εξοπλισµού που έχει
εκτεθεί σε δυνητικά µολυσµατικό υλικό και δεν είναι δυνατόν να
αντικατασταθεί. Στην περίπτωση χρήσης υλικών κατηγορίας Α στην
παρασκευή ενός προϊόντος πρέπει να χρησιµοποιείται εξοπλισµός
που προορίζεται µόνο γι' αυτή τη χρήση, εκτός εάν αιτιολογείται
το αντίθετο.

Εάν στην παρασκευή ενός προϊόντος χρησιµοποιούνται υλικά κιν-
δύνου πρέπει να εφαρµόζονται διαδικασίες καθαρισµού, καθώς και
µέτρα ελέγχου, ώστε να ελαχιστοποιείται ο κίνδυνος της διασταυ-
ρούµενης µόλυνσης µεταξύ των παρτίδων παραγωγής. Αυτό είναι
ιδιαίτερα σηµαντικό εάν στην ίδια εγκατάσταση γίνεται χειρισµός
υλικών από διαφορετικές κατηγορίες κινδύνου µε τον ίδιο εξοπλι-
σµό.

Επικύρωση εξάλειψης/αδρανοποίησης — Οι µελέτες επικύρωσης
των διαδικασιών εξάλειψης/αδρανοποίησης για τις ΜΣΕ είναι
δύσκολο να ερµηνευτούν. Είναι αναγκαίο να ληφθούν υπόψη η
φύση του προστεθέντος υλικού και η σχέση του µε τη φυσική
κατάσταση, ο σχεδιασµός της µελέτης (συµπεριλαµβανοµένης της
µείωσης της κλίµακας των διαδικασιών) και η µέθοδος ανίχνευσης
του παράγοντα (δοκιµασία in vitro ή in vivo). Χρειάζεται περαι-
τέρω έρευνα για να γίνει κατανοητό το καταλληλότερο «παρα-
σκεύασµα προσθήκης» για τις µελέτες επικύρωσης. Συνεπώς, οι
µελέτες επικύρωσης δεν είναι γενικά απαραίτητες σήµερα. Ωστόσο,
εάν προβληθούν ισχυρισµοί, για την ασφάλεια του προϊόντος όσον
αφορά τις ΜΣΕ, έχοντας ως βάση την ικανότητα των διαδικασιών
παρασκευής να εξαλείψουν ή να αδρανοποιήσουν τους παράγοντες
ΜΣΕ, οι ισχυρισµοί αυτοί θα πρέπει να τεκµηριωθούν µε κατάλλη-
λες µελέτες επικύρωσης.

Εκτός από τη σωστή επιλογή των πηγών, οι παρασκευαστές ενθαρ-
ρύνονται να συνεχίσουν τις έρευνές τους σχετικά µε τις µεθόδους
εξάλειψης και αδρανοποίησης, ώστε να προσδιορίσουν τα στάδια/
διαδικασίες που θα συµβάλουν στην εξασφάλιση της εξάλειψης ή
της αδρανοποίησης των παραγόντων ΜΣΕ. Σε κάθε περίπτωση, µια
διαδικασία παραγωγής, οποτεδήποτε είναι δυνατόν, θα πρέπει να
σχεδιάζεται λαµβάνοντας υπόψη τις διαθέσιµες πληροφορίες σχε-
τικά µε τις µεθόδους οι οποίες θεωρείται ότι αδρανοποιούν ή
εξαλείφουν τους παράγοντες ΜΣΕ.

4. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΚΙΝ∆ΥΝΟΥ ΥΛΙΚΩΝ Ή ΟΥΣΙΩΝ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟ-
ΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ
ΜΕΣΑ ΣΤΟ ΠΛΑΙΣΙΟ ΤΗΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΜΕ ΤΙΣ ΚΑΝΟΝΙΣΤΙ-

ΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Η αξιολόγηση του κινδύνου που συνδέεται µε τις ΜΣΕ απαιτεί
προσεκτική εξέταση όλων των παραµέτρων, όπως περιγράφεται
στο τµήµα 3.1 (Επιστηµονικές αρχές για την ελαχιστοποίηση του
κινδύνου).
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Όπως αναφέρθηκε στην εισαγωγή του παρόντος επεξηγηµατικού
σηµειώµατος, η συµµόρφωση µε τις κανονιστικές διατάξεις βασίζε-
ται στο ευνοϊκό αποτέλεσµα της αξιολόγησης κινδύνου. Οι αξιο-
λογήσεις κινδύνου, που διενεργούνται από τους παρασκευαστές
και/ή τους κατόχους άδειας ή τους αιτούντες άδεια κυκλοφορίας
στην αγορά, για τα διάφορα υλικά ή ουσίες από «είδη ζώων που
συνδέονται µε ΜΣΕ» και τα οποία χρησιµοποιούνται στην παρα-
σκευή φαρµακευτικού προϊόντος πρέπει να αποδεικνύουν ότι
έχουν ληφθεί υπόψη όλοι οι παράγοντες κινδύνου ΜΣΕ και,
όπου αυτό είναι δυνατόν, ο κίνδυνος έχει ελαχιστοποιηθεί µε την
εφαρµογή των αρχών που περιγράφονται στο παρόν επεξηγηµατικό
σηµείωµα. Τα πιστοποιητικά καταλληλότητας όσον αφορά τις ΜΣΕ
που εκδίδονται από EDQM µπορούν να χρησιµοποιηθούν από τους
κατόχους άδειας ή τους αιτούντες άδεια κυκλοφορίας στην αγορά
ως βάση για τις αξιολογήσεις κινδύνου.

Σε µια γενική αξιολόγηση κινδύνου για το φαρµακευτικό προϊόν,
που διενεργείται από τους κατόχους άδειας ή τους αιτούντες άδεια
κυκλοφορίας στην αγορά, πρέπει να λαµβάνονται υπόψη οι αξιο-
λογήσεις κινδύνου για κάθε είδους υλικό που προέρχεται από «είδη
ζώων που συνδέονται µε τις ΜΣΕ» και, κατά περίπτωση, η µείωση ή
η αδρανοποίηση των παραγόντων ΜΣΕ κατά τα στάδια παρασκευής
της δραστικής ουσίας και/ή του τελικού προϊόντος.

Ο τελικός προσδιορισµός της συµµόρφωσης προς τις κανονιστικές
διατάξεις παραµένει στην αρµόδια αρχή.

Εναπόκειται στους παρασκευαστές και/ή στους κατόχους άδειας ή
αιτούντες άδεια κυκλοφορίας στην αγορά φαρµακευτικών προϊό-
ντων τόσο για ανθρώπινη όσο και για κτηνιατρική χρήση να επιλέ-
γουν και να αιτιολογούν τα µέτρα ελέγχου για τα παράγωγα «ειδών
ζώων που συνδέονται µε τις ΜΣΕ», λαµβάνοντας υπόψη τις τελευ-
ταίες επιστηµονικές και τεχνολογικές εξελίξεις.

5. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΟΦΕΛΟΥΣ/ΚΙΝ∆ΥΝΟΥ

Εκτός από τις παραµέτρους όπως αναφέρονται στα τµήµατα 3 και
4, για την αποδοχή ενός συγκεκριµένου φαρµακευτικού προϊόντος
που περιέχει υλικά που προέρχονται από «είδη ζώων που συνδέο-
νται µε τις ΜΣΕ», ή το οποίο λόγω του τρόπου παρασκευής του
µπορεί να περιέχει τέτοιου είδους υλικά, πρέπει να λαµβάνονται
υπόψη οι ακόλουθοι παράγοντες:

— η οδός χορήγησης του φαρµακευτικού προϊόντος·

— η ποσότητα του ζωικού υλικού που χρησιµοποιείται στο φαρ-
µακευτικό προϊόν·

— η µέγιστη θεραπευτική δόση (ηµερήσια δόση και διάρκεια της
αγωγής)·

— η προβλεπόµενη χρήση του φαρµακευτικού προϊόντος και το
κλινικό του όφελος.

Οι υψηλής µολυσµατικότητας ιστοί (ιστοί κατηγορίας Α) και οι
ουσίες που προέρχονται από αυτούς δεν πρέπει να χρησιµοποιού-
νται στην παρασκευή φαρµακευτικών προϊόντων, στα υλικά εκκίνη-
σης και τα ενδιάµεσα προϊόντα τους (συµπεριλαµβανοµένων των
δραστικών ουσιών, των εκδόχων και των αντιδραστηρίων), εκτός
εάν η χρήση αυτή αιτιολογείται. Πρέπει να παρέχεται αιτιολόγηση
σχετικά µε το για τους λόγους για τους οποίους δεν είναι δυνατόν
να χρησιµοποιηθούν άλλα υλικά. Σε αυτές τις εξαιρετικές και αιτιο-

λογηµένες περιπτώσεις, η χρήση ιστών υψηλής µολυσµατικότητας
θα µπορούσε να επιτραπεί για την παρασκευή δραστικών ουσιών
όταν, µετά την πραγµατοποίηση της αξιολόγησης του κινδύνου,
όπως περιγράφεται στο τµήµα 4 του παρόντος επεξηγηµατικού
σηµειώµατος, και έχοντας ληφθεί υπόψη η επιδιωκόµενη κλινική
χρήση, µπορεί να παρουσιαστεί θετική σχέση οφέλους/κινδύνου
από τον αιτούντα άδεια κυκλοφορίας στην αγορά. Οι ουσίες από
υλικά της κατηγορίας Α, εάν η χρήση τους αιτιολογείται, πρέπει να
παράγονται από ζώα χωρών ΓΚΣ Ι.

6. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ

Τα ακόλουθα υλικά που παρασκευάζονται από «είδη ζώων που
συνδέονται µε τις ΜΣΕ» θεωρούνται συµµορφούµενα προς το
παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα, µε την προϋπόθεση ότι ανταποκρί-
νονται τουλάχιστον στους όρους που καθορίζονται πιο κάτω. Ο
κάτοχος άδειας ή ο αιτών άδεια κυκλοφορίας στην αγορά πρέπει να
παρέχει τις σχετικές πληροφορίες ή ένα πιστοποιητικό καταλληλό-
τητας από τον EDQM.

6.1. ΚΟΛΑΓΟΝΟ

Το κολαγόνο είναι ινώδες πρωτεϊνούχο συστατικό των συνδετικών
ιστών των θηλαστικών.

Για το κολαγόνο πρέπει να αποδεικνύεται η συµµόρφωση προς το
παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα λαµβάνοντας υπόψη τις διατάξεις
που αναφέρονται στα τµήµατα 3 έως 5. Επιπλέον, πρέπει να απο-
δίδεται ιδιαίτερη προσοχή στα ακόλουθα:

— Για το κολαγόνο που παράγεται από οστά, εφαρµόζονται οι
όροι που καθορίζονται για τη ζελατίνη (βλ. πιο κάτω).

— Το κολαγόνο που παράγεται από ιστούς όπως είναι οι προβιές
και τα δέρµατα, δεν παρουσιάζει συνήθως µετρήσιµο κίνδυνο
ΜΣΕ, µε την προϋπόθεση ότι έχει αποφευχθεί κατά την αφαί-
ρεσή τους η µόλυνση από δυνητικά µολυσµένα υλικά, π.χ.
διάχυση αίµατος και/ή ιστών του κεντρικού νευρικού συστήµα-
τος.

6.2. ZΕΛΑΤΙΝΗ

Η ζελατίνη είναι φυσική, διαλυτή πρωτεΐνη, πηκτική ή µη πηκτική,
η οποία παράγεται µε µερική υδρόλυση του κολαγόνου που παρά-
γεται από οστά, προβιές και δέρµατα, τένοντες και νεύρα ζώων.

Η ζελατίνη πρέπει να αποδεικνύεται ότι είναι συµµορφούµενη προς
το παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα λαµβάνοντας υπόψη τις διατά-
ξεις που αναφέρονται στα τµήµατα 3 και 5. Επιπλέον, ιδιαίτερη
προσοχή πρέπει να αποδίδεται στα ακόλουθα:

i) Η πρώτη ύλη που χρησιµοποιείται

Η ζελατίνη που χρησιµοποιείται στα φαρµακευτικά προϊόντα
παρασκευάζεται από οστά ή προβιές.

— Οι προβιές ως υλικό εκκίνησης — Σύµφωνα µε τις τρέχου-
σες επιστηµονικές γνώσεις, οι προβιές αποτελούν πολύ πιο
ασφαλή πρώτη ύλη για την παραγωγή ζελατίνης απ' ότι τα
οστά. Ωστόσο, συνιστάται θερµά να εφαρµόζονται µέτρα για
τη αποφυγή της διασταυρούµενης µόλυνσης µε πιθανώς
µολυσµένα υλικά κατά την αφαίρεσή τους.
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— Τα οστά ως υλικό εκκίνησης — Όταν για την παρασκευή
ζελατίνης χρησιµοποιούνται οστά, πρέπει να εφαρµόζονται
αυστηρότερες συνθήκες παραγωγής. Σε κάθε περίπτωση, η
αφαίρεση των κρανίων και των σπονδυλικών στηλών από το
υλικό εκκίνησης θεωρείται ως το πρώτο προληπτικό µέτρο,
που επηρεάζει σε µεγάλο βαθµό την ασφάλεια του προϊό-
ντος. Όσο είναι δυνατόν, τα οστά πρέπει να προέρχονται
από χώρες µε ταξινόµηση ΓΚΣ Ι και ΙΙ. Τα οστά από χώρες
της κατηγορίας ΓΚΣ ΙΙΙ µπορούν να χρησιµοποιηθούν εάν η
ζελατίνη παρασκευάζεται υπό καθορισµένες συνθήκες, όπως
υποδεικνύεται πιο κάτω, και εάν η σπονδυλική στήλη βοοει-
δών ηλικίας µεγαλύτερης των 12 µηνών έχει αφαιρεθεί από
την πρώτη ύλη/υλικό εκκίνησης (15).

ii) Μέθοδοι παρασκευής

∆εν απαιτούνται ειδικά µέτρα όσον αφορά τις συνθήκες επεξερ-
γασίας για τη ζελατίνη που παράγεται από προβιές, εφόσον
εφαρµόζονται µέτρα ελέγχου για την αποφυγή της διασταυρού-
µενης µόλυνσης τόσο κατά τη διάρκεια της αφαίρεσης των
προβιών όσο και κατά τη διάρκεια της διαδικασίας παρασκευής.

Ωστόσο, ο τρόπος παρασκευής πρέπει να λαµβάνεται υπόψη
όταν ως υλικό εκκίνησης χρησιµοποιούνται οστά.

— Τα οστά (συµπεριλαµβανοµένων των σπονδυλικών στηλών)
που χρησιµοποιούνται για την παραγωγή ζελατίνης µε επε-
ξεργασία οξέος πρέπει να προέρχονται από χώρες κατηγο-
ρίας ΓΚΣ Ι ή ΙΙ. Η πρόσθετη αλκαλική επεξεργασία (pH 13,
1 ώρα) των οστών/οστεΐνης µπορεί να αυξήσει ακόµη περισ-
σότερο το επίπεδο ασφάλειας όσον αφορά τις ΜΣΕ για τη
ζελατίνη που προέρχεται από οστά µε επεξεργασία οξέος.

Στα οστά που προέρχονται από χώρα κατηγορίας ΓΚΣ ΙΙΙ
εφαρµόζεται η αλκαλική επεξεργασία. Ωστόσο, αυτή η µέθο-
δος παρασκευής είναι προαιρετική για τα οστά που προ-
έρχονται από χώρες κατηγορίας ΓΚΣ Ι και ΙΙ.

— Για µια τυπική αλκαλική επεξεργασία παρασκευής, τα οστά
συνθλίβονται, απολιπαίνονται µε ζεστό νερό και αφαιρού-
νται από αυτά τα ανόργανα άλατα µε διάλυµα υδροχλωρι-
κού οξέος (σε τουλάχιστον 4 % και pH < 1,5) για µια
περίοδο δύο ηµερών το λιγότερο για την παραγωγή οστεΐ-
νης. Την επεξεργασία αυτή ακολουθεί αλκαλική επεξεργασία
µε κορεσµένο διάλυµα ασβεστίου (pH τουλάχιστον 12,5)
για µια περίοδο 20 ηµερών τουλάχιστον. Η ζελατίνη εκχυ-
λίζεται, πλένεται, διηθίζεται και συµπυκνώνεται. Εφαρµόζε-
ται στάδιο θερµικής επεξεργασίας (αποστείρωσης) στους
138-140 °C επί 4 δευτερόλεπτα. Η ζελατίνη από προβιά
βοοειδούς είναι επίσης δυνατόν να παραχθεί µε αλκαλική
διαδικασία. Η επεξεργασία των οστών των βοοειδών µπορεί
επίσης να γίνει µε χρήση οξέος. Στην περίπτωση αυτή το

στάδιο του ασβεστίου αντικαθίσταται από µια προεπεξεργα-
σία µε οξύ κατά την οποία η οστεΐνη εµβαπτίζεται για µια
νύχτα σε pH < 4.

6.3. ΠΑΡΑΓΩΓΑ ΑΙΜΑΤΟΣ ΒΟΟΕΙ∆ΩΝ

Ο βόειος εµβρυακός ορός χρησιµοποιείται συχνά σε καλλιέργειες
κυττάρων. Ο βόειος εµβρυακός ορός πρέπει να προέρχεται από
έµβρυα που έχουν συλλεχθεί σε σφαγεία από υγιή θηλυκά ζώα
κατάλληλα για κατανάλωση από τον άνθρωπο, η µήτρα πρέπει να
έχει αφαιρεθεί τελείως και το εµβρυακό αίµα να έχει συγκεντρωθεί
σε ειδικό χώρο µε καρδιακή παρακέντηση σε κλειστό σύστηµα
συλλογής µε άσηπτη τεχνική.

Ο ορός νεογέννητου βοοειδούς συλλέγεται από ζώα ηλικίας µικρό-
τερης των 20 ηµερών και ο ορός βοοειδούς από ζώα ηλικίας
µικρότερης των 12 µηνών. Στην περίπτωση δότη βόειου ορού,
επειδή είναι δυνατόν να προέρχεται από ζώα ηλικίας µικρότερης
των 36 µηνών, πρέπει να προσδιορίζεται σαφώς και να τεκµηριώ-
νεται η κατάσταση της δότριας αγέλης ως προς τη ΣΕΒ. Σε κάθε
περίπτωση, ο ορός συλλέγεται σύµφωνα µε τα ειδικά πρωτόκολλα
από εκπαιδευµένο για τις διαδικασίες αυτές προσωπικό, ώστε να
αποφεύγεται η διασταυρούµενη µόλυνση µε υψηλότερου κινδύνου
ιστούς.

Για τα παράγωγα αίµατος βοοειδών πρέπει να αποδεικνύεται η
συµµόρφωση προς το παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα λαµβάνοντας
υπόψη τις διατάξεις που αναφέρονται στα τµήµατα 3 έως 5. Επι-
πλέον, ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να αποδίδεται στα ακόλουθα:

i) Ιχνηλασιµότητα

Για κάθε παρτίδα ορού ή πλάσµατος πρέπει να εξασφαλίζεται η
ιχνηλασιµότητα µέχρι το σφαγείο. Τα σφαγεία πρέπει να διαθέ-
τουν καταλόγους µε τις εκµεταλλεύσεις από τις οποίες προ-
ήλθαν τα ζώα. Εάν ο ορός παράγεται από ζώντα ζώα πρέπει να
υπάρχουν αρχεία για κάθε παρτίδα ορού, τα οποία να εξασφα-
λίζουν την ιχνηλασιµότητα έως τις εκµεταλλεύσεις.

ii) Γεωγραφική προέλευση

Παρόλο που η µολυσµατικότητα ΣΕΒ των ιστών στα βοοειδή
είναι πιο περιορισµένη από την τροµώδη νόσο, για προληπτι-
κούς λόγους, το αίµα βοοειδών πρέπει να προέρχεται από
χώρες κατηγορίας ΓΚΣ Ι και ΙΙ, εκτός εάν αιτιολογείται κάτι
άλλο.

iii) Μέθοδοι αναισθητοποίησης

Εάν έχουν ληφθεί δείγµατα από σφάγια, η µέθοδος σφαγής έχει
µεγάλη σηµασία για την ασφάλεια του υλικού. Έχει αποδειχτεί
ότι η αναισθητοποίηση µε πιστόλι µε διατρητική ράβδο µε ή
χωρίς διάσχιση, καθώς και µε αναισθητοποιητή που εγχέει αέρα,
µπορεί να καταστρέψει τον εγκέφαλο και να διαχυθούν µόρια
του εγκεφάλου στο αίµα. Αµελητέος είναι ο κίνδυνος που είναι
δυνατόν να αναµένεται από αναισθητοποιητή χωρίς διατρητική
ράβδο και από τη νάρκωση µε ηλεκτρισµό (16). Εποµένως πρέ-
πει να περιγράφονται οι µέθοδοι αναισθητοποίησης που χρησι-
µοποιούνται για τη διαδικασία συλλογής αίµατος από βοοειδή.
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(15) Εφαρµόζεται ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1774/2002 του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου για τον καθορισµό υγειονοµικών
κανόνων σχετικά µε τα ζωικά υποπροϊόντα που δεν προορίζονται για
κατανάλωση από τον άνθρωπο, εκτός εάν αιτιολογείται κάτι διαφορε-
τικό. Όσον αφορά την παρασκευή ζελατίνης και κολαγόνου ή την
εισαγωγή πρώτης ύλης για την παρασκευή αυτή µε σκοπό τη χρήση
σε φαρµακευτικά προϊόντα, πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο υλικό από
ζώα που είναι κατάλληλα για κατανάλωση από τον άνθρωπο. Εξακο-
λουθεί να επιτρέπεται η χρήση σπονδυλικής στήλης από τέτοιου είδους
ζώα που προέρχονται από χώρες της κατηγορίας ΙΙ, η οποία σύµφωνα
µε την αξιολόγηση κινδύνου είναι ασφαλής.

(16) Γνώµη της ΕΣΕ για τις µεθόδους αναισθητοποίησης και τον κίνδυνο της
ΣΕΒ (Ο κίνδυνος διάχυσης µορίων του εγκεφάλου στο αίµα και στο
σφάγιο κατά την εφαρµογή ορισµένων µεθόδων αναισθητοποίησης),
εγκρίθηκε στη συνεδρίαση της 10-11ης Ιανουαρίου 2002.
http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/out245_en.pdf



Εάν επιτρέπεται η χρησιµοποίηση ζώων από χώρες στις οποίες
έχουν διαγνωστεί κρούσµατα ΣΕΒ (ΓΚΣ ΙΙΙ), για τη σφαγή πρέ-
πει να χρησιµοποιείται αναισθητοποιητής χωρίς διατρητική
ράβδο.

6.4. ΠΑΡΑΓΩΓΑ ΣΤΕΑΤΟΣ

Το στέαρ είναι λίπος το οποίο προέρχεται από ιστούς µεταξύ των
οποίων είναι και η ενδοπεριτοναϊκή, η κοιλιακή και η µεταξύ των
µυών περιοχή. Το στέαρ που χρησιµοποιείται ως υλικό εκκίνησης
για την παρασκευή παραγώγων του στέατος πρέπει να είναι υλικό
κατηγορίας 3 ή ισοδύναµο, όπως ορίζεται στον κανονισµό (ΕΚ)
αριθ. 1774/2002 (17) του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµ-
βουλίου της 3ης Οκτωβρίου 2002 για τον καθορισµό υγειονοµι-
κών κανόνων σχετικά µε τα ζωικά υποπροϊόντα που δεν προορίζο-
νται για κατανάλωση από τον άνθρωπο.

Τα παράγωγα στέατος, όπως η γλυκερόλη και τα λιπαρά οξέα που
παρασκευάζονται από στέαρ µε αυστηρές διαδικασίες κρίνεται ότι
παρουσιάζουν ελάχιστες πιθανότητες να είναι λοιµογόνα και έχουν
αποτελέσει αντικείµενο ειδικής εξέτασης από CPMP και τη CVMP.
Για το λόγο αυτό, τέτοιου είδους υλικά που παρασκευάζονται σε
συνθήκες τουλάχιστον εξίσου αυστηρές µε αυτές που περιγράφο-
νται πιο κάτω, πρέπει να θεωρούνται συµµορφούµενα προς το
παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα, ανεξάρτητα από τη γεωγραφική
προέλευση και τη φύση των ιστών από τους οποίους προήλθαν
τα παράγωγα του στέατος. Παραδείγµατα αυστηρών διαδικασιών
είναι:

— διεστεροποίηση ή η υδρόλυση σε τουλάχιστον 200 °C επί
τουλάχιστον 20 λεπτά υπό πίεση (παραγωγή γλυκερόλης, λιπα-
ρών οξέων και εστέρων λιπαρών οξέων)

— σαπωνοποίηση µε NaOH 12M (παραγωγή γλυκερόλης και
σαπουνιού):

— ασυνεχής διαδικασία: σε τουλάχιστον 95 °C επί τουλάχι-
στον 3 ώρες·

— συνεχής διαδικασία: σε τουλάχιστον 140 °C, υπό πίεση επί
τουλάχιστον 8 λεπτά, ή ισοδύναµη.

— απόσταξη στους 200 °C.

Τα παράγωγα στέατος που παρασκευάζονται σύµφωνα µε τις συν-
θήκες αυτές είναι απίθανο να παρουσιάσουν οποιοδήποτε κίνδυνο
ΜΣΕ και εποµένως πρέπει να θεωρούνται συµµορφούµενα προς το
παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα.

Τα παράγωγα στέατος που παράγονται υπό άλλες συνθήκες πρέπει
να αποδεικνύουν τη συµµόρφωσή τους µε το παρόν επεξηγηµατικό
σηµείωµα.

6.5. ZΩΙΚΟΣ ΑΝΘΡΑΚΑΣ

Ο ζωικός άνθρακας παρασκευάζεται µε ανθρακοποίηση ζωικών
ιστών, όπως οστών, σε υψηλή θερµοκρασία > 800 °C. Εάν δεν
αιτιολογείται κάτι διαφορετικό, το υλικό εκκίνησης για την παρα-
σκευή ζωικού άνθρακα πρέπει να είναι υλικό κατηγορίας 3 ή ισο-
δύναµο, όπως ορίζεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1774/2002 του

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 3ης Οκτω-
βρίου 2002 για τον καθορισµό υγειονοµικών κανόνων σχετικά µε
τα ζωικά υποπροϊόντα που δεν προορίζονται για κατανάλωση από
τον άνθρωπο. Ανεξάρτητα από τη γεωγραφική προέλευση και τη
φύση του ιστού, για τους σκοπούς της συµµόρφωσης προς τις
κανονιστικές διατάξεις, ο ζωικός άνθρακας πρέπει να θεωρείται
συµµορφούµενος προς το παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα.

Ο άνθρακας που παρασκευάζεται σύµφωνα µε τις συνθήκες αυτές
είναι απίθανο να παρουσιάσει οποιοδήποτε κίνδυνο ΜΣΕ και επο-
µένως πρέπει να θεωρείται συµµορφούµενο προς το παρόν επεξη-
γηµατικό σηµείωµα. Ο άνθρακας που παράγεται υπό άλλες συνθή-
κες πρέπει να αποδεικνύει τη συµµόρφωσή του προς το παρόν
επεξηγηµατικό σηµείωµα.

6.6. ΓΑΛΑ ΚΑΙ ΠΑΡΑΓΩΓΑ ΓΑΛΑΤΟΣ

Με βάση τις τρέχουσες επιστηµονικές γνώσεις και ανεξάρτητα από
τη γεωγραφική προέλευση, το γάλα είναι απίθανο να παρουσιάζει
οποιονδήποτε κίνδυνο µόλυνσης από ΜΣΕ.

Ορισµένα υλικά, µεταξύ των οποίων και η λακτόζη, εκχυλίζονται
τον ορό του γάλατος, το υγρό που αποµένει από την παραγωγή
του τυριού µετά την πήξη. Για την πήξη είναι δυνατόν να χρησι-
µοποιείται πυτιά βοοειδούς, που είναι εκχύλισµα του ήνυστρου, ή
πυτιά που προέρχεται από άλλα µηρυκαστικά. Οι CPMP/CVMP
έχουν πραγµατοποιήσει αξιολόγηση κινδύνου για τη λακτόζη και
άλλα παράγωγα του ορού του γάλατος, η παραγωγή των οποίων
έγινε µε χρήση πυτιάς βοοειδούς και κατέληξαν ότι ο κίνδυνος ΣΕΒ
είναι αµελητέος εάν η πυτιά βοοειδούς έχει παραχθεί σύµφωνα µε
τη διαδικασία που περιγράφεται στην έκθεση αξιολόγησης κινδύ-
νου (18). Το συµπέρασµα επικυρώθηκε από την ΕΣΕ (19), η οποία
πραγµατοποίησε επίσης αξιολόγηση του κινδύνου ΜΣΕ για την
πυτιά γενικά (20).

Τα παράγωγα γάλατος που παρασκευάζονται σύµφωνα µε τις συν-
θήκες που ακολουθούν είναι απίθανο να παρουσιάσουν οποι-
οδήποτε κίνδυνο ΜΣΕ και εποµένως πρέπει να θεωρούνται συµµορ-
φούµενα µε το παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα.

— Το γάλα προέρχεται από υγιή ζώα και συλλέγεται µε τις ίδιες
συνθήκες µε τις οποίες συλλέγεται το γάλα που προορίζεται
για κατανάλωση από τον άνθρωπο· και

— Κανένα άλλο υλικό από µηρυκαστικά, εκτός από την πυτιά
βοοειδούς, δεν χρησιµοποιείται κατά την παρασκευή των παρα-
γώγων αυτών (π.χ. παγκρεατικά ένζυµα πέψης της καζεΐνης).
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(17) ΕΕ L 273 της 10.10.2002, σ. 1.

(18) Η επιτροπή φαρµακευτικών ιδιοσκευασµάτων και η οµάδα εργασίας της
για τη βιοτεχνολογία διενήργησαν αξιολόγηση κινδύνου και ρυθµιστική
αξιολόγηση για τη λακτόζη που παρασκευάζεται µε χρήση πυτιάς
βοοειδούς. Η αξιολόγηση κινδύνου περιελάµβανε την πηγή των
ζώων, την εκτοµή του ήνυστρου και την ύπαρξη σαφώς καθορισµένων
διαδικασιών διασφάλισης της ποιότητας. Ιδιαίτερη σηµασία έχει η ποι-
ότητα οποιουδήποτε υποκατάστατου του γάλατος χρησιµοποιείται στη
διατροφή των ζώων από τα οποία προέρχονται οι στόµαχοι. Η έκθεση
βρίσκεται στον ιστοχώρο http://www.emea.eu.int

(19) Προσωρινή δήλωση σχετικά µε την ασφάλεια της πυτιάς από βοοειδή
που χρησιµοποιείται για την παρασκευή λακτόζης. Εγκρίθηκε από την
ΕΣΕ κατά τη συνεδρίασή της στις 4-5 Απριλίου 2002
(http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/out255_en.pdf).

(20) Η ΕΣΕ εξέδωσε γνώµη σχετικά µε την ασφάλεια της ζωικής πυτιάς όσον
αφορά τους κινδύνους από ζωικές ΜΣΕ και ιδίως από τη ΣΕΒ, η οποία
εγκρίθηκε κατά τη συνεδρίασή της στις 16 Μαΐου 2002
(http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/out265_en.pdf).



Τα παράγωγα γάλατος που παράγονται µε τη χρήση άλλων διαδι-
κασιών ή µε τη χρήση πυτιάς που προέρχεται από άλλα µηρυκα-
στικά πρέπει να αποδεικνύουν τη συµµόρφωσή τους µε το παρόν
επεξηγηµατικό σηµείωµα.

6.7. ΠΑΡΑΓΩΓΑ ΜΑΛΛΙΟΥ

Τα παράγωγα µαλλιού και τριχώµατος µηρυκαστικών, όπως η λανο-
λίνη και οι αλκοόλες µαλλιού θεωρούνται συµµορφούµενα προς το
παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα, εφόσον το µαλλί και το τρίχωµα
λαµβάνονται από ζώντα ζώα.

Τα παράγωγα από µαλλί σφαγίων τα οποία έχουν κριθεί «κατάλ-
ληλα για κατανάλωση από τον άνθρωπο» και για τα οποία η δια-
δικασία παραγωγής, όσον αφορά το pH, τη θερµοκρασία και τη
διάρκεια της επεξεργασίας, ανταποκρίνεται σε µία τουλάχιστον από
τις συνθήκες που αναφέρονται πιο κάτω, είναι απίθανο να παρου-
σιάσουν οποιονδήποτε κίνδυνο ΜΣΕ και πρέπει εποµένως να θεω-
ρούνται συµµορφούµενα προς το παρόν επεξηγηµατικό σηµείωµα.

— Επεξεργασία σε pH ‡ 13 (αρχικά· αντίστοιχο µε συγκέντρωση
NaOH τουλάχιστον 0,1 M NaOH) σε ‡ 60 °C για 1 τουλάχι-
στον ώρα. Αυτό συµβαίνει συνήθως κατά τη διάρκεια του στα-
δίου παλινδρόµησης της οργανοαλκαλικής επεξεργασίας·

— Μοριακή απόσταξη στους ‡ 220 °C υπό περιορισµένη πίεση.

Τα παράγωγα µαλλιού που παράγονται υπό άλλες συνθήκες πρέπει
να αποδεικνύουν τη συµµόρφωσή τους µε το παρόν επεξηγηµατικό
σηµείωµα.

6.8. ΑΜΙΝΟΞΕΑ

Τα αµινοξέα παράγονται µε την υδρόλυση υλικών από διάφορες
πηγές.

Εάν δεν αιτιολογείται κάτι διαφορετικό, το υλικό εκκίνησης για την
παρασκευή αµινοξέων πρέπει να είναι υλικό κατηγορίας 3 ή ισοδύ-
ναµο, όπως ορίζεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1774/2002 του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 3ης Οκτω-
βρίου 2002 για τον καθορισµό υγειονοµικών κανόνων σχετικά µε
τα ζωικά υποπροϊόντα που δεν προορίζονται για κατανάλωση από
τον άνθρωπο.

Τα αµινοξέα που παράγονται σύµφωνα µε τις συνθήκες που ακο-
λουθούν και σύµφωνα µε την απόφαση 98/256/ΕΚ (21) του Συµ-
βουλίου και την απόφαση 2001/376/ΕΚ (22) της Επιτροπής, είναι
απίθανο να παρουσιάσουν οποιοδήποτε κίνδυνο ΜΣΕ και πρέπει να
θεωρούνται συµµορφούµενα προς το παρόν επεξηγηµατικό σηµεί-
ωµα.

— τα αµινοξέα που λαµβάνονται από προβιές και δέρµατα µε
µέθοδο η οποία περιλαµβάνει έκθεση των υλικών σε pH από
1 έως 2, εν συνεχεία σε pH > 11 και, τέλος, υποβολή τους σε
θερµική επεξεργασία σε 140 °C επί 30 λεπτά σε 3 bars·

— τα αµινοξέα ή τα πεπτίδια που παράγονται πρέπει να υποστούν
διήθηση· και

— η ανάλυση πραγµατοποιείται µε χρήση επικυρωµένης και ευαί-
σθητης µεθόδου για να ελεγχθούν τα τυχόν υπολειµµατικά
ανέπαφα µακροµόρια, µε τον κατάλληλο καθορισµό ορίου.

Τα αµινοξέα που παράγονται υπό άλλες συνθήκες πρέπει να απο-
δεικνύουν τη συµµόρφωσή του προς το παρόν επεξηγηµατικό
σηµείωµα.
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(21) ΕΕ L 113 της 15.4.1998, σ. 32.
(22) ΕΕ L 132 της 15.5.2001, σ. 17.



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

ΚΥΡΙΕΣ ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ ΜΟΛΥΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑΣ

Οι πίνακες που ακολουθούν έχουν προσαρµοστεί από τις «Κατευθυντήριες γραµµές της ΠΟΥ για Μεταδοτικές Σπογγώδεις
Εγκεφαλοπάθειες σε σχέση µε τα βιολογικά και τα φαρµακευτικά προϊόντα» (Φεβρουάριος 2003).

Οι καταχωρίσεις των δεδοµένων χαρακτηρίζονται ως εξής:

+ Παρουσία µολυσµατικότητας ή PrPTSE (1)

– Απουσία ανιχνεύσιµης µολυσµατικότητας ή PrPTSE

NT ∆εν έχει ελεγχθεί (Not tested)

? Αντιφατικά ή αβέβαια αποτελέσµατα

Κατηγορία Α: Ιστοί υψηλής µολυσµατικότητας

Ιστοί Βοοειδή Αιγοπρόβατα

ΣΕΒ Τροµώδης νόσος

Μολυσµατικότητα (1) PrPTSE Μολυσµατικότητα (1) PrPTSE

Εγκέφαλος + + + +

Νωτιαίος µυελός + + + +

Αµφιβληστροειδής
χιτώνας, οπτικό νεύρο

+ NT NT +

Νωτιαία γάγγλια + NT NT +

Γάγγλια του τριδύµου + NT NT +

Υπόφυση (2) – NT + NT

Σκληρά µήνινξ (2) NT NT NT NT

(1) Οι βιοδοκιµές µολυσµατικότητας ιστών βοοειδών έχουν διενεργηθεί σε βοοειδή ή σε ποντίκια (ή και στα δύο)· και οι περισσότερες βιοδοκιµές
ιστών προβάτων και/ή αιγών έχουν διενεργηθεί µόνο σε ποντίκια. Όσον αφορά τα αιγοπρόβατα όλα τα αποτελέσµατα δεν είναι ίδια και για τα
δύο είδη.

(2) ∆εν έχουν αναφερθεί πειραµατικά δεδοµένα σχετικά µε τη µολυσµατικότητα της υπόφυσης ή της σκληράς µήνιγγος του ανθρώπου, αλλά
επιθέµατα πτωµατικής σκληράς µήνιγγος και αυξητική ορµόνη που έχει προέλθει από πτωµατικές υποφύσεις έχουν µεταδώσει νόσο σε µεγάλο
αριθµό ατόµων· εποµένως πρέπει να περιληφθούν στην κατηγορία των ιστών υψηλού κινδύνου.

Κατηγορία Β: Ιστοί χαµηλότερης µολυσµατικότητας

Ιστοί Βοοειδή Αιγοπρόβατα

ΣΕΒ Τροµώδης νόσος

Μολυσµατικότητα PrPTSE Μολυσµατικότητα PrPTSE

Περιφερικό νευρικό
σύστηµα

Περιφερικά νεύρα – NT + NT

Εντερικά πλέγµατα (1) NT + NT +

Λεµφοειδείς ιστοί

Σπλήνα – – + +

Λεµφαδένες – – + +

Αµυγδαλή + NT + +
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(1) Στο κύριο σώµα του παρόντος επεξηγηµατικού σηµειώµατος το µη κανονικό ισόµορφο της πρωτεΐνης πριόν αναφέρεται ως PrPSc. Ωστόσο,
επειδή οι πίνακες αυτοί έχουν µεταφερθεί από τις κατευθυντήριες γραµµές της ΠΟΥ όπως προαναφέρεται, έχει διατηρηθεί η ονοµατολογία της
ΠΟΥ για το µη κανονικό ισόµορφο της πρωτεΐνης πριόν (PrPTSE).



Ιστοί Βοοειδή Αιγοπρόβατα

ΣΕΒ Τροµώδης νόσος

Μολυσµατικότητα PrPTSE Μολυσµατικότητα PrPTSE

Σκαρδαµυκτική µεµβράνη NT – NT +

Θύµος – NT + NT

Πεπτικός σωλήνας

Οισοφάγος – NT NT +

Προστόµαχος (2) (µόνο
για τα µηρυκαστικά)

– NT NT +

Στόµαχος/ήνυστρον (2) – NT NT +

∆ωδεκαδάκτυλον – NT NT +

Νήστις – NT NT +

Ειλεός (3) + + + +

Παχύ έντερο – NT + +

Αναπαραγωγικοί ιστοί

Πλακούντας – NT + +

Άλλοι ιστοί

Πνεύµονας (*) – NT – NT

Ήπαρ – NT + NT

Νεφρός (*) – – – –

Επινεφρίδια NT NT + NT

Πάγκρεας – NT + NT

Μυελός οστών + NT + NT

Αιµοφόρα αγγεία – NT NT +

Ρηνική βλέννα – NT + NT

Ουλαίος ιστός (*) NT NT NT NT

Σιελογόνος αδένας – NT + NT

Κερατοειδής χιτώνας (4) (*) NT NT NT NT

Σωµατικά υγρά

Εγκεφαλονωτιαίιο υγρό – NT + NT

Αίµα (5) – NT + –

(1) Στα βοοειδή περιορίζεται στον περιφερικό ειλεό.
(2) Οι προστόµαχοι των µηρυκαστικών (κεκρύφαλος, µεγάλη κοιλία και εχίνος) καταναλώνονται ευρέως, όπως και ο κύριος στόµαχος (ήνυστρον).

Το ήνυστρον των βοοειδών (και ορισµένες φορές των προβάτων) είναι επίσης πηγή πυτιάς.
(3) Στα βοοειδή και στα πρόβατα έχουν γίνει βιοδοκιµές µολυσµατικότητας µόνο στον περιφερικό ειλεό.
(4) Επειδή µία ή δύο µόνο περιπτώσεις CJD έχουν αποδοθεί εύλογα σε µεταµοσχεύσεις κερατοειδούς χιτώνα µεταξύ εκατοντάδων χιλιάδων

ληπτών, ο κερατοειδής χιτώνας ταξινοµείται στους ιστούς χαµηλότερου κινδύνου· σε άλλους ιστούς του πρόσθιου θαλάµου (φακός,
υδατοειδές υγρό οφθαλµού, ίριδα, επιπεφυκώς υµένας) έχουν πραγµατοποιηθεί δοκιµές µε αρνητικό αποτέλεσµα τόσο για τη vCJD όσο
και για άλλες ΜΣΕ του ανθρώπου, και δεν υπάρχουν επιδηµιολογικές ενδείξεις οι οποίες να συνδέονται µε ιατρογενή µετάδοση νόσου.

(5) Οι πρώτες περιπτώσεις που αναφέρθηκαν σχετικά µε τη µετάδοση νόσου σε τρωκτικά από το αίµα ασθενών µε sCJD δεν έχουν επιβεβαιωθεί και
από την αξιολόγηση του συνόλου των πειραµατικών και των επιδηµιολογικών δεδοµένων που αφορούν τη µετάδοση των ΜΣΕ διά του
αίµατος, των συστατικών του αίµατος και των θεραπευτικών προϊόντων πλάσµατος δεν διαπιστώνεται µετάδοση από το αίµα ασθενών µε
οποιαδήποτε µορφή «κλασικής» ΜΣΕ. ∆εν έχουν συγκεντρωθεί αρκετά στοιχεία που να επιτρέπουν την ίδια διαπίστωση σχετικά µε το αίµα
ασθενών µε vCJD. Το εµβρυακό αίµα των βοοειδών δεν περιέχει ανιχνεύσιµη µολυσµατικότητα, αλλά σε γενοτυπικά ευαίσθητα πρόβατα µε
τροµώδη νόσο φυσικής αιτιολογίας ή µε πειραµατική πρόκληση ΣΕΒ, η µετάγγιση µεγάλων ποσοτήτων αίµατος έχει µεταδώσει νόσο σε υγιή
πρόβατα. Μολυσµατικότητα έχει επίσης αποδειχτεί σε µελέτες στελεχών ΜΣΕ που έχουν προσαρµοστεί στα τρωκτικά.

(*) Οι ιστοί αυτοί έχουν ταξινοµηθεί στην Κατηγορία Β – Χαµηλότερης µολυσµατικότητας ιστοί, επειδή η µολυσµατικότητα και/ή η PrPTSE έχουν
εντοπιστεί στη νόσο CJD (vCJD ή άλλη) του ανθρώπου.
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Κατηγορία Γ: Ιστοί στους οποίους δεν έχει ανιχνευτεί µολυσµατικότητα

Ιστοί Βοοειδή Αιγοπρόβατα

ΣΕΒ Τροµώδης νόσος

Μολυσµατικότητα PrPTSE Μολυσµατικότητα PrPTSE

Αναπαραγωγικοί ιστοί

Όρχις – NT – NT

Προστάτης/Επιδιδυµίδα/
Σπερµατοδόχος κύστη

– NT – NT

Σπέρµα – NT NT NT

Ωοθήκη – NT – NT

Μήτρα (σε µη έγκυο
κατάσταση)

– NT – NT

Υγρά πλακούντα – NT NT NT

∆ιαµορφωµένο έµβρυο (1) – NT – NT

Έµβρυο (1) – NT ? NT

Μυοσκελετικοί ιστοί

Οστό – NT NT NT

Σκελετικός µυς (2) – NT – NT

Γλώσσα – NT NT NT

Καρδιά/περικάρδιο – NT – NT

Τένοντας – NT NT NT

Άλλοι ιστοί

Τραχεία – NT NT NT

∆έρµα – NT – NT

Λιπώδης ιστός – NT NT NT

Θυρεοειδής αδένας NT NT – NT

Μαστικός αδένας/µαστός – NT – NT

Σωµατικά υγρά,
εκκρίµατα και
απεκκρίσεις

Γάλα (3) – NT – NT

Πρωτόγαλα (4) NT NT – NT

Αίµα οµφάλιου λώρου (4) – NT NT NT

Σίελος NT NT – NT

Ιδρώτας NT NT NT NT
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Ιστοί Βοοειδή Αιγοπρόβατα

ΣΕΒ Τροµώδης νόσος

Μολυσµατικότητα PrPTSE Μολυσµατικότητα PrPTSE

∆άκρυα NT NT NT NT

Ρινική βλέννα NT NT NT NT

Ούρα (4) (5) – NT NT NT

Περιττώµατα – NT – NT

(1) Τα έµβρυα προσβεβληµένων µε ΣΕΒ βοοειδών δεν έχουν µεταδώσει νόσο σε ποντίκια, αλλά δεν έχουν γίνει µετρήσεις µολυσµατικότητας σε
άλλους ιστούς διαµορφωµένου εµβρύου βοοειδούς εκτός από το αίµα (αρνητική βιοδοκιµή σε ποντίκια). Τα βοοειδή που γεννήθηκαν από
θηλυκά στα οποία τοποθετήθηκαν έµβρυα µολυσµένα µε ΣΕΒ επιβίωσαν σε περιόδους παρατηρήσεων έως και επτά ετών και η εξέταση του
εγκεφάλου τόσο των µη προσβεβληµένων µητέρων όσο και των απογόνων τους δεν έδειξε σπογγώδη εγκεφαλοπάθεια ή PrPTSE.

(2) Ο ενδοεγκεφαλικός ενοφθαλµισµός οµογενοποιηµένων µυικών ιστών δεν έχει µεταδώσει νόσο σε 1) πρωτεύοντα από άνθρωπο µε sCJD· 2) σε
ποντίκια ή βοοειδή από βοοειδές µε ΣΕΒ· και 3) σε ποντίκια από αιγοπρόβατα µε φυσικής αιτιολογίας ή πειραµατική πρόκληση τροµώδους
νόσου. Ωστόσο, παλαιότερες αναφορές περιγράφουν µεµονωµένες περιπτώσεις µετάδοσης από µυικό ιστό αίγας σε µυικό ιστό ινδικού
χοιρίδιου και µια πιο πρόσφατη αναφορά περιγράφει µετάδοση από µυικό ιστό άγριου τύπου και διαγονιδιακών ποντικών, επειδή όµως
αυτές οι µελέτες πραγµατοποιήθηκαν µε προσαρµοσµένα στελέχη ΣΕΒ, η συνάφειά τους µε τη νόσο φυσικής αιτιολογίας παραµένει ακαθόρι-
στη. Σε πρόσφατη έκθεση σχετικά µε µια περίπτωση σε άνθρωπο, περιγράφεται ένας ασθενής µε CJD µε µυοσίτιδα (inclusion body myositis)
µε άφθονο PrPTSE στο νεκρό µυ. Μετά από σκέψη, η επιτροπή επέλεξε ωστόσο να διατηρήσει το µυικό ιστό στην κατηγορία των ιστών «στους
οποίους δεν έχει ανιχνευτεί µολυσµατικότητα», έως ότου υπάρξουν περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε τις φυσικές µολύνσεις χωρίς
επιπλοκές.

(3) Στα στοιχεία σχετικά µε το ότι το γάλα δεν παρουσιάζει µολυσµατικότητα περιλαµβάνονται οι επιδηµιολογικές παρατηρήσεις σε χρόνο και
χώρο από τις οποίες δεν διαπιστώνεται µετάδοση από τη µητέρα· οι κλινικές παρατηρήσεις σε περισσότερα από εκατό βοοειδή που θήλαζαν
από µολυσµένες αγελάδες έδειξαν ότι δεν ανέπτυξαν ΣΕΒ· και πειραµατικές παρατηρήσεις έδειξαν ότι το γάλα µολυσµένων αγελάδων δεν
µετάδωσε τη νόσο όταν χορηγήθηκε ενδοεγκεφαλικά ή διά του στόµατος σε ποντίκια. Είναι σε εξέλιξη πειράµατα στα οποία µεγάλες ποσότητες
γάλατος από πειραµατικά µολυσµένες αγελάδες συγκεντρώνεται και ελέγχεται για την παρουσία PrPTSE.

(4) Μεµονωµένες περιπτώσεις µετάδοσης µολυσµατικότητας CJD από αίµα ανθρώπινου οµφάλιου λώρου, πρωτογάλατος και ούρων δεν επιβεβαι-
ώθηκαν ποτέ και θεωρούνται απίθανες.

(5) Ένας τύπος PrP, που δεν είχε αναφερθεί ποτέ πριν και ονοµάστηκε PrPu, εντοπίστηκε στα ούρα ασθενών σποραδικών και οικογενών CJD, αλλά
η σηµασία του όσον αφορά τον κίνδυνο µετάδοσης δεν έχει προσδιοριστεί.

Ανακοίνωση για τη λήξη ορισµένων µέτρων αντιντάµπινγκ

(2004/C 24/04)

Μετά τη δηµοσίευση ανακοίνωσης για την επικείµενη λήξη ισχύος των µέτρων (1), για την οποία δεν λήφθηκε
καµία αίτηση επανεξέτασης, η Επιτροπή κοινοποιεί ότι τα προαναφερόµενα µέτρα αντιντάµπινγκ πρόκειται να
λήξουν σύντοµα.

Η ανακοίνωση αυτή δηµοσιεύεται σύµφωνα µε το άρθρο 11 παράγραφος 2 του κανονισµού (EK) αριθ. 384/96
του Συµβουλίου (2), της 22ας ∆εκεµβρίου 1995 για την άµυνα κατά των εισαγωγών που αποτελούν αντικείµενο
ντάµπινγκ εκ µέρους χωρών µη µελών της Ευρωπαϊκής Κοινότητας.

Προϊόν Χώρα καταγωγής
ή εξαγωγής Μέτρα Παραποµπή Ηµεροµηνία

λήξης

Πεπιεσµένες ινοσανίδες Βουλγαρία
Εσθονία
Λετονία
Λιθουανία
Πολωνία
Ρωσία

∆ασµός Κανονισµός (EK) αριθ. 194/1999
(ΕΕ L 22 της 29.1.1999, σ. 16)
όπως τροποποιήθηκε για τελευταία
φορά από τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1899/2001
(ΕΕ L 261 της 29.9.2001, σ. 1)

29.1.2004

Βουλγαρία
Εσθονία
Λιθουανία
Πολωνία

Αναλήψεις
υποχρεώσεων

Απόφαση 1999/71/ΕΚ
(ΕΕ L 22 της 29.1.1999, σ. 71)
όπως τροποποιήθηκε τελευταία από
την
απόφαση 2001/707/ΕΚ
(ΕΕ L 261 της 29.9.2001, σ. 65)

(1) EE C 100 της 26.4.2003, σ. 11.
(2) ΕΕ L 56 της 6.3.1996, σ. 1, όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1972/2002 του Συµβουλίου

(ΕΕ L 305 της 7.11.2002, σ. 1).

EL28.1.2004 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης C 24/19



Ανακοίνωση για την έναρξη διαδικασίας αντιντάµπινγκ όσον αφορά τις εισαγωγές νηµάτων µεγάλης
αντοχής από πολυεστέρες καταγωγής Λευκορωσίας, ∆ηµοκρατίας της Κορέας και Ταϊβάν

(2004/C 24/05)

Η Επιτροπή έλαβε καταγγελία σύµφωνα µε το άρθρο 5 του κανονι-
σµού (ΕΚ) αριθ. 384/96 (1) του Συµβουλίου, όπως τροποποιήθηκε
τελευταία µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1972/2002 (2) του Συµ-
βουλίου (εφεξής «ο βασικός κανονισµός»), στην οποία υποστηρίζε-
ται ότι οι εισαγωγές νηµάτων µεγάλης αντοχής από πολυεστέρες
καταγωγής Λευκορωσίας, ∆ηµοκρατίας της Κορέας και Ταϊβάν
(εφεξής «οι ενδιαφερόµενες χώρες») αποτελούν αντικείµενο ντά-
µπινγκ και, εποµένως, προκαλούν σηµαντική ζηµία στον αντίστοιχο
κοινοτικό κλάδο παραγωγής.

1. ΚΑΤΑΓΓΕΛΙΑ

Η καταγγελία υποβλήθηκε στις 15 ∆εκεµβρίου 2003 από την
Comite International de la Rayonne et des Fibres Synthetiques
(εφεξής «ο καταγγέλλων») για λογαριασµό των παραγωγών που
αντιπροσωπεύουν το µεγαλύτερο τµήµα, σε αυτήν την περίπτωση
πάνω από το 70 %, της συνολικής κοινοτικής παραγωγής νηµάτων
µεγάλης αντοχής από πολυεστέρες.

2. ΠΡΟΪΟΝ

Το προϊόν που αποτελεί, κατά τους ισχυρισµούς, αντικείµενο ντά-
µπινγκ είναι τα νήµατα µεγάλης αντοχής από πολυεστέρες (άλλα
από τα νήµατα για ράψιµο), µη συσκευασµένα για τη λιανική
πώληση, στα οποία συµπεριλαµβάνονται και νήµατα µονόινα από
πολυεστέρες µε τίτλο µικρότερο από 67 decitex, καταγωγής Λευ-
κορωσίας, ∆ηµοκρατίας της Κορέας και Ταϊβάν («το υπό εξέταση
προϊόν»), που υπάγονται κανονικά στον κωδικό ΣΟ 5402 20 00. Ο
εν λόγω κωδικός ΣΟ παρατίθεται για πληροφοριακούς και µόνον
λόγους.

3. ΙΣΧΥΡΙΣΜΟΣ ΠΕΡΙ ΝΤΑΜΠΙΝΓΚ

Ο ισχυρισµός για πρακτική ντάµπινγκ όσον αφορά τη ∆ηµοκρατία
της Κορέας και την Ταϊβάν βασίζεται, ελλείψει αξιόπιστων στοιχείων
για τις εγχώριες τιµές, σε σύγκριση µεταξύ της κατασκευασµένης
κανονικής αξίας και των τιµών εξαγωγής του υπό εξέταση
προϊόντος στην Κοινότητα.

Σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 2, παράγραφος 7 του βασι-
κού κανονισµού, ο καταγγέλλων καθόρισε την κανονική αξία για τη
Λευκορωσία µε βάση την κατασκευασµένη κανονική αξία σε κατάλ-
ληλη χώρα µε οικονοµία αγοράς, που αναφέρεται στην παράγραφο
5 σηµείο 1 στοιχείο δ) της παρούσας ανακοίνωσης. Ο ισχυρισµός
περί ντάµπινγκ στηρίζεται στη σύγκριση µεταξύ της κανονικής
αξίας όπως καθορίστηκε ανωτέρω και των τιµών εξαγωγής του
υπό εξέταση προϊόντος που πωλήθηκε προς εξαγωγή στην Κοινό-
τητα.

Τα υπολογισθέντα µε τον τρόπο αυτό περιθώρια ντάµπινγκ είναι
σηµαντικά για όλες τις ενδιαφερόµενες χώρες εξαγωγής.

4. ΙΣΧΥΡΙΣΜΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΥΠΑΡΞΗ ZΗΜΙΑΣ

Ο καταγγέλλων υπέβαλε αποδεικτικά στοιχεία ότι οι εισαγωγές του
υπό εξέταση προϊόντος από τη Λευκορωσία, τη ∆ηµοκρατία της

Κορέας και την Ταϊβάν αυξήθηκαν συνολικά σε απόλυτες τιµές και
σε όρους µεριδίου αγοράς.

Προβάλλεται ο ισχυρισµός ότι ο όγκος και οι τιµές του εν λόγω
εισαγόµενου προϊόντος έχουν, µεταξύ άλλων συνεπειών, επηρεάσει
αρνητικά το µερίδιο αγοράς, τις ποσότητες των πωλήσεων και το
επίπεδο των τιµών του κοινοτικού κλάδου παραγωγής, µε αποτέλε-
σµα τη σηµαντική επιδείνωση των συνολικών επιδόσεων και της
οικονοµικής κατάστασης στο σχετικό κοινοτικό κλάδο παραγωγής.

5. ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ

Η Επιτροπή, αφού κατέληξε στο συµπέρασµα, κατόπιν διαβουλεύ-
σεων µε τη συµβουλευτική επιτροπή, ότι η καταγγελία έχει υπο-
βληθεί εκ µέρους ή εξ ονόµατος του κοινοτικού κλάδου παραγω-
γής και ότι υπάρχουν επαρκή αποδεικτικά στοιχεία που δικαιολο-
γούν την έναρξη διαδικασίας, αρχίζει έρευνα σύµφωνα µε το άρθρο
5 του βασικού κανονισµού.

5.1. ∆ιαδικασία για τον προσδιορισµό της πρακτικής ντά-
µπινγκ και της ζηµίας

Η έρευνα θα δείξει κατά πόσον το υπό εξέταση προϊόν καταγωγής
Λευκορωσίας, ∆ηµοκρατίας της Κορέας και Ταϊβάν, αποτέλεσε αντι-
κείµενο ντάµπινγκ και κατά πόσον η εν λόγω πρακτική ντάµπινγκ
προκάλεσε ζηµία.

α) ∆ειγµατοληψία

Λόγω του, κατά τα φαινόµενα, µεγάλου αριθµού των µερών που
αφορά η παρούσα διαδικασία, η Επιτροπή µπορεί να αποφασίσει
να εφαρµόσει δειγµατοληπτική µέθοδο σύµφωνα µε το άρθρο
17 του βασικού κανονισµού.

i) ∆ ε ι γ µ α τ ο λ η ψ ί α γ ι α τ ο υ ς π α ρ α γ ω γ ο ύ ς -
ε ξ α γ ω γ ε ί ς τ η ς ∆ η µ ο κ ρ α τ ί α ς τ η ς Κ ο ρ έ α ς

Για να µπορέσει η Επιτροπή να αποφασίσει κατά πόσον είναι
αναγκαία η δειγµατοληψία και, εφόσον είναι αναγκαία, να
επιλέξει ένα δείγµα, όλοι οι εξαγωγείς-παραγωγοί, ή οι
εκπρόσωποί τους που ενεργούν για λογαριασµό τους,
καλούνται να αναγγελθούν ερχόµενοι σε επαφή µε την Επι-
τροπή και να παράσχουν τις κατωτέρω πληροφορίες σχετικά
µε την εταιρεία ή εταιρείες τους, εντός της προθεσµίας που
ορίζεται στην παράγραφο 6, στοιχείο β), περίπτωση i) και µε
τη µορφή που καθορίζεται στην παράγραφο 7 της παρού-
σας ανακοίνωσης:

— την επωνυµία, διεύθυνση, διεύθυνση ηλεκτρονικού ταχυ-
δροµείου, τον αριθµό τηλεφώνου και φαξ ή/και τον
αριθµό τέλεξ και το όνοµα του αρµόδιου υπαλλήλου,

— τον κύκλο εργασιών σε τοπικό νόµισµα και τον όγκο σε
τόνους του υπό εξέταση προϊόντος που πωλήθηκε για
εξαγωγή στην Κοινότητα κατά την περίοδο από την 1η
Ιανουαρίου 2003 έως τις 31 ∆εκεµβρίου 2003,

— τον κύκλο εργασιών σε τοπικό νόµισµα και τον όγκο
των πωλήσεων σε τόνους για το υπό εξέταση προϊόν
στην εγχώρια αγορά κατά την περίοδο από την 1η
Ιανουαρίου 2003 έως τις 31 ∆εκεµβρίου 2003,
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— εάν η εταιρεία σκοπεύει να υποβάλει αίτηση για ατοµικό
περιθώριο ντάµπινγκ (1) (ατοµικά περιθώρια µπορούν να
ζητήσουν µόνο οι παραγωγοί-εξαγωγείς),

— τις ακριβείς δραστηριότητες της εταιρείας όσον αφορά
την παραγωγή του υπό εξέταση προϊόντος,

— την επωνυµία και τις ακριβείς δραστηριότητες όλων των
συνδεδεµένων εταιρειών (2) που συµµετέχουν στην παρα-
γωγή ή/και στην πώληση (προς εξαγωγή ή/και στην
εγχώρια αγορά) του υπό εξέταση προϊόντος,

— κάθε άλλο χρήσιµο πληροφοριακό στοιχείο που θα βοη-
θούσε την Επιτροπή κατά την επιλογή του δείγµατος,

— ένδειξη για το κατά πόσον η εταιρεία ή εταιρείες συµ-
φωνούν να συµπεριληφθούν στο δείγµα και, στην περί-
πτωση αυτή, να απαντήσουν σε ερωτηµατολόγιο και να
δεχθούν τη διενέργεια επιτόπιας επαλήθευσης των απαν-
τήσεών τους.

Για να συγκεντρώσει τις πληροφορίες που θεωρεί απαραίτη-
τες για την επιλογή του δείγµατος των παραγωγών-εξαγω-
γέων, η Επιτροπή θα έρθει επίσης σε επαφή µε τις αρχές της
χώρας εξαγωγής, καθώς και µε κάθε γνωστή ένωση παρα-
γωγών-εξαγωγέων.

ii) ∆ ε ι γ µ α τ ο λ η ψ ί α γ ι α τ ο υ ς ε ι σ α γ ω γ ε ί ς

Για να µπορέσει η Επιτροπή να αποφασίσει κατά πόσον είναι
αναγκαία η δειγµατοληψία και, εφόσον είναι αναγκαία, να
επιλέξει ένα δείγµα, καλούνται όλοι οι εισαγωγείς ή οι
εκπρόσωποί τους που ενεργούν εξ ονόµατός τους, να αναγ-
γελθούν ερχόµενοι σε επαφή µε την Επιτροπή και να παρά-
σχουν τις κατωτέρω πληροφορίες σχετικά µε την ή τις εται-
ρείες τους, εντός της προθεσµίας που καθορίζεται στην
παράγραφο 6, στοιχείο β), σηµείο i) και µε την µορφή
που αναφέρεται στην παράγραφο 7 της παρούσας ανακοί-
νωσης:

— την επωνυµία, διεύθυνση, διεύθυνση ηλεκτρονικού ταχυ-
δροµείου, τον αριθµό τηλεφώνου και φαξ ή/και τον
αριθµό τέλεξ και το όνοµα του αρµόδιου υπαλλήλου,

— τον συνολικό κύκλο εργασιών σε ευρώ της εταιρείας
κατά τη διάρκεια της περιόδου από την 1η Ιανουαρίου
2003 έως τις 31 ∆εκεµβρίου 2003,

— το συνολικό αριθµό των απασχολούµενων,

— τις ακριβείς δραστηριότητες της εταιρείας όσον αφορά
το υπό εξέταση προϊόν,

— τον όγκο σε τόνους και την αξία σε ευρώ των εισαγω-
γών και των µεταπωλήσεων στην κοινοτική αγορά, για
το διάστηµα από 1ης Ιανουαρίου 2003 έως τις 31
∆εκεµβρίου 2003, του υπό εξέταση εισαχθέντος

προϊόντος καταγωγής Λευκορωσίας, ∆ηµοκρατίας της
Κορέας και Ταϊβάν,

— το όνοµα και τις ακριβείς δραστηριότητες όλων των
συνδεδεµένων εταιρειών (2) που συµµετέχουν στην παρα-
γωγή και/ή στην πώληση του υπό εξέταση προϊόντος,

— κάθε άλλο χρήσιµο πληροφοριακό στοιχείο που θα βοη-
θούσε την Επιτροπή κατά την επιλογή του δείγµατος,

— ένδειξη για το κατά πόσον η εταιρεία ή εταιρείες συµ-
φωνούν να συµπεριληφθούν στο δείγµα και, στην περί-
πτωση αυτή, να απαντήσουν σε ερωτηµατολόγιο και να
δεχθούν τη διενέργεια επιτόπιας επαλήθευσης των απαν-
τήσεών τους.

Για να συγκεντρώσει τις πληροφορίες που θεωρεί αναγκαίες
για την επιλογή του δείγµατος των εισαγωγέων, η Επιτροπή
θα έλθει, επιπλέον, σε επαφή µε όλες τις γνωστές ενώσεις
εισαγωγέων.

iii) Τ ε λ ι κ ή ε π ι λ ο γ ή τ ο υ δ ε ί γ µ α τ ο ς

Τα ενδιαφερόµενα µέρη που επιθυµούν να υποβάλουν
οποιοδήποτε στοιχείο σχετικά µε την επιλογή των δειγµάτων
οφείλουν να το πράξουν εντός της προθεσµίας που ορίζεται
στην παράγραφο 6, στοιχείο β), περίπτωση ii) της παρούσας
ανακοίνωσης.

Η Επιτροπή προτίθεται να προβεί στην τελική επιλογή του
δείγµατος, αφού συµβουλευτεί τα ενδιαφερόµενα µέρη που
θα εκφράσουν την επιθυµία να συµπεριληφθούν σ' αυτό.

Οι εταιρείες που συµπεριλαµβάνονται στα δείγµατα πρέπει
να απαντήσουν στο ερωτηµατολόγιο εντός της προθεσµίας
που καθορίζεται στην παράγραφο 6 στοιχείο β) περίπτωση
iii) της παρούσας ανακοίνωσης και πρέπει να συνεργαστούν
στο πλαίσιο της έρευνας.

Σε περίπτωση που δεν εκδηλωθεί ικανοποιητική διάθεση
συνεργασίας, σύµφωνα µε το άρθρο 17, παράγραφος 4
και το άρθρο 18 του βασικού κανονισµού, η Επιτροπή
µπορεί να συναγάγει τα συµπεράσµατά της µε βάση τα
διαθέσιµα πραγµατικά περιστατικά.

β) Ερωτηµατολόγια

Για να συγκεντρώσει η Επιτροπή τις πληροφορίες που θεωρεί
απαραίτητες για την έρευνα, θα αποστείλει ερωτηµατολόγια
στον κοινοτικό κλάδο παραγωγής και σε όλες τις ενώσεις παρα-
γωγών στην Κοινότητα, στους εξαγωγείς-παραγωγούς της ∆ηµο-
κρατίας της Κορέας που συµπεριλήφθηκαν στο δείγµα, στους
παραγωγούς-εξαγωγείς της Λευκορωσίας και της Ταϊβάν, σε
όλες τις ενώσεις εξαγωγέων-παραγωγών, στους εισαγωγείς που
συµπεριλαµβάνονται στο δείγµα, σε όλες τις ενώσεις εισαγωγέων
που κατονοµάζονται στην καταγγελία και στις αρχές των ενδια-
φεροµένων χωρών εξαγωγής.
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(1) Ατοµικά περιθώρια µπορούν να ζητήσουν δυνάµει του άρθρου 17 παρά-
γραφος 3 του βασικού κανονισµού, οι εταιρείες που δεν συµπεριλαµ-
βάνονται στο δείγµα.

(2) Για διευκρινίσεις όσον αφορά τον ορισµό των συνδεδεµένων εταιρειών,
βλ. το άρθρο 143 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2454/93 της Επιτροπής
σχετικά µε την εφαρµογή του κοινοτικού τελωνειακού κώδικα (ΕΕ L 253
της 11.10.1993, σ. 1).



i) Π α ρ α γ ω γ ο ί - ε ξ α γ ω γ ε ί ς σ τ η Λ ε υ κ ο ρ ω σ ί α
κ α ι σ τ η ν Τ α ϊ β ά ν κ α ι ε ι σ α γ ω γ ε ί ς

Όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη θα πρέπει να επικοινωνήσουν το
συντοµότερο δυνατό µε την Επιτροπή µε φαξ, εντός της
προθεσµίας που καθορίζεται στην παράγραφο 6, στοιχείο
α), σηµειο i), για να πληροφορηθούν εάν κατονοµάζονται
στην καταγγελία, και για να ζητήσουν, ενδεχοµένως, αντί-
γραφο του ερωτηµατολογίου, δεδοµένου ότι η προθεσµία
που καθορίζεται στην παράγραφο 6, στοιχείο α), σηµείο ii)
της παρούσας ανακοίνωσης ισχύει για όλα τα ενδιαφερόµενα
µέρη.

ii) Π α ρ α γ ω γ ο ί - ε ξ α γ ω γ ε ί ς π ο υ ζ η τ ο ύ ν α τ ο -
µ ι κ ό π ε ρ ι θ ώ ρ ι ο σ τ ι ς ε ν λ ό γ ω χ ώ ρ ε ς

Οι παραγωγοί-εξαγωγείς στη ∆ηµοκρατία της Κορέας οι
οποίοι υποβάλλουν αίτηση για ατοµικό περιθώριο ντάµπινγκ,
αποβλέποντας στην εφαρµογή των άρθρων 17, παράγραφος
3 και 9 παράγραφος 6 του βασικού κανονισµού, οφείλουν
να υποβάλουν δεόντως συµπληρωµένο ερωτηµατολόγιο
εντός της προθεσµίας που ορίζεται στην παράγραφο 6, στοι-
χείο α), σηµείο ii) της παρούσας ανακοίνωσης. Εποµένως,
οφείλουν να ζητήσουν ερωτηµατολόγιο εντός της προθε-
σµίας που καθορίζεται στην παράγραφο 6, στοιχείο α),
σηµείο i) της παρούσας ανακοίνωσης. Εντούτοις, τα εν
λόγω µέρη πρέπει να γνωρίζουν ότι αν και εφαρµόζεται η
δειγµατοληπτική µέθοδος στους παραγωγούς-εξαγωγείς, η
Επιτροπή έχει την ευχέρεια να αποφασίσει να µην υπολογίσει
ατοµικό περιθώριο γι'αυτούς, εάν ο αριθµός των παραγω-
γών-εξαγωγέων είναι τόσο µεγάλος ώστε η ατοµική εξέταση
θα συνεπαγόταν υπέρµετρες δυσκολίες και θα παρεµπόδιζε
την έγκαιρη ολοκλήρωση της έρευνας.

γ) Συγκέντρωση πληροφοριών και ακροάσεις

Όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη καλούνται να γνωστοποιήσουν τις
απόψεις τους, να υποβάλουν πληροφορίες πέραν των απαντή-
σεων στο ερωτηµατολόγιο και να παράσχουν αποδεικτικά στοι-
χεία. Τα εν λόγω αποδεικτικά και άλλα στοιχεία πρέπει να
περιέλθουν στην Επιτροπή εντός της προθεσµίας που καθορίζε-
ται στην παράγραφο 6, στοιχείο α), σηµείο ii) της παρούσας
ανακοίνωσης.

Επιπλέον, η Επιτροπή µπορεί να δεχθεί σε ακρόαση τα ενδιαφε-
ρόµενα µέρη, εφόσον υποβάλουν αίτηση στην οποία αποδει-
κνύουν ότι υπάρχουν ιδιαίτεροι λόγοι για τους οποίους επιβάλ-
λεται να γίνουν δεκτά σε ακρόαση. Αυτή η αίτηση πρέπει να
υποβληθεί εντός της προθεσµίας που καθορίζεται στην παρά-
γραφο 6, στοιχείο α), σηµείο iii) της παρούσας ανακοίνωσης.

δ) Επιλογή χώρας µε οικονοµία της αγοράς

Σύµφωνα µε το άρθρο 2, παράγραφος 7 α) του βασικού κανο-
νισµού, προβλέπεται να επιλεγούν οι ΗΠΑ ως ενδεδειγµένη
χώρα µε οικονοµία αγοράς, για τον καθορισµό της κανονικής
αξίας όσον αφορά τη Λευκορωσία. Τα ενδιαφερόµενα µέρη που
συµµετέχουν στην έρευνα καλούνται να υποβάλουν τις παρατη-
ρήσεις τους σχετικά µε την καταλληλότητα της επιλογής αυτής
εντός της ειδικής προθεσµίας που τάσσεται στην παράγραφο 6
στοιχείο γ) της παρούσας ανακοίνωσης.

ε) Παραγωγοί-εξαγωγείς που ζητούν ατοµική µεταχείριση στη
Λευκορωσία

Οι παραγωγοί-εξαγωγείς στη Λευκορωσία µπορούν να ζητήσουν
ατοµική µεταχείριση δυνάµει του άρθρου 9, παράγραφος 5 του
βασικού κανονισµού. Οι παραγωγοί-εξαγωγείς που προτίθενται
να υποβάλουν δεόντως τεκµηριωµένες αιτήσεις, οφείλουν να το

πράξουν εντός της ειδικής προθεσµίας που τάσσεται στην παρά-
γραφο 6, στοιχείο α), σηµείο ii) της παρούσας ανακοίνωσης. Η
Επιτροπή θα αποστείλει το έντυπο της αίτησης σε όλους τους
παραγωγούς-εξαγωγείς στη Λευκορωσία που κατονοµάζονται
στην καταγγελία και σε κάθε ένωση παραγωγών-εξαγωγέων
που κατονοµάζονται στην καταγγελία, καθώς και στις αρχές
της Λευκορωσίας.

5.2. ∆ιαδικασία αξιολόγησης του κοινοτικού συµφέροντος

Σύµφωνα µε το άρθρο 21 του βασικού κανονισµού και εφόσον
τεκµηριωθούν οι ισχυρισµοί περί του ντάµπινγκ και της ζηµίας που
έχει προκληθεί, θα ληφθεί απόφαση για το κατά πόσον η θέσπιση
µέτρων αντιντάµπινγκ αντίκειται προς το συµφέρον της Κοινότητας.
Για τον λόγο αυτό, ο κοινοτικός κλάδος παραγωγής, οι εισαγωγείς,
οι αντιπροσωπευτικές ενώσεις τους, οι αντιπροσωπευτικοί χρήστες
και οι αντιπροσωπευτικές οργανώσεις καταναλωτών µπορούν, εντός
της γενικής προθεσµίας που καθορίζεται στην παράγραφο 6, στοι-
χείο α), σηµείο ii) της παρούσας ανακοίνωσης, να αναγγελθούν και
να προσκοµίσουν στοιχεία στην Επιτροπή, εφόσον αποδείξουν ότι
υπάρχει αντικειµενική συνάφεια µεταξύ της δραστηριότητάς τους
και του υπό εξέταση προϊόντος. Τα µέρη που έχουν τηρήσει τη
διαδικασία αυτή µπορούν να ζητήσουν ακρόαση, αφού εκθέσουν
τους ιδιαίτερους λόγους για τους οποίους επιβάλλεται η ακρόασή
τους, εντός της προθεσµίας που καθορίζεται στην παράγραφο 6,
στοιχείο α), σηµείο iii) της παρούσας ανακοίνωσης. Θα πρέπει να
σηµειωθεί ότι οι τυχόν πληροφορίες που υποβάλλονται σύµφωνα
µε το άρθρο 21 θα ληφθούν υπόψη µόνο εφόσον τεκµηριώνονται
µε αποδεικτικά στοιχεία κατά την υποβολή τους.

6. ΠΡΟΘΕΣΜΙΕΣ

α) Γενικές προθεσµίες

i) Γ ι α τ η ν α ί τ η σ η α π ο σ τ ο λ ή ς ε ρ ω τ η µ α τ ο -
λ ο γ ί ο υ ή ά λ λ ω ν ε ν τ ύ π ω ν α ι τ ή σ ε ω ν

Όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη θα πρέπει να ζητήσουν ερωτη-
µατολόγιο το συντοµότερο δυνατόν, και το αργότερο 15
ηµέρες από τη δηµοσίευση της παρούσας ανακοίνωσης στην
Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

ii) Γ ι α τ η ν α ν α γ γ ε λ ί α τ ω ν µ ε ρ ώ ν , τ η ν υ π ο -
β ο λ ή α π α ν τ ή σ ε ω ν σ τ ο ε ρ ω τ η µ α τ ο λ ό γ ι ο
κ α ι τ η ν π α ρ ο χ ή ο π ο ι α σ δ ή π ο τ ε ά λ λ η ς
π λ η ρ ο φ ο ρ ί α ς

Όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη, για να ληφθούν υπόψη οι
παρατηρήσεις τους κατά τη διάρκεια της έρευνας, πρέπει
να αναγγελθούν στην Επιτροπή, να υποβάλουν τις απόψεις
τους και να απαντήσουν στο ερωτηµατολόγιο ή να υποβά-
λουν άλλες πληροφορίες (περιλαµβανοµένων και των δεόν-
τως τεκµηριωµένων αιτήσεων για ατοµική µεταχείριση σύµ-
φωνα µε το άρθρο 9, παράγραφος 5 του βασικού κανονι-
σµού) εντός 40 ηµερών από την ηµεροµηνία δηµοσίευσης
της παρούσας ανακοίνωσης στην Επίσηµη Εφηµερίδα της
Ευρωπαϊκής Ένωσης, µε την επιφύλαξη τυχόν διαφορετικής
ρυθµίσεως. Εφιστάται η προσοχή στο γεγονός ότι η άσκηση
των περισσότερων διαδικαστικών δικαιωµάτων που αναφέ-
ρονται στον βασικό κανονισµό, εξαρτάται από το κατά
πόσον το µέρος αναγγέλλεται εντός της προαναφερθείσας
περιόδου.

Οι εταιρείες που επελέγησαν για το δείγµα, πρέπει να υπο-
βάλουν απαντήσεις στο ερωτηµατολόγιο εντός της προθε-
σµίας που καθορίζεται στην παράγραφο 6, στοιχείο β),
σηµείο iii) της παρούσας ανακοίνωσης.
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iii) Α κ ρ ο ά σ ε ι ς

Όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη µπορούν επίσης να ζητήσουν
να γίνουν δεκτά σε ακρόαση από την Επιτροπή, εντός της
ιδίας προθεσµίας των 40 ηµερών.

β) Ειδική προθεσµία όσον αφορά τη δειγµατοληψία

i) Τα στοιχεία που καθορίζονται στην παράγραφο 5.1, στοι-
χείο α), σηµείο i) και στην παράγραφο 5.1, στοιχείο α),
σηµείο ii) πρέπει να περιέλθουν στην Επιτροπή εντός 15
ηµερών από την ηµεροµηνία δηµοσίευσης της παρούσας
ανακοίνωσης στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής
Ένωσης, δεδοµένου ότι η Επιτροπή προτίθεται να ζητήσει
τη γνώµη των ενδιαφερόµενων µερών που έχουν εκδηλώσει
την επιθυµία να συµπεριληφθούν στο δείγµα κατά την
τελική επιλογή του, εντός 21 ηµερών από την ηµεροµηνία
δηµοσίευσης της παρούσας ανακοίνωσης στην Επίσηµη
Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

ii) Όλα τα λοιπά στοιχεία που αφορούν την επιλογή του δείγ-
µατος που αναφέρεται στην παράγραφο 5.1, στοιχείο α),
σηµείο iii) πρέπει να περιέλθουν στην Επιτροπή εντός 21
ηµερών από την ηµεροµηνία δηµοσίευσης της παρούσας
ανακοίνωσης στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής
Ένωσης.

iii) Οι απαντήσεις των δειγµατοληπτικά επιλεγέντων µερών στο
ερωτηµατολόγιο, πρέπει να περιέλθουν στην Επιτροπή εντός
37 ηµερών από την ηµεροµηνία κοινοποίησης της συµπερί-
ληψής τους στο δείγµα.

γ) Ειδική προθεσµία για την επιλογή της χώρας µε οικονοµία της
αγοράς

Τα µέρη της έρευνας µπορεί να επιθυµούν να υποβάλουν σχόλια
σχετικά µε την καταλληλότητα των Ηνωµένων Πολιτειών της
Αµερικής που, όπως αναφέρεται στην παράγραφο 5.1, στοιχείο
δ) της παρούσας ανακοίνωσης, προβλέπεται ως χώρα µε οικο-
νοµία αγοράς για τον καθορισµό της κανονικής αξίας όσον
αφορά τη Λευκορωσία. Αυτές οι παρατηρήσεις πρέπει να φθά-
σουν στην Επιτροπή εντός 10 ηµερών από την ηµεροµηνία
δηµοσίευσης της παρούσας ανακοίνωσης στην Επίσηµη Εφηµε-
ρίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

7. ΓΡΑΠΤΕΣ ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ, ΑΠΑΝΤΗΣΕΙΣ ΣΤΟ
ΕΡΩΤΗΜΑΤΟΛΟΓΙΟ ΚΑΙ ΑΛΛΗΛΟΓΡΑΦΙΑ

Όλες οι παρατηρήσεις και οι αιτήσεις των ενδιαφεροµένων µερών
πρέπει να υποβληθούν γραπτώς (όχι σε ηλεκτρονική µορφή εκτός
εάν προβλέπεται διαφορετικά, και θα πρέπει να αναφέρουν την

επωνυµία, τη διεύθυνση, τη διεύθυνση ηλεκτρονικού ταχυδροµείου,
τον αριθµό τηλεφώνου και φαξ ή/και τέλεξ του ενδιαφερόµενου
µέρους). Όλες οι γραπτές παρατηρήσεις, περιλαµβανοµένων και των
πληροφοριών που ζητούνται στην παρούσα ανακοίνωση, τα συµ-
πληρωµένα ερωτηµατολόγια και η αλληλογραφία που υποβάλλουν
τα ενδιαφερόµενα µέρη σε απόρρητη βάση πρέπει να φέρουν την
ένδειξη «Περιορισµένης διανοµής» (1) και, σύµφωνα µε το άρθρο
19, παράγραφος 2 του βασικού κανονισµού, να συνοδεύονται
από µη εµπιστευτικού χαρακτήρα εκδοχή, η οποία θα φέρει την
ένδειξη «Για επιθεώρηση από τα ενδιαφερόµενα µέρη».

∆ιεύθυνση για την αλληλογραφία µε την Επιτροπή:

Ευρωπαϊκή Επιτροπή
Γενική ∆ιεύθυνση Εµπορίου
∆ιεύθυνση B
Γραφείο: J-79 5/16
Fax (32-2) 295 65 05
Τέλεξ COMEU B 21877.

8. ΑΡΝΗΣΗ ΣΥΝΕΡΓΑΣΙΑΣ

Εάν ένα ενδιαφερόµενο µέρος αρνείται την πρόσβαση σε αναγκαία
στοιχεία ή γενικότερα δεν τα παρέχει εντός της προβλεπόµενης
προθεσµίας ή παρεµποδίζει σηµαντικά την έρευνα, επιτρέπεται να
συνάγονται προσωρινά ή τελικά συµπεράσµατα, καταφατικά ή απο-
φατικά, µε βάση τα διαθέσιµα πραγµατικά στοιχεία, όπως προβλέ-
πεται στο άρθρο 18 του βασικού κανονισµού.

Όταν διαπιστώνεται ότι ένα ενδιαφερόµενο µέρος έχει προσκοµίσει
ψευδή ή παραπλανητικά στοιχεία, τα εν λόγω στοιχεία δεν λαµβά-
νονται υπόψη και είναι δυνατό να χρησιµοποιούνται τα διαθέσιµα
πραγµατικά στοιχεία, σύµφωνα µε το άρθρο 18 του βασικού κανο-
νισµού. Αν ένα ενδιαφερόµενο µέρος δεν συνεργαστεί ή συνεργα-
στεί εν µέρει µόνο και χρησιµοποιούνται τα καλύτερα διαθέσιµα
πραγµατικά περιστατικά, είναι δυνατόν το αποτέλεσµα να είναι
λιγότερο ευνοϊκό για το µέρος, σε σχέση µε την περίπτωση που
θα είχε συνεργαστεί.

9. ΧΡΟΝΟ∆ΙΑΓΡΑΜΜΑ ΤΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ

Η έρευνα θα ολοκληρωθεί, σύµφωνα µε το άρθρο 6 παράγραφος 9
του βασικού κανονισµού, εντός 15 µηνών από την ηµεροµηνία
δηµοσίευσης της παρούσας ανακοίνωσης στην Επίσηµη Εφηµερίδα
της Ευρωπαϊκής Ένωσης. Σύµφωνα µε το άρθρο 7 παράγραφος 1
του βασικού κανονισµού, µπορούν να θεσπιστούν προσωρινά µέτρα
το αργότερο εντός 9 µηνών από την ηµεροµηνία δηµοσίευσης της
παρούσας ανακοίνωσης στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής
Ένωσης.
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(1) Η ένδειξη αυτή σηµαίνει ότι το έγγραφο προορίζεται αποκλειστικά για
εσωτερική χρήση. Προστατεύεται δυνάµει του άρθρου 4 του κανονισµού
(ΕΚ) αριθ. 1049/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβου-
λίου (ΕΕ L 145 της 31.5.2001, σ. 43). Είναι εµπιστευτικό έγγραφο
σύµφωνα µε το άρθρο 19 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 384/96 (ΕΕ L 56
της 6.3.1996 σ. 1) του Συµβουλίου και µε το άρθρο 6 της συµφωνίας
του ΠΟΕ σχετικά µε την εφαρµογή του άρθρου VI της συµφωνίας
GATT 1994 (Συµφωνία αντιντάµπινγκ).



Έγκριση των κρατικών ενισχύσεων στο πλαίσιο των διατάξεων των άρθρων 87 και 88 της συνθήκης ΕΚ

Περιπτώσεις όπου η Επιτροπή δεν προβάλλει αντίρρηση

(2004/C 24/06)

Ηµεροµηνία έκδοσης της απόφασης: 3.12.2003

Κράτος µέλος: Αυστρία (Στυρία)

Αριθµός ενίσχυσης: N 204/03

Τίτλος: Οδηγία περί µέτρων καταπολέµησης της βακτηριοειδούς φλογώ-
σεως (Erwinia amylovora) και αντιστάθµιση των σχετικών ζηµιών
στην εµπορική οπωροκαλλιέργεια

Στόχος: Πρόληψη της βακτηριοειδούς φλογώσεως. Στις περιπτώσεις που
οι αρχές επέβαλαν εκχέρσωση του προσβληθέντος από βακτηρι-
οειδή φλόγωση οπωρώνα η επιχείρηση οπωροκαλλιέργειας µπορεί
να υποβάλει αίτηση αντιστάθµισης των ζηµιών αν αποδείξει ότι η
εκχέρσωση πραγµατοποιήθηκε όπως διατάχθηκε. Επιπλέον, η επι-
χείρηση οφείλει να αναλάβει υποχρέωση αποκατάστασης της έκτα-
σης οπωροκαλλιέργειας σε ετοιµότητα παραγωγής έως τις 30
Απριλίου του δεύτερου έτους µετά την εκχέρσωση.

Οι ζηµίες της επιχείρησης οπωροκαλλιέργειας θα υπολογιστούν
µεµονωµένα από την αρχή φυτοπροστασίας της Στυρίας (Amt-
licher Pflanzenschutzdienst Steiermark). Επιλέξιµες αποζηµίωσης
είναι οι ακόλουθες απώλειες: 1) η απώλεια εισοδήµατος του έτους
κατά το οποίο πραγµατοποιήθηκε η εκχέρσωση, 2) οι δαπάνες
επαναφύτευσης, 3) η απώλεια εισοδήµατος των ετών µετά την
επαναφύτευση, 4) οι δαπάνες εκχέρσωσης.

Η ενίσχυση ανέρχεται σε ποσοστό 30 % των ανωτέρω απωλειών
και δαπανών εκχέρσωσης. Η ενίσχυση δεν επιτρέπεται να συνδυα-
στεί µε τυχόν άλλη ενίσχυση

Νοµική βάση: Richtlinie über Bekämpfungsmaßnahmen und die Schadensab-
geltung bei Feuerbrand im Erwerbsobstbau

Προϋπολογισµός: Μη εισέτι γνωστός, επειδή δεν έχουν µέχρι σήµερα αναφερθεί
κρούσµατα βακτηριοειδούς φλογώσεως στη Στυρία

Ένταση ή ποσό της ενίσχυσης: Ποσοστό 30 % των επιλέξιµων δαπανών

∆ιάρκεια: Αόριστη

Το κείµενο της απόφασης στην (στις) αυθεντική(-ές), γλώσσα(-ες), χωρίς τα εµπιστευτικά στοιχεία, είναι διαθέσιµο
στη διεύθυνση:

http://europa.eu.int/comm/secretariat_general/sgb/state_aids
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Προηγούµενη κοινοποίηση συγκέντρωσης

(Υπόθεση COMP/M.3249 — Candover/JPMP/3i/ABB)

Υπόθεση υποψήφια για απλοποιηµένη διαδικασία

(2004/C 24/07)

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

1. Στις 20 Ιανουαρίου 2004, η Επιτροπή έλαβε κοινοποίηση µιας προτεινόµενης συγκέντρωσης σύµφωνα µε
το άρθρο 4 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 4064/89 του Συµβουλίου (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1310/97 (2), µε την οποία η επιχείρηση Candover Partners Limited («Candover», Ηνωµένο
Βασίλειο), που ανήκει στον όµιλο J. P. Morgan Chase & Co. Group, και η 3i Group plc («3i», Ηνωµένο
Βασίλειο), που ανήκει στην όµιλο 3i Group plc, αποκτούν µε την έννοια του άρθρου 3 παράγραφος 1 στοιχείο
β) του ανωτέρω κανονισµού έλεγχο τµηµάτων µίας επιχειρησιακής µονάδας της ABB Group Ltd («ABB», Ελβετία)
µε αγορά µετοχών και στοιχείων του ενεργητικού.

2. Οι επιχειρηµατικές δραστηριότητες των εν λόγω επιχειρήσεων είναι:

— Candover: εταιρία ιδιωτικών κεφαλαιουχικών συµµετοχών

— JPMP: διεθνής εταιρία ιδιωτικών κεφαλαιουχικών συµµετοχών

— 3i: διεθνής εταιρία παροχής κεφαλαίων επιχειρήσεων

— ABB (οι προς απόκτηση δραστηριότητες): προϊόντα και υπηρεσίες που αφορούν στο πετρέλαιο, φυσικό αέριου
και την πετρελαϊκή βιοµηχανία.

3. Κατά την προκαταρκτική εξέταση, η Επιτροπή διαπιστώνει ότι η κοινοποιηθείσα συγκέντρωση θα µπορούσε
να εµπέσει στο πεδίο εφαρµογής του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 4064/89. Εντούτοις, επιφυλάσσεται να λάβει τελική
απόφαση επί του σηµείου αυτού. Σύµφωνα µε την ανακοίνωση της Επιτροπής (3) σχετικά µε µια απλοποιηµένη
διαδικασία αντιµετώπισης ορισµένων συγκεντρώσεων βάσει του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 4064/89 σηµειώνεται ότι
η παρούσα υπόθεση είναι υποψήφια για να αντιµετωπιστεί βάσει της διαδικασίας που προβλέπεται στην ανακοί-
νωση.

4. Η Επιτροπή καλεί τους ενδιαφερόµενους τρίτους να υποβάλουν οποιεσδήποτε παρατηρήσεις για την
προτεινόµενη συγκέντρωση στην Επιτροπή.

Οι παρατηρήσεις πρέπει να φθάσουν στην Επιτροπή το αργότερο εντός δέκα ηµερών από την ηµεροµηνία της
παρούσας δηµοσίευσης, µε την αναφορά COMP/M.3249 — Candover/JPMP/3i/ABB. Οι παρατηρήσεις µπορούν
να σταλούν στην Επιτροπή µε φαξ [αριθ. (32-2) 296 43 01 ή 296 72 44] ή ταχυδροµικά στην ακόλουθη
διεύθυνση:

Ευρωπαϊκή Επιτροπή,
Γενική ∆ιεύθυνση Ανταγωνισµού,
Μητρώο Συγχωνεύσεων,
J-70,
B-1049 Βρυξέλλες.
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(1) ΕΕ L 395 της 30.12.1989, σ. 1· διορθωτικό στην ΕΕ L 257 της 21.9.1990, σ. 13.
(2) ΕΕ L 180 της 9.7.1997, σ. 1· διορθωτικό στην ΕΕ L 40 της 13.2.1998, σ. 17.
(3) ΕΕ C 217 της 29.7.2000, σ. 32.



ΙΙΙ

(Πληροφορίες)

ΕΠΙΤΡΟΠΗ

Εκµετάλλευση τακτικών αεροπορικών γραµµών

Πρόσκληση υποβολής προσφορών από τη Γαλλία, κατά το άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο δ) του
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2408/92 του Συµβουλίου, για την εκµετάλλευση των τακτικών αεροπορικών

γραµµών µεταξύ Tarbes (Lourdes-Pyrénées) και Paris (Orly)

(2004/C 24/08)

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

1. Εισαγωγή: Κατ' εφαρµογή των διατάξεων του άρθρου 4
παραγράφος 1 στοιχείο α) του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
2408/92 της 23ης Ιουλίου 1992 για την πρόσβαση των
κοινοτικών αεροµεταφορέων σε δροµολόγια ενδοκοινοτικών
αεροπορικών γραµµών, η Γαλλία αποφάσισε να επιβάλει υπο-
χρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας στις τακτικές αεροπορικές γραµ-
µές µεταξύ Tarbes (Lourdes-Pyrénées) και Paris (Orly). Τα
πρότυπα που απαιτούνται από τις εν λόγω υποχρεώσεις δηµό-
σιας υπηρεσίας δηµοσιεύονται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της
Ευρωπαϊκής Ένωσης C 22 της 27.1.2004.

Η Γαλλία, στο πλαίσιο της διαδικασίας που προβλέπεται στο
άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο δ) του εν λόγω κανονισµού
και εάν έως την 1η Απριλίου 2004 κανένας αεροµεταφορέας
δεν θα έχει αρχίσει ή δεν θα είναι σε θέση να αρχίσει την
εκµετάλλευση των τακτικών αεροπορικών γραµµών µεταξύ
Tarbes (Lourdes-Pyrénées) και Paris (Orly), σύµφωνα µε τις
επιβαλλόµενες υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας και χωρίς να
ζητά οικονοµική αντιστάθµιση, αποφάσισε να περιορίσει την
πρόσβαση σε έναν µόνον αεροµεταφορέα και να παραχωρήσει,
µετά από πρόσκληση υποβολής προσφορών, το δικαίωµα
εκµετάλλευσης των συγκεκριµένων αεροπορικών γραµµών
από την 1η Μαϊου 2004.

2. Αντικείµενο της πρόσκλησης υποβολής προσφορών: Εκτέ-
λεση δροµολογίων, από την 1η Μαΐου 2004, στις τακτικές
αεροπορικές γραµµές µεταξύ Tarbes (Lourdes-Pyrénées) και
Paris (Orly), σύµφωνα µε τις υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας
που έχουν επιβληθεί για το συγκεκριµένο δροµολόγιο, οι
οποίες δηµοσιεύτηκαν στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρω-
παϊκή Ένωσης C 22 της 27.1.2004.

3. Συµµετοχή στην πρόσκληση υποβολής προσφορών: Η
συµµετοχή είναι ανοικτή σε όλους τους κοινοτικούς αεροµε-
ταφορείς που διαθέτουν έγκυρη άδεια εκµετάλλευσης, η οποία
έχει εκδόθεί δυνάµει του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2407/92
του Συµβουλίου της 23ης Ιουλίου 1992 περί της εκδόσεως
αδειών των αεροµεταφορέων (2).

4. ∆ιαδικασία της προσκλήσεως υποβολής προσφορών: Η
παρούσα πρόσκληση υποβολής προσφορών διέπεται από τις
διατάξεις του άρθρου 4 παράγραφος 1 στοιχεία δ), ε), στ), ζ),
η) και θ) του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2408/92.

5. Φάκελος της προσκλήσεως υποβολής προσφορών: Ο πλή-
ρης φάκελος της προσκλήσης υποβολής προσφορών, ο οποίος
περιλαµβάνει τον ειδικό κανονισµό της πρόσκλησης υποβολής
προσφορών και τη σύµβαση ανάθεσης δηµόσιας υπηρεσίας,
καθώς και το τεχνικό της παράρτηµα (κείµενο των υποχρεώ-
σεων δηµόσιας υπηρεσίας οι οποίες δηµοσιεύτηκαν στην Επί-
σηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης) διατίθεται δωρεάν
από την ακόλουθη διεύθυνση:

Chambre de commerce et d'industrie de Tarbes et des
Hautes-Pyrénées, Centre Kennedy, BP 350, F-65003 Tarbes
Cedex. Τηλ. (33) 5 62 51 88 88. Τέλεφαξ (33)
5 62 44 14 38.

6. Οικονοµική αποζηµίωση: Στις υποβαλλόµενους από τους
υποψηφίους προσφορές πρέπει ρητά να αναφέρεται το ποσό
που απαιτείται υπό µορφή αντιστάθµισης για την εκµεταλ-
λευση της γραµµής επί τρία έτη, αρχής γενοµένης από την
προβλεπόµενη ηµεροµηνία έναρης της εκµετάλλευσης (ανα-
λυόµενο ανά έτος). Το ακριβές ποσό της αντιστάθµισης που
τελικά χορηγείται κεθορίζεται κατ' έτος, εκ των υστέρων, σε
συνάρτηση µε τις δαπάνες και τα έσοδα που όντως πραγµα-
τοποιήθηκαν κατά την εκτέλεση του δροµολογίου, εντός των
ορίων του αναφερόµενου στην προσφορά ποσού. Το εν λόγω
ανώτατο όριο δεν επιτρέπεται να αναθεωρηθεί, παρά µόνο σε
περίπτωση απρόβλεπτης τροποποίησης των όρων εκµετάλλευ-
σης.

Οι ετήσιες πληρωµές καταβάλλονται υπό µορφή προκαταβο-
λών και υπολοίπου προς εξόφληση. Το προς εξόφληση υπό-
λοιπο καταβάλλεται µόνον εφόσον εγκριθούν οι λογαριασµοί
του αεροµεταφορέα για τη συγκεκριµένη γραµµή και επαλη-
θευτεί η εκτέλεση του δροµολογίου κατά τις προβλεπόµενες
στο κατωτέρω σηµείο 8 προϋποθέσεις.

Σε περίπτωση καταγγελίας της σύµβασης πριν από την κανο-
νική της λήξη, εφαρµόζονται οι διατάξεις του κατωτέρω
άρθρου 8, το συντοµότερο δυνατόν, προκειµένου να επιτραπεί
η καταβολή στον αεροµεταφορέα της οφειλόµενης οικονοµι-
κής αντιστάθµισης, της οποίας το ανώτατο όριο που αναφέ-
ρεται στο πρώτο εδάφιο µειώνεται, ενδεχοµένως, ανάλογα µε
την πραγµατική διάρκεια της εκµετάλλευσης.
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7. ∆ιάρκεια της σύµβασης: Η διάρκεια της σύµβασης (σύµ-
βαση ανάθεσης δηµόσιας υπηρεσίας) είναι τρία έτη υπολογι-
ζόµενα από την προβλεπόµενη ηµεροµηνία έναρξης εκτέλεσης
των αεροπορικών δροµολογίων που αναφέρεται στο σηµείο 2
της παρούσας πρόσκλησης υποβολής προσφορών.

8. Επαλήθευση της εκτελέσεως της υπηρεσίας και των λογα-
ριασµών του αεροµεταφορέα: Η εκτέλεση του δροµολογίου
και η αναλυτική λογιστική του αεροµεταφορέα για την εν
λόγω γραµµή υπόκεινται σε έναν τουλάχιστον ετήσιο έλεγχο,
σε συνεννόηση µε τον αεροµεταφορέα.

9. Καταγγελία και προειδοποίηση: Η σύµβαση µπορεί να
λυθεί µονοµερώς από ένα από τα δύο συµβαλλόµενα µέρη
πριν από την κανονική λήξη ισχύος της, µόνον εφόσον τηρη-
θεί εξάµηνη προθεσµία προειδοποίησης. Σε περίπτωση αθέτη-
σης από τον αεροµεταφορέας της υποχρέωσής του για την
παροχή δηµόσιας υπηρεσίας, θεωρείται ότι έχει λύσει τη σύµ-
βαση χωρίς προειδοποίηση, εφόσον δεν επαναλάβει την εκτέ-
λεση του δροµολογίου, σύµφωνα προς τις υποχρεώσεις δηµό-
σιας υπηρεσίας, εντός προθεσµίας ενός µηνός µετά από την
παραλαβή σχετικής προειδοποιητικής επιστολής.

10. Κυρώσεις: Η αθέτηση από τον αεροµεταφορέα της οριζόµε-
νης στο άρθρο 9 προθεσµίας προειδοποίησης, επιφέρει την
επιβολή είτε διοικητικού προστίµου µέγιστου ύψους
7 622,45 ευρώ, κατ' εφαρµογήν του άρθρου R.330-20 του
κώδικα πολιτικής αεροπορίας, είτε κύρωσης η οποία υπολογί-
ζεται µε βάση τον οριθµό των µηνών αθέτησης της σύµβασης
και το πραγµατικό έλλειµµα της γραµµής κατά το σχετικό
έτος, το οποίο δεν µπορεί να υπερβαίνει τη µέγιστη οικονο-
µική αντιστάθµιση που προβλέπεται στο σηµείο 6.

Σε περίπτωση σοβαρής αθέτησης των υποχρεώσεων παροχής
δηµόσιας υπηρεσίας, η σύµβαση είναι δυνατόν να καταγγελθεί
θεωρουµένου ότι ο αεροµεταφορέας δεν τήρησε καµία προθε-
σµία πρειδοποίησης.

Σε περίπτωση περιορισµένης µορφής αθέτησης των υποχρεώ-
σεων δηµόσιας υπηρεσίας, εφαρµόζονται µειώσεις επί της προ-
βλεπόµενης στο σηµείο 6 µέγιστης οικονοµικής αντιστάθµι-
σης, υπό την επιφύλαξη της εφαρµογής των διατάξεων του
άρθρου R 330-20 του Κώδικα Πολιτικής Αεροπορίας. Για τον
υπολογισµό των εν λόγω µειώσεων λαµβάνεται ενδεχοµένως
υπόψη ο αριθµός των πτήσεων που ακυρώθηκαν για λόγους
που µπορούν να καταλογιστούν στον αεροµεταφορέα, ο αριθ-
µός των πτήσεων που πραγµατοποιήθηκαν µε µικρότερη µετα-
φορική ικανότητα από την απαιτούµενη, ο αριθµός των πτή-
σεων που πραγµατοποιήθηκαν χωρίς να τηρηθούν οι υποχρε-
ώσεις δηµόσιας υπηρεσίας όσον αφορά τις ενδιάµεσες στάσεις,
ο αριθµός των ηµερών κατά τις οποίες δεν τηρήθηκαν οι
υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας όσον αφορά το χρόνο παρα-
µονής στον τόπο προορισµού, τα επιβληθέντα ναύλα ή τη
χρήση ηλεκτρονικών συστηµάτων κράτησης θέσεων.

11. Υποβολή των προσφορών: Οι προσφορές πρέπει να αποστα-
λούν ταχυδροµικώς, µε συστηµένη επιστολή και απόδειξη
παραλαβής, απότε αποδεικτικό της ηµεροµηνίας αποστολής
αποτελεί η σφραγίδα του ταχυδροµείου, ή να επιδοθούν επί
τόπου µε απόδειξη παραλαβής, το αργότερο έξι εβδοµάδες
από την ηµεροµηνία δηµοσίευσης της παρούσας πρόσκλησης
υποβολής προσφορών στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊ-
κής Ένωσης, πριν από τις 5 µ. µ. (τοπική ώρα) στην ακόλουθη
διεύθυνση:

Chambre de commerce et d'industrie de Tarbes et des
Hautes-Pyrénées, Centre Kennedy, BP 350, F-65003 Tarbes
Cedex. Tel.: (33) 5 62 51 88 88. Fax: (33) 5 62 44 14 38.

12. Ισχύς της προσκλήσεως υποβολής προσφορών: Η
παρούσα πρόσκληση υποβολής προσφορών ισχύει, σύµφωνα
µε το άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο δ) του κανονισµού
(ΕΟΚ) αριθ. 2408/92, υπό την προϋπόθεση ότι κανένας κοι-
νοτικός αεροµεταφορέας δεν θα υποβάλει, πριν από την 1η
Απριλίου 2004, πρόγραµµα εκµετάλλευσης της εν λόγω
γραµµής από την 1η Μαΐου 2004, σύµφωνα µε τις επιβαλ-
λόµενες υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας, χωρίς να λάβει
καµία οικονοµική αντιστάθµιση.
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Εκµετάλλευση τακτικών αεροπορικών γραµµών

Πρόσκληση υποβολής προσφορών από τη Γαλλία, κατά το άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο δ) του
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2408/92 του Συµβουλίου, για την εκµετάλλευση των τακτικών αεροπορικών

γραµµών µεταξύ Τουλόν-Hyères και Lyon-Saint-Exupéry

(2004/C 24/09)

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

1. Εισαγωγή: Κατ' εφαρµογή των διατάξεων του άρθρου 4
παραγράφος 1 στοιχείο α) του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
2408/92 της 23ης Ιουλίου 1992 για την πρόσβαση των
κοινοτικών αεροµεταφορέων σε δροµολόγια ενδοκοινοτικών
αεροπορικών γραµµών, η Γαλλία αποφάσισε να επιβάλει υπο-
χρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας στις τακτικές αεροπορικές γραµ-
µές που λειτουργούν µεταξύ Τουλόν-Hyères και Lyon-Saint-
Exupéry. Τα πρότυπα που απαιτούνται από τις εν λόγω υπο-
χρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας δηµοσιεύονται στην Επίσηµη
Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης C 22 της 27.1.2004.

Η Γαλλία αποφάσισε, στο πλαίσιο της διαδικασίας που προ-
βλέπεται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο δ) του εν λόγω
κανονισµού και εάν έως την 1η Απριλίου 2004 κανένας αερο-
µεταφορέας δεν θα έχει αρχίσει ή δεν θα είναι σε θέση να
αρχίσει την εκµετάλλευση των τακτικών αεροπορικών γραµµών
µεταξύ Τουλόν-Hyères και Lyon-Saint-Exupéry, σύµφωνα µε
τις επιβαλλόµενες υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας και χωρίς
να ζητά οικονοµική αντιστάθµιση, να περιορίσει την πρόσβαση
σε έναν µόνον αεροµεταφορέα και να παραχωρήσει, µετά από
πρόσκληση υποβολής προσφορών, το δικαίωµα εκµετάλλευσης
των συγκεκριµένων αεροπορικών γραµµών από την 1η Μαϊου
2004.

2. Αντικείµενο της πρόσκλησης υποβολής προσφορών: Η
εκτέλεση, από την 1η Μαΐου 2004, δροµολογίων στις τακτι-
κές αεροπορικές γραµµές µεταξύ Τουλόν-Hyères et Lyon-
Saint-Exupéry, σύµφωνα µε τις υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρε-
σίας που έχουν επιβληθεί για το συγκεκριµένο δροµολόγιο, οι
οποίες δηµοσιεύτηκαν στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρω-
παϊκή Ένωσης C 22 της 27.1.2004.

3. Συµµετοχή στην πρόσκληση υποβολής προσφορών: Η
συµµετοχή είναι ανοικτή σε όλους τους κοινοτικούς αεροµε-
ταφορείς που διαθέτουν έγκυρη άδεια εκµετάλλευσης, η οποία
έχει εκδοθεί δυνάµει του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2407/92
του Συµβουλίου της 23ης Ιουλίου 1992 περί της εκδόσεως
αδειών των αεροµεταφορέων.

4. ∆ιαδικασία της προσκλήσεως υποβολής προσφορών: Η
παρούσα πρόσκληση υποβολής προσφορών διέπεται από τις
διατάξεις του άρθρου 4 παράγραφος 1 στοιχεία δ), ε), στ), ζ),
η) και θ) του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2408/92.

5. Φάκελος της προσκλήσεως υποβολής προσφορών: Ο πλή-
ρης φάκελος της προσκλήσης υποβολής προσφορών, ο οποίος
περιλαµβάνει τον ειδικό κανονισµό της πρόσκλησης υποβολής
προσφορών και τη σύµβαση ανάθεσης δηµόσιας υπηρεσίας,
καθώς και το τεχνικό της παράρτηµα (κείµενο των υποχρεώ-
σεων δηµόσιας υπηρεσίας οι οποίες δηµοσιεύτηκαν στην Επί-
σηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης) διατίθεται δωρεάν
από την ακόλουθη διεύθυνση:

l'Aéroport Toulon-Hyères, Direction, boulevard de la
Marine, F-83418 Hyères Cedex. Τηλ. (33) 4 94 00 84 03.
Τέλεφαξ (33) 4 94 00 84 13.

6. Οικονοµική αποζηµίωση: Οι προσφορές που υποβάλλονται
από τους υποψηφίους αναφέρουν ρητά το ποσό που απαιτεί-
ται υπό µορφή αντιστάθµισης για την εκµετάλλευση της γραµ-
µής επί τρία έτη, αρχής γενοµένης από την προβλεπόµενη
ηµεροµηνία έναρης της εκµετάλλευσης (αναλυόµενο ανά έτος).
Το ακριβές ποσό της αντιστάθµισης που τελικά χορηγείται
καθορίζεται κατ' έτος, εκ των υστέρων, σε συνάρτηση µε τις
δαπάνες και τα έσοδα που όντως πραγµατοποιήθηκαν κατά
την εκτέλεση του δροµολογίου, εντός των ορίων του αναφε-
ρόµενου στην προσφορά ποσού. Το εν λόγω ανώτατο όριο
δεν επιτρέπεται να αναθεωρηθεί, παρά µόνο σε περίπτωση
απρόβλεπτης τροποποίησης των όρων εκµετάλλευσης.

Οι ετήσιες πληρωµές καταβάλλονται υπό µορφή προκαταβο-
λών και υπολοίπου εξόφλησης. Το υπόλοιπο εξόφλησης κατα-
βάλλεται µόνον εφόσον εγκριθούν οι λογαριασµοί του αερο-
µεταφορέα για τη συγκεκριµένη γραµµή και επαληθευτεί η
εκτέλεση του δροµολογίου, υπό τις προβλεπόµενες στο κατω-
τέρω άρθρο 8 συνθήκες.

Σε περίπτωση καταγγελίας της σύµβασης πριν την κανονική
λήξη της, εφαρµόζονται οι διατάξεις του άρθρου 8 το συν-
τοµότερο δυνατόν, προκειµένου να επιτραπεί η καταβολή στον
αεροµεταφορέα της οφειλόµενης οικονοµικής αντιστάθµισης,
της οποίας το ανώτατο όριο που αναφέρεται στο πρώτο εδά-
φιο µειώνεται, ενδεχοµένως, ανάλογα µε την πραγµατική διάρ-
κεια της εκµετάλλευσης.

7. ∆ιάρκεια της σύµβασης: Η διάρκεια της σύµβασης (σύµ-
βαση ανάθεσης δηµόσιας υπηρεσίας) είναι τρία έτη υπολογι-
ζόµενα από την προβλεπόµενη ηµεροµηνία έναρξης εκτέλεσης
των αεροπορικών δροµολογίων που αναφέρεται στο σηµείο 2
της παρούσας πρόσκλησης υποβολής προσφορών.

8. Επαλήθευση της εκτελέσεως της υπηρεσίας και των λογα-
ριασµών του αεροµεταφορέα: Η εκτέλεση του δροµολογίου
και η αναλυτική λογιστική του αεροµεταφορέα για την εν
λόγω γραµµή υπόκεινται σε έναν τουλάχιστον ετήσιο έλεγχο,
σε συνεννόηση µε τον αεροµεταφορέα.

9. Καταγγελία και προειδοποίηση: Η σύµβαση µπορεί να
λυθεί από ένα από τα δύο συµβαλλόµενα µέρη πριν από
την κανονική λήξη ισχύος της µόνον εφόσον τηρηθεί εξάµηνη
προθεσµία προειδοποίησης. Σε περίπτωση που ο αεροµεταφο-
ρέας δεν τηρήσει την υποχρέωση δηµόσια ς υπηρεσίας, θεω-
ρείται ότι έχει λύσει τη σύµβαση χωρίς προειδοποίηση, εφόσον
δεν επαναλάβει την εκτέλεση του δροµολογίου, σύµφωνα προς
τις υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας, εντός προθεσµίας ενός
µηνός µετά από την παραλαβή προειδοποιητικής επιστολής.
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10. Κυρώσεις: Η µη τήρηση από τον αεροµεταφορέα της προθε-
σµίας προειδοποίησης που αναφέρεται στο άρθρο 9, υπόκειται
στην επιβολή είτε διοικητικού προστίµου µέγιστου ύψους
7 622,45 ευρώ, κατ' εφαρµογήν του άρθρου R.330-20 του
κώδικα πολιτικής αεροπορίας, είτε κύρωσης η οποία υπολογί-
ζεται µε βάση τον οριθµό των µηνών αθέτησης της σύµβασης
και το πραγµατικό έλλειµµα της γραµµής κατά το σχετικό
έτος, το οποίο δεν µπορεί να υπερβαίνει την προβλεπόµενη
στο άρθρο 6 µέγιστη οικονοµική αντιστάθµιση.

Σε περίπτωση σοβαρής µορφής αθέτησης των υποχρεώσεων
δηµόσιας υπηρεσίας, η σύµβαση είναι δυνατόν να καταγγελθεί
θεωρουµένου ότι ο αεροµεταφορέας δεν τήρησε καµία προθε-
σµία προειδοποίησης.

Σε περίπτωση περιορισµένης µορφής αθέτησης των υποχρεώ-
σεων δηµόσιας υπηρεσίας, εφαρµόζονται οι προβλεπόµενες
στο άρθρο 6 µειώσεις επί της µέγιστης οικονοµικής αντιστάθ-
µισης, υπό την επιφύλαξη της εφαρµογής των διατάξεων του
άρθρου R 330-20 του Κώδικα Πολιτικής Αεροπορίας. Για τον
υπολογισµό των εν λόγω µειώσεων λαµβάνεται ενδεχοµένως
υπόψη ο αριθµός των πτήσεων που ακυρώθηκαν για λόγους
που µπορούν να καταλογιστούν στον αεροµεταφορέα, ο αριθ-
µός των πτήσεων που πραγµατοποιήθηκαν µε µικρότερη µετα-
φορική ικανότητα από την απαιτούµενη, ο αριθµός των πτή-
σεων που πραγµατοποιήθηκαν χωρίς να τηρηθούν οι υποχρε-
ώσεις δηµόσιας υπηρεσίας όσον αφορά τις ενδιάµεσες στάσεις,
ο αριθµός των ηµερών κατά τις οποίες δεν τηρήθηκαν οι

υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας όσον αφορά το χρόνο παρα-
µονής στον τόπο προορισµού, τα επιβληθέντα ναύλα ή τη
χρήση ηλεκτρονικών συστηµάτων κράτησης θέσεων.

11. Υποβολή των προσφορών: Οι προσφορές πρέπει να αποστα-
λούν ταχυδροµικώς, µε συστηµένη επιστολή και απόδειξη
παραλαβής, απότε αποδεικτικό της ηµεροµηνίας αποστολής
αποτελεί η ταχυδροµική σφραγίδα, ή να επιδοθούν επί
τόπου µε απόδειξη παραλαβής, το αργότερο έξι εβδοµάδες
από την ηµεροµηνία δηµοσίευσης της παρούσας πρόσκλησης
υποβολής προσφορών στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊ-
κής Ένωσης, πριν από τις 5 µ. µ. (τοπική ώρα) στην ακόλουθη
διεύθυνση:

Chambre de commerce et d'industrie du Var, service juri-
dique, 236, boulevard Maréchal Leclerc, BP 5501,
F-83097 Toulon Cedex. Tel.: (33) 4 94 22 80 00. Fax:
(33) 4 94 22 80 01.

12. Ισχύς της προσκλήσεως υποβολής προσφορών: Κατά το
άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο δ) του κανονισµού (ΕΟΚ)
αριθ. 2408/92, η παρούσα πρόσκληση υποβολής προσφορών
ισχύει υπό την προϋπόθεση ότι κανένας κοινοτικός αεροµετα-
φορέας δεν θα υποβάλει, πριν από την 1η Απριλίου 2004,
πρόγραµµα εκµετάλλευσης της εν λόγω γραµµής, από την 1η
Μαΐου 2004, σύµφωνα µε τις επιβαλλόµενες υποχρεώσεις
δηµόσιας υπηρεσίας, χωρίς να λάβει καµία οικονοµική αντι-
στάθµιση.

Εκµετάλλευση τακτικών αεροπορικών γραµµών

Πρόσκληση υποβολής προσφορών από τη Γαλλία, κατά το άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο δ) του
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2408/92 του Συµβουλίου, για την εκµετάλλευση των τακτικών αεροπορικών

γραµµών µεταξύ Épinal και Παρισιού (Orly)

(2004/C 24/10)

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

1. Εισαγωγή: Κατ' εφαρµογή των διατάξεων του άρθρου 4
παραγράφος 1 στοιχείο α) του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
2408/92 της 23ης Ιουλίου 1992 για την πρόσβαση των
κοινοτικών αεροµεταφορέων σε δροµολόγια ενδοκοινοτικών
αεροπορικών γραµµών, η Γαλλία αποφάσισε να επιβάλει υπο-
χρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας στις τακτικές αεροπορικές γραµ-
µές µεταξύ Épinal και Παρισιού (Orly). Τα πρότυπα που
απαιτούνται από τις εν λόγω υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας
δηµοσιεύτηκαν στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής
Ένωσης C 22 της 27.1.2004.

Η Γαλλία αποφάσισε, στο πλαίσιο της διαδικασίας που προ-
βλέπεται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο δ) του εν λόγω
κανονισµού και εάν έως την 1η Απριλίου 2004 κανένας αερο-
µεταφορέας δεν θα έχει αρχίσει ή δεν θα είναι σε θέση να
αρχίσει την εκµετάλλευση των τακτικών αεροπορκών γραµµών
µεταξύ Épinal και Παρισιού (Orly), σύµφωνα µε τις επιβαλ-
λόµενες υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας και χωρίς να ζητά
οικονοµική αντιστάθµιση, να περιορίσει την πρόσβαση σε έναν
µόνον αεροµεταφορέα και να παραχωρήσει, µετά από πρό-
σκληση υποβολής προσφορών, το δικαίωµα εκµετάλλευσης
των συγκεκριµένων αεροπορικών γραµµών από την 1η
Μαϊου 2004.

2. Αντικείµενο της πρόσκλησης υποβολής προσφορών: Η
εκτέλεση, από την 1η Μαΐου 2004, δροµολογίων στις τακτι-
κές αεροπορικές γραµµές µεταξύ Épinal και Παρισιού (Orly),
σύµφωνα µε τις υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας που έχουν
επιβληθεί για το συγκεκριµένο δροµολόγιο, οι οποίες δηµοσι-
εύτηκαν στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης C
22 της 27.1.2004.

3. Συµµετοχή στην πρόσκληση υποβολής προσφορών: Η
συµµετοχή είναι ανοικτή σε όλους τους κοινοτικούς αεροµε-
ταφορείς που διαθέτουν έγκυρη άδεια εκµετάλλευσης, η οποία
έχει εκδοθεί δυνάµει του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2407/92
του Συµβουλίου της 23ης Ιουλίου 1992 περί της εκδόσεως
αδειών των αεροµεταφορέων (2).

4. ∆ιαδικασία της προσκλήσεως υποβολής προσφορών: Η
παρούσα πρόσκληση υποβολής προσφορών υπόκειται στις
διατάξεις του άρθρου 4 παράγραφος 1 στοιχεία δ), ε), στ),
ζ), η) και θ) του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2408/92.
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5. Φάκελος της προσκλήσεως υποβολής προσφορών: Ο πλή-
ρης φάκελος της πρόσκλησης υποβολής προσφορών, ο οποίος
περιλαµβάνει τον ειδικό κανονισµό της πρόσκλησης υποβολής
προσφορών και τη σύµβαση ανάθεσης δηµόσιας υπηρεσίας,
καθώς και το τεχνικό της παράρτηµα (κείµενο των υποχρεώ-
σεων δηµόσιας υπηρεσίας οι οποίες δηµοσιεύτηκαν στην Επί-
σηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης) διατίθεται δωρεάν
από την ακόλουθη διεύθυνση:

Chambre de commerce et d'industrie d'Épinal, 10, rue
Claude Gelée, F-88026 Épinal Cedex. Τηλ. (33)
3 29 35 18 14. Τέλεφαξ (33) 3 29 64 01 88. E-mail:
cci@epinal.cci.fr. URL: www.epinal.cci.fr

(ενδεχοµένως, ανακοίνωση σχετική µε τον αερολιµένα του Épi-
nal-Mirecourt, καθώς και ανακοίνωση για τη δηµογραφική
και κοινωνικοοικονοµική κατάσταση της ζώνης επιρροής του
αερολιµένα διατίθενται δωρεάν από την ίδια διεύθυνση).

6. Οικονοµική αποζηµίωση: Οι προσφορές που υποβάλλονται
από τους υποψηφίους αναφέρουν ρητά το ποσό που απαιτεί-
ται υπό µορφή αντιστάθµισης για την εκµετάλλευση της γραµ-
µής επί τρία έτη, αρχής γενοµένης από την προβλεπόµενη
ηµεροµηνία έναρξης της εκµετάλλευσης (αναλυόµενο ανά
έτος). Το ακριβές ποσό της αντιστάθµισης που τελικά χορη-
γείται κεθορίζεται κατ' έτος, εκ των υστέρων, σε συνάρτηση µε
τις δαπάνες και τα έσοδα που όντως πραγµατοποιήθηκαν κατά
την εκτέλεση του δροµολογίου, εντός των ορίων του ποσού
που αναφέρεται στην προσφορά. Το εν λόγω ανώτατο όριο
δεν επιτρέπεται να αναθεωρηθεί, παρά µόνο σε περίπτωση
απρόβλεπτης τροποποίησης των όρων εκµετάλλευσης.

Οι ετήσιες πληρωµές καταβάλλονται υπό µορφή προκαταβο-
λών και υπολοίπου εξόφλησης. Το υπόλοιπο εξόφλησης κατα-
βάλλεται µόνον εφόσον εγκριθούν οι λογαριασµοί του αερο-
µεταφορέα για τη συγκεκριµένη γραµµή και επαληθευτεί η
εκτέλεση του δροµολογίου, υπό τις προβλεπόµενες στο κατω-
τέρω άρθρο 8 συνθήκες.

Σε περίπτωση καταγγελίας της σύµβασης πριν από την κανο-
νική λήξη της, εφαρµόζονται οι διατάξεις του άρθρου 8 το
συντοµότερο δυνατόν, προκειµένου να επιτραπεί η καταβολή
στον αεροµεταφορέα της οφειλόµενης οικονοµικής αντιστάθ-
µισης, της οποίας το ανώτατο όριο που αναφέρεται στο πρώτο
εδάφιο µειώνεται, ενδεχοµένως, ανάλογα µε την πραγµατική
διάρκεια της εκµετάλλευσης.

7. ∆ιάρκεια της σύµβασης: Η διάρκεια της σύµβασης (σύµ-
βαση ανάθεσης δηµόσιας υπηρεσίας) είναι τρία έτη υπολογι-
ζόµενα από την προβλεπόµενη ηµεροµηνία έναρξης εκτέλεσης
των αεροπορικών δροµολογίων που αναφέρεται στο άρθρο 2
της παρούσας πρόσκλησης υποβολής προσφορών.

8. Επαλήθευση της εκτελέσεως της υπηρεσίας και των λογα-
ριασµών του αεροµεταφορέα: Η εκτέλεση του δροµολογίου
και η αναλυτική λογιστική του αεροµεταφορέα για την εν
λόγω γραµµή υπόκεινται σε έναν τουλάχιστον ετήσιο έλεγχο,
σε συνεννόηση µε τον αεροµεταφορέα.

9. Καταγγελία και προειδοποίηση: Η σύµβαση µπορεί να
λυθεί από ένα από τα δύο συµβαλλόµενα µέρη πριν από
την κανονική λήξη ισχύος της, µόνον εφόσον τηρηθεί εξάµηνη
προθεσµία προειδοποίησης. Σε περίπτωση που ο αεροµεταφο-
ρέας δεν τηρήσει την υποχρέωση δηµόσιας υπηρεσίας, θεωρεί-

ται ότι έχει λύσει τη σύµβαση χωρίς προειδοποίηση, εφόσον
δεν επαναλάβει την εκτέλεση του δροµολογίου, σύµφωνα προς
τις υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας, εντός προθεσµίας ενός
µηνός µετά από την παραλαβή σχετικής προειδοποιητικής επι-
στολής.

10. Κυρώσεις: Η µη τήρηση, από τον αεροµεταφορέα, της ορι-
ζόµενης στο άρθρο 9 προειδοποιητικής προθεσµίας, επιφέρει
την επιβολή είτε διοικητικού προστίµου µέγιστου ύψους
7 622,45 ευρώ, κατ' εφαρµογήν του άρθρου R.330-20 του
κώδικα πολιτικής αεροπορίας, είτε κύρωσης η οποία υπολογί-
ζεται µε βάση τον αριθµό των µηνών αθέτησης της σύµβασης
και το πραγµατικό έλλειµµα της γραµµής κατά το σχετικό
έτος, το οποίο δεν µπορεί να υπερβαίνει την προβλεπόµενη
στο άρθρο 6 µέγιστη οικονοµική αντιστάθµιση.

Σε περίπτωση σοβαρής µορφής αθέτησης των υποχρεώσεων
δηµόσιας υπηρεσίας, η σύµβαση είναι δυνατόν να καταγγελθεί
θεωρουµένου ότι ο αεροµεταφορέας δεν τήρησε καµία προθε-
σµία πρειδοποίησης.

Σε περίπτωση περιορισµένης µορφής αθέτησης των υποχρεώ-
σεων δηµόσιας υπηρεσίας, εφαρµόζονται οι προβλεπόµενες
στο άρθρο 6 µειώσεις επί της µέγιστης οικονοµικής αντιστάθ-
µισης, υπό την επιφύλαξη της εφαρµογής των διατάξεων του
άρθρου R 330-20 του Κώδικα Πολιτικής Αεροπορίας. Για τον
υπολογισµό των εν λόγω µειώσεων λαµβάνεται ενδεχοµένως
υπόψη ο αριθµός των πτήσεων που ακυρώθηκαν για λόγους
που µπορούν να καταλογιστούν στον αεροµεταφορέα, ο αριθ-
µός των πτήσεων που πραγµατοποιήθηκαν µε µικρότερη µετα-
φορική ικανότητα από την απαιτούµενη, ο αριθµός των πτή-
σεων που πραγµατοποιήθηκαν χωρίς να τηρηθούν οι υποχρε-
ώσεις δηµόσιας υπηρεσίας όσον αφορά τις ενδιάµεσες στάσεις,
ο αριθµός των ηµερών κατά τις οποίες δεν τηρήθηκαν οι
υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας όσον αφορά το χρόνο παρα-
µονής στον τόπο προορισµού, τα επιβληθέντα ναύλα ή τη
χρήση ηλεκτρονικών συστηµάτων κράτησης θέσεων.

11. Υποβολή των προσφορών: Οι προσφορές πρέπει να αποστα-
λούν ταχυδροµικώς, µε συστηµένη επιστολή και απόδειξη
παραλαβής, απότε αποδεικτικό της ηµεροµηνίας αποστολής
αποτελεί η ταχυδροµική σφραγίδα, ή να επιδοθούν επί
τόπου µε απόδειξη παραλαβής, το αργότερο έξι εβδοµάδες
από την ηµεροµηνία δηµοσίευσης της παρούσας πρόσκλησης
υποβολής προσφορών στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊ-
κής Ένωσης, πριν από τις 5 µ. µ. (τοπική ώρα) στην ακόλουθη
διεύθυνση:

Chambre de commerce et d'industrie d'Épinal, 10, rue
Claude Gelée, F-88026 Épinal Cedex. Tel.: (33)
3 29 35 18 14. Fax: (33) 3 29 64 01 88. E-mail: cci@epi-
nal.cci.fr. URL: www.epinal.cci.fr.

12. Ισχύς της προσκλήσεως υποβολής προσφορών: Κατά το
άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο δ) του κανονισµού (ΕΟΚ)
αριθ. 2408/92, η παρούσα πρόσκληση υποβολής προσφορών
ισχύει υπό την προϋπόθεση ότι κανένας κοινοτικός αεροµετα-
φορέας δεν θα υποβάλει, πριν από την 1η Απριλίου 2004,
πρόγραµµα εκµετάλλευσης της εν λόγω γραµµής, από την 1η
Μαΐου 2004, σύµφωνα µε τις επιβαλλόµενες υποχρεώσεις
δηµόσιας υπηρεσίας, χωρίς να λάβει καµία οικονοµική αντι-
στάθµιση.
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Εκµετάλλευση τακτικών αεροπορικών γραµµών

Πρόσκληση υποβολής προσφορών από τη Γαλλία, κατά το άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο δ) του
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2408/92 του Συµβουλίου, για την εκµετάλλευση των τακτικών αεροπορικών

γραµµών µεταξύ Saint-Étienne (Bouthéon) και Παρισίων (Orly)

(2004/C 24/11)

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

1. Εισαγωγή: Κατ' εφαρµογή των διατάξεων του άρθρου 4
παράγραφος 1 στοιχείο α) του κανονισµού (ΕΟΚ) 2408/92
της 23ης Ιουλίου 1992, σχετικά µε την πρόσβαση των εθνι-
κών αεροµεταφορέων στις ενδοκοινοτικές συνδέσεις, η Γαλλία
αποφάσισε να επιβάλει υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας στα
τακτικά δροµολόγια µεταξύ Saint-Étienne (Bouthéon) και
Παρισίων (Orly). Τα απαιτούµενα για τις εν λόγω υποχρεώσεις
δηµόσιας υπηρεσίας πρότυπα, έχουν δηµοσιευθεί στην Επί-
σηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων C 194 της
14ης Αυγούστου 2002.

Εφόσον κανένας αεροµεταφορέας δεν έχει αρχίσει ή δεν πρό-
κειται να αρχίσει µέχρι την 1η Μαρτίου 2004, την εκµετάλ-
λευση τακτικών αεροπορικών δροµολογίων µεταξή Saint-
Étienne (Bouthéon) και Παρισίων (Orly), σύµφωνα µε τις
επιβαλλόµενες υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας και χωρίς
να ζητήσει αντιστάθµιση, η Γαλλία αποφάσισε στο πλαίσιο
της διαδικασίας που προβλέπεται στο άρθρο 4 παράγραφος
1 στοιχείο δ) του ανωτέρω κανονισµού, να περιορίσει την
πρόσβαση σε έναν µόνον αεροµεταφορέα και να παραχωρήσει
µετά από πρόσκληση υποβολής προσφορών, το δικαίωµα
εκµετάλλευσης των υπηρεσιών αυτών από την 1.5.2004.

2. Αντικείµενο της πρόσκλησης υποβολής προσφορών: Η
παροχή, από την 1.5.2004, τακτικών αεροπορικών υπορεσιών
µεταξύ Saint-Étienne (Bouthéon) και Παρισίων (Orly), σύµ-
φωνα µε τις υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας που επιβάλλον-
ται για τα συγκεκριµένα δροµολογία, όπως έχουν δηµοσιευτεί
στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων C
194 της 14ης Αυγούστου 2002.

3. Συµµετοχή στην πρόσκληση υποβολής προσφορών: Η
συµµετοχή είναι ανοικτή σε όλους τους κοινοτικούς αεροµε-
ταφορείς που διαθέτουν έγκυρη άδεια εκµετάλλευσης, η οποία
έχει εκδόθεί δυνάµει του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2407/92
του Συµβουλίου της 23ης Ιουλίου 1992 περί της εκδόσεως
αδειών των αεροµεταφορέων.

4. ∆ιαδικασία της προσκλήσεως υποβολής προσφορών: Η
παρούσα πρόσκληση υποβολής προσφορών υπόκειται στις
διατάξεις του άρθρου 4 παράγραφος 1 στοιχεία δ), ε), στ),
ζ), η) και θ) του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2408/92.

5. Φάκελος της προσκλήσεως υποβολής προσφορών: Ο πλή-
ρης φάκελος της προσκλήσης υποβολής προσφορών, ο οποίος
περιέχει το συγκεκριµένο κανονισµό της πρόσκλησης υποβο-
λής προσφορών και τη σύµβαση ανάθεσης παροχής δηµόσιας
υπηρεσίας καθώς και το τεχνικό της παράρτηµα (κείµενο των
υποχρεώσεων δηµόσιας υπηρεσίας που έχουν δηµοσιευτεί στην

Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων), διατίθεται
δωρεάν από το:

Chambre de commerce et d'industrie de Saint-Étienne
Bouthéon / Montbrison, direction administrative et
financière, 57, Cours Fauriel, F-42024 Saint-Étienne
Cedex 2. Τηλ. (33) 4 77 43 04 42. Τέλεφαξ (33)
4 77 43 04 14.

6. Οικονοµική αποζηµίωση: Στις προσφορές που θα υποβάλ-
λουν οι υποψήφιοι θα αναφέρεται ρητά το ποσό που απαιτεί-
ται ως οικονοµική αντιστάθµιση για την εκµετάλλευση του
δροµολογίου επί τρία έτη, από την προβλεπόµενη ηµεροµηνία
έναρξης της εκµετάλλευσης (αναλυόµενο ανά έτος). Το ακρι-
βές ποσό της οικονοµικής αντιστάθµισης που θα χορηγηθεί
τελικά καθορίζεται ετησίως, εκ των υστέρων, συναρτήσει των
δαπανών και των εσόδων που θα προέλθουν όντως από την
παροχή της υπηρεσίας εντός των ορίων του ποσού που περιέ-
χει η προσφορά. το µέγιστο αυτό όριο µπορεί να αναθεωρηθεί
µόνο σε περίπτωση που µεταβληθούν απρόβλεπτα οι συνθήκες
εκµετάλλευσης.

Οι ετήσιες πληρωµές καταβάλλονται υπό µορφή προκαταβο-
λών και υπολοίπου εξόφλησης. Το υπόλοιπο τακτοποίησης
καταβάλλεται µόνον εφόσον εγκριθούν οι λογαριασµοί του
µεταφορέα για τη συγκεκριµένη γραµµή και έφοσον επαλη-
θευθεί ότι η εκτέλεση των δροµολογίων πραγµατοποιήθηκε
υπό τις προβλεπόµενεςσυνθήκες στο κατωτέρω άρθρο 8 συν-
θήκες.

Σε περίπτωση λύσης της σύµβασης πριν από την κανονική της
λήξη, εφαρµόζονται οι διατάξεις του σηµείου 8 το συντοµό-
τερο δυνατό, ώστε να επιτραπεί η καταβολή της οφειλόµενη
οικονοµικής αντιστάθµισης στον µεταφορέα, της οποίας το
µέγιστο όριο που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο µειώνεται,
ενδεχοµένως, κατ' αναλογία µε την πραγµατική διάρκειας
της εκµετάλλευσης.

7. ∆ιάρκεια της σύµβασης: Η διάρκεια της σύµβασης (σύµ-
βαση ανάθεσης δηµόσιας υπηρεσίας) είναι τριετής από την
ηµεροµηνία από την οποία προβλέπεται η έναρξη των αερο-
πορικών δροµολογίων που αναφέρεται στο σηµείο 2 της
παρούσας πρόσκλησης υποβολής προσφορών.

8. Επαλήθευση της εκτελέσεως της υπηρεσίας και των λογα-
ριασµών του µεταφορέα: Η εκτέλεση των δροµολογίων και
οι αναλυτικές λογιστικές καταστάσεις του µεταφορέα για το
συγκεκριµένο δροµολόγιο εξετάζονται τουλάχιστον µία φορά
ετησίως σε συνεννόηση µε τον µεταφορέα.
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9. Λύση της σύµβασης και προειδοποίηση: Η σύµβαση µπο-
ρεί να λυθεί από τα υπογράφοντα µέρη πριν από την κανονική
λήξη ισχύος της, µόνον εφόσον µεσολαβήσει εξάµηνη προ-
ειδοποίηση. Σε περίπτωση που ο αεροµεταφορέας δεν τηρήσει
την υποχρέωση δηµόσιας υπηρεσίας, θεωρείται ότι έχει λύσει
τη σύµβαση χωρίς προειδοποίηση εφόσον δεν αρχίσει και πάλι
να εκτελεί το δροµολόγιο σύµφωνα προς τις υποχρεώσεις
δηµόσιας υπηρεσίας εντός ενός µηνός από την παραλαβή
σχετικής προειδοποιητικής επιστολής.

10. Κυρώσεις: Η µη τήρηση εκ µέρους του µεταφορέα της προ-
θεσµίας προειδοποίησης που αναφέρεται στο άρθρο 9 επιφέρει
την επιβολή είτε διοικητικού προστίµου µέγιστου ύψους
7 622,45 ευρώ κατ' εφαρµογή του άρθρου R.330-20 του
κώδικα πολιτικής αεροπορίας, είτε ποινής, το ύψος της οποίας
υπολογίζεται µε βάση τον αριθµό µηνών αθέτησης της σύµ-
βασης και το πραγµατικό έλλειµµα της σύνδεσης του εξετα-
ζόµενου έτους, το οποίο δεν µπορεί να υπερβαίνει τη µέγιστη
οικονοµική αντιστάθµιση που προβλέπεται στο άρθρο 6.

Σε περίπτωση σοβαρών παραλείψεων σε σχέση µε τις υποχρε-
ώσεις δηµόσιας πηρεσίας µπορεί να κηρυχθεί η λύση τη σύµ-
βασης θεωρουµένου ότι ο αεροµεταφορέας δεν τήρησε καµία
προειδοποίηση.

Σε περίπτωση περιορισµένης µορφής παραλείψεων στις υπο-
χρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας, εφαρµόζονται µειώσεις της
µέγιστης οικονοµικής αντιστάθµισης η οποία προβλέπεται
στο άρθρο 6, υπό την επιφύλαξη της εφαρµογής των διατά-
ξεων του άρθρου R.330-20 του κώδικα πολιτικής αεροπο-
ρίας. Στον υπολογισµό των µειώσεων αυτών λαµβάνεται
υπόψη, ενδεχοµένως, ο αριθµός των πτήσεων που ακυρώθηκαν

για λόγους καταλογιζόµενους στον αεροµεταφορέα, ο αριθ-
µός των πτήσεων που πραγµατοποιήθηκαν µε µικρότερη σε
σχέση µε την απαιτούµενη χωρητικότητα, ο αριθµός των πτή-
σεων που πραγµατοποιήθηκαν χωρίς να τηρηθούν οι υποχρε-
ώσεις δηµόσιας υπηρεσίας όσον αφορά τις ενδιάµεσες στάσεις,
ο αριθµός ηµερών κατά τις οποίες δεν τηρήθηκαν οι υποχρε-
ώσεις δηµόσιας υπηρεσίας όσον αφορά τα χρονικά περιθώρια
στον προορισµό, τις εφαρµοζόµενες τιµές ή τη χρήση ηλε-
κτρονικού συστήµατος κράτησης θέσεων.

11. Υποβολή των προσφορών: Οι προσφορές πρέπει να αποστα-
λούν ταχυδροµικώς µε συστηµένη επιστολή και απόδειξη
παραλαβής, οπότε αποδεικτικό της ηµεροµηνίας αποστολής
αποτελεί η ταχυδροµική σφραγίδα, ή να παραδοθούν επιτόπου
µε απόδειξη παραλαβής, το αργότερο έξι εβδοµάδες από την
ηµέρα δηµοσίευσης της παρούσας πρόσκλησης υποβολής προ-
σφορών στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης,
πριν από τις 17:00 τοπική ώρα, στην ακόλουθη διεύθυνση:

Chambre de commerce et d'industrie de Saint-Étienne
Bouthéon / Montbrison, 57, Cours Fauriel, F-42024 Saint-
Étienne Cedex 2. Tel.: (33) 4 77 43 04 42. Fax: (33)
4 77 43 04 14.

12. Ισχύς της πρόσκλησης υποβολής προσφορών: Κατά το
άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο δ) του κανονισµού (ΕΟΚ)
αριθ. 2408/92, η παρούσα πρόσκληση υποβολής προσφορών
ισχύει υπό την προϋπόθεση ότι κανένας κοινοτικός αεροµετα-
φορέας δεν θα υποβάλει, πριν από την 1.4.2004, πρόγραµµα
εκµετάλλευσης της εν λόγω γραµµής, από την 1.5.2004,
σύµφωνα µε τις επιβαλλόµενες υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρε-
σίας χωρίς να λάβει καµία οικονοµική αντιστάθµιση.
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